X OPTUNE

LUA

Pro nemalobunécny
karcinom plic

Uzivatelsky manual

QSD-EUUM-100 EU(CS) Rev07.0 Optune Lua ILE NSCLC UzZivatelsky manual
datum vydani: duben 2025
Strana 1z 56



Obsah

1. O LECEBNE SOUPRAVE OPTUNE LUA A ILE TRANSDUCER ARRAYS .......coceeererererererennnns 3
1.1 POPIS ZARIZENI ...ttt ettt s et seaensenenas 3
120 URCENY UCEL ouivvieeeeeeeeeeeeeeeee ettt ettt eae et seaeneenenas 3
130 URCENY UZIVATEL ..ottt ettt ettt ese s esese s etese s eaeneesenes 3
1.4.  KONTRAINDIKACE, VAROVANI, BEZPECNOSTNI OPATREN{ A UPOZORNENI ............... 4
2. KLINICKY PRINOS A KLINICKE DUKAZY ......cocveueereeeeeeeeteeeseeeseseseseseseeeessesesesesssesesssnananas 7
3. JAKA JSOU RIZIKA POUZIVANI LECEBNE SOUPRAVY OPTUNE LUA A ILE TRANSDUCER

ARRAYS? ..ottt ettt ettt ettt ettt ettt et et ettt as s bbb bbb s st bt ettt s et st ebebeteas 9
4,  MECHANISMUS UCINKU A UCINNOST .......cvoviriririaiiiiierereteieseseessesesesese e s eseseseseans 10
5.  PREHLED LECEBNE SOUPRAVY OPTUNE LUA A ILE TRANSDUCER ARRAYS..........c..c..co...... 11
6. ZARIZENI.....oviveveveeieieiieeete ettt ettt ettt ettt ettt 12
7. 1LE TRANSDUCER ARRAYS .....ocviviviteritieieititeseseteseasasesesese et sesssssssesesesesesessasesssaseseseseas 13
8. PRED POUZITIM.....ovivetitieieiieeeee ettt ettt sese s seneseseas 13
9. NAVOD K POUZITI...ocveviviuieiieicieteteteteet ettt ettt s e es s s seas 14
9.1, VYJMUTI ELEKTROD Z OBALU.....ocuiuieieiiierereteeceeeesete ettt ese s es s s seans 14
9.2.  PRIPRAVA POKOZKY PRO UMISTENT ELEKTROD.......c.cvevevevieeeirirerereseeseseeseseseseseans 15
9.3, UMISTENI ELEKTROD ....coouivevieiierieisietee ettt ettt et s b e 16
9.4.  PRIPOJENI ILE TRANSDUCER ARRAYS K ZARIZENI OPTUNE LUA........cocoeerererrrerenenn. 18
9.5.  PRIPOJOVACT KABEL......cuiuiievieiietiieietee ettt ettt ne 19
9.6.  SPUSTENI A VYPNUTI ZARIZENT ...cocuvveeieiiretiiciece et 20
9.7.  PRIPOJENI A ODPOJENI BATERIE ....ooveviuiretieieiercieretet ettt be s 25
9.8, NABIIENTBATERIE ..ocuiictitiieteiteteteet ettt ettt ettt b ettt sebeae e 28
9.9.  POUZIVANI SITOVEHO ADAPTERU.......coevivitiiietiieteteeeteteeseteee et ne 31
9.10.  ODPOJENI OD ZARIZENT ....ovvieiietiieieteieteeee ettt 32
9.11. PRENASENI GENERATORU ELEKTRICKYCH POLI ..c.ovcviiereviicreeciereeieveeeeevee e 34
10. VYSVETLENT SYMBOLU ...ttt 35
11. PODMINKY PROSTREDI PRO PROVOZ, SKLADOVANI A PREPRAVU ........ccocoevevenenrene. 39
12. PREDPOKLADANA ZIVOTNOST ....ovviieteeiieteee ettt sttt 40
13. LIKVIDACE «...eeveveeveveteteeeeeeeeeete e teaees s s eseseseteseasss s es et eseseseasssss s s et esesesessessaseseseseseas 40
14. RESENT PROBLEMU ..ottt s et n s st seaeas 41
15. POMOC A INFORMAGCE .......oveveveeeeieeeeeeeteeeteaeeseses et e aesesss s s s sesessasnasaseseseseseas 45
16. SLOVNICEK .. viuvvetieeetetit ettt ettt ettt ettt et et st s et ae et et ese s et ese s et ese s eteseeseteansenas 46
17. PRISLUSNE NORMY ....oouvviuiietieiieteee ettt sttt ettt sa st et se st te st se s esesens 47
18.  SPECIFIKACE VSTUPU A VYSTUPU.....ouriiiiereretcececeeeeeete e teeeeeeses st en s senne 48
19. EMITOVANE ZARENI A ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA .....cooveverirerereenee, 49

QSD-EUUM-100 EU(CS) Rev07.0 Optune Lua ILE NSCLC Uzivatelsky manual
datum vydani: duben 2025
Strana 2 z56



1. O LECEBNE SOUPRAVE OPTUNE LUA A ILE TRANSDUCER
ARRAYS

1.1. POPIS ZARIZENI

Optune Lua je pfenosné zafizeni na baterie. Generuje elektrickd pole zvana tumor
treating fields (,, TTFields”). ILE Transducer Arrays pripojené k zafizeni aplikuji terapii
TTFields do hrudniku. Bylo prokazano, Ze terapie TTFields zabiji nadorové buriky.

Zafizeni je uréeno pro domaci pouzivani v priméru nejméné 12 hodin denné. Lécebna
souprava Optune Lua predstavuje generator elektrickych poli (zafizeni Optune Lua),
pripojovaci kabel, sitovy adaptér, baterii, nabijecku baterii a ILE Transducer Arrays.

1.2. URCENY UCEL

Lécebna souprava Optune Lua (NovoTTF-200T) je uréena k |éCbé pacientl s
nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) ve stadiu IV, v kombinaci s pemetrexedem
(Alimta), po selhani [éCby prvni linie.

Optune Lua je soucasné s inhibitory kontrolnich bodl imunitniho systému nebo
docetaxelem indikovdana u dospélych pacientll s metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic, u kterych doslo k progresi béhem reZzimu na bazi platiny nebo po ném.

1.3. URCENY UZIVATEL

Lécba je urcena pro dospélé pacienty ve véku 18 a vice let.
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1.4, KONTRAINDIKACE, VAROVANI, BEZPECNOSTN
OPATRENI A UPOZORNEN/

Kontraindikace

Nepouzivejte |é¢ebnou soupravu Optune Lua, pokud mate implantovany zdravotnicky
prostiedek. Jako pfiklady aktivnich elektronickych prostfedkli miZeme uvést napf.
hloubkové stimuldtory mozku, stimulatory michy, stimuldtory bloudivého nervu,
kardiostimulatory a defibrildtory. Pouzivani 1é¢ebné soupravy Optune Lua spolecné s
implantovanymi elektronickymi prostfedky nebylo testovano a mlzZe vést k po poruse
implantovanych prostredkd.

Nepouiivejte léCebnou soupravu Optune Lua, pokud vite, Ze jste citlivy/a na vodivé
hydrogely, napfiklad na gel pouZivany na elektrodach pfi vySetfeni EKG nebo pfi
transkutanni elektrické nervové stimulaci (TENS). V takovém pfipadé muize kontakt
pokozky s gelem pouzivanym s |éCebnou soupravu Optune Lua ¢asto zpUsobit zvysené
zarudnuti a svédéni a vzacné muze vést dokonce k zdvaznym alergickym reakcim,
napfiklad k Soku a respiraénimu selhani.

Varovani

Varovani — pouzivejte |é¢ebnou soupravu Optune Lua pouze po zaskoleni kvalifikovanym
personalem, naptiklad Vasim lékarfem, zdravotni sestrou nebo jinym personalem, ktefi
absolvovali $koleni u vyrobce zafizeni (spole¢nosti Novocure GmbH Svycarsko). Souéasti
Vaseho Skoleni bude podrobné seznameni s timto manualem a prakticky nacvik
pouzivani |éCebné soupravy. Dale se naucite, co mate délat v pfipadé problém s [é¢bou.
Pouzivani lé¢ebné soupravy Optune Lua bez tohoto skoleni mizZe zplsobit preruseni
|éCby a ve vzacnych pripadech zesileni kozni vyrazky, oteviené bolaky na téle, alergické
reakce nebo dokonce Uraz pti zasahu elektrickym proudem.

Varovani — v ptipadé podrazdéni pokozky, které vypada jako zarudnuti pod elektrodami
(mirnd vyrazka), kontaktujte svého |ékare, ktery vdm predepiSe vhodnou lécbu k pouZziti
pfi vyméné elektrod. To poskytne ulevu od podrazdéni pokozky. Pokud tuto Iécbu
nepouzijete, podrazdéni pokozky se mlize zhorsit a vést aZ k rozpadu pokozky, infekcim,
bolesti a puchyflim. Pokud k tomu dojde, prestante tuto Iéébu pouZivat a kontaktujte
lékare. Lékaf Vam poskytne alternativni moznost lécby, kterou budete pouzivat pfi
vyméné elektrod. Pokud tuto |écbu zanedbate, ptiznaky mohou pretrvavat a lékaf Vam
muze doporudit dodasné zastaveni 1é¢by, dokud se pokoZka zcela nezahoji. Prestavka
v lécbé mUze snizit pravdépodobnost dosazeni odpovédi na [éCbu.

Varovani — veskerou udrzbu musi provadét kvalifikované a skolené osoby. Nejsou
povoleny zadné upravy tohoto zafizeni. Pokud se osobné pokusite otevfit Ié¢ebnou
soupravu a provadét na ni udrzbu, muiZete léCebnou soupravu poskodit. Pokud se
dotknete vnitfnich soucasti zafizeni, mGze dojit k Urazu pfti zasahu elektrickym proudem.
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Bezpecnostni opatieni

Upozornéni — NepouZivejte zadné soucasti, které nebyly dodany spolecné s Iécebnou
soupravou Optune Lua nebo které Vam nezaslal vyrobce zafizeni ¢i neposkytl Vas lékaf.
Pouziti jinych soucasti, vyrobenych jinymi spole¢nostmi nebo uréenych pro pouziti s
jinym zatizenim, mlZe zafizeni poskodit. To mlzZe vést k preruseni lécby.

Upozornéni — Nepouzivejte |é¢ebnou soupravu Optune Lua, pokud kterékoli soucasti
vypadaji poskozené (opotiebované kabely, uvolnéné konektory, uvolnéné pripojky,
praskliny nebo poskozeni plastového pouzdra). PouZiti poskozenych soucdsti mize
poskodit zatizeni a zplsobit preruseni [éCby.

Upozornéni — Nenamacejte generator elektrickych poli, elektrody ani Zadné jiné
soucasti, a také je nepouzivejte ve sprse ani v silném desti. Mohlo by dojit k poskozeni
zafizeni a nebudete tak moci byt léCen/a. Pfi vyznamném namoceni elektrod je
pravdépodobné, Ze se Vam elektrody uvolni z kGize. Pokud k tomu dojde, zafizeni se
vypne a budete si muset elektrody vymeénit.

Upozornéni — Pred pripojenim/odpojenim elektrod se ujistéte, ze je hlavni spinac
zafizeni Optune Lua v poloze OFF (vypnuto). Odpojeni elektrod s hlavnim spinaéem
zafizeni v poloze ON (zapnuto) muZe zp(lsobit spusténi alarmu zafizeni.

Upozornéni — Nepouzivejte |écebnou soupravu Optune Lua, pokud jste téhotn3,
domnivate se, ze mlzZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét. Pokud jste Zena v
plodném véku, musite pouzivat antikoncepci, kdyZz pouZivate toto zafizeni. Lécebna
souprava Optune Lua nebyla testovdna u téhotnych Zen. Neni zndmo, jaké vedlejsi
ucinky maze zafizeni zpUsobit, kdyzZ jste téhotna, nebo zda bude Géinné.

Upozornéni — Existuje nebezpeci padu, pokud se zamotate do pfipojovaciho kabelu.
MiZete zvazit moznost pripnuti kabelu k opasku.
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Upozornéni

Upozornéni! LéCebna souprava Optune Lua a elektrody aktivuji detektory kov.

Upozornéni! Pokud planujete byt mimo domov po dobu del$i nez 1 hodinu, méjte s
sebou zalozni baterii nebo sitovy adaptér pro ptipad, Ze se vybije baterie, kterou
pouzivate. Pokud si nevezmete zalozni baterii nebo sitovy adaptér mize dojit k preruseni
[éCby.

Upozornéni — Ujistéte se, Ze mate vidy nejméné 12 zdloZznich elektrod. Ty Vam vydrzi,
nez prijde pristi zasilka elektrod. Nezapomerite objednat dalsi elektrody, kdyz Vam zbyva
nejméné 12 zaloznich elektrod. Pokud neobjednate elektrody véas, muze dojit k
preruseni [éCby.

Upozornéni! Baterie mohou v priibéhu Casu zesldbnout a mizZe byt nutné je vyménit.
Poznate to tak, Ze se provozni doba zafizeni s pIné nabitou baterii za¢ne zkracovat.
Napftiklad, pokud indikator nizkého stavu nabiti baterie zacne blikat za pouhou 1 hodinu
od zahajeni |écby, vyménte baterii. Pokud s sebou nemate ndhradni baterii, kdyZ se
baterie vybiji, mUzZe dojit k pferuseni |éCby.

Upozornéni — Vidy byste mél/a nosit s sebou Privodce feSenim potizi (¢ast 12
uzivatelského manuadlu pro pacienty). Tento prlvodce je nezbytny k zajisténi radného
fungovani |écebné soupravy Optune Lua. Pokud |é¢ebnou soupravu neovlddate spravné,
muzZe dojit k preruseni 1éCby.

Upozornéni! Neucpavejte ventilacni otvory na predni a zadni strané zafizeni Optune Lua.
Ucpanim ventilaénich otvorl muZe dojit k prehrati zafizeni a vypnuti, coZ povede k
preruseni Ié¢by. Pokud k tomu dojde, uvolnéte ventilacni otvory, vyckejte 5 minut a poté
znovu zapnéte zatizeni. Pokud se ventila¢ni otvory ucpou srsti domacich mazlickd nebo
prachem, vratte zafizeni k provedeni servisu. Neucpavejte ventilaéni otvory sitového
adaptéru. Ucpanim ventilacnich otvord muaze dojit k prehati sitového adaptéru.

Upozornéni! Neucpavejte ventilacni otvory na levé a pravé strané nabijecky baterii.
Ucpanim ventilacnich otvord mizZe dojit k prehfati nabijecky. To miZe zabranit nabijeni
baterii. Pokud se ventila¢ni otvory ucpou srsti domacich mazli¢k( nebo prachem, vratte
nabijec¢ku k provedeni servisu.

Upozornéni — Elektrody jsou pro jedno pouZiti a nemaji se snimat z téla a znovu
nasazovat. KdyZ nasadite pouzitou elektrodu znovu na hrudnik, nemusi se dobte pfilepit
ke klzi a zafizeni se mlZe vypnout.

Upozornéni — Uchovavejte Ié¢ebnou soupravu Optune Lua mimo dosah déti a domacich
mazlicka.

Upozornéni — Zatizeni ma kabel, ktery mlze zpUsobit zakopnuti, kdyZ je zapojen do
elektrické zasuvky.
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2. KLINICKY PRINOS A KLINICKE DUKAZY

Predpokladany klinicky pFinos pro pacienta

Studie EF-24 (LUNAR) byla provedena za ucelem vyhodnoceni pouZiti zafizeni Optune
Lua k [écbé NSCLC u pacientd, jejichZ karcinom pokracoval v rlstu po |écbé chemoterapii
na bazi platiny. Studie vyhodnotila poufZiti zafizeni Optune Lua spolu s |éky proti rakoviné
schvalenymi pro |écbu metastazujiciho NSCLC (budto s chemoterapeutikem docetaxelem
nebo s inhibitory kontrolnich bodd imunitniho systému) v porovnani s pouzitim
samotnych standardnich 1ékd proti rakoviné. Polovina pacientd byla Ié¢ena zafizenim
Optune Lua a léky proti rakoviné, zatimco druha polovina byla [é¢ena pouze léky proti
rakoviné.

Studie zjistila, Ze poufZiti zafizeni Optune Lua spolu s Iéky proti rakoviné prodlouzilo Zivot
pacientd s rakovinou plic vice neZ pouziti samotnych 1ékl proti rakoviné.

Kromé ucinkd zafizeni Optune Lua na pacienty bez ohledu na standardni Iéky, které
uzivali, studie vyhodnotila samostatné ucinek kazdého typu Iékl uZivanych spolu se
zafizenim Optune Lua. Vysledky podle typu léku proti rakoviné uZivaného spolu se
zafizenim Optune Lua ukazaly, Ze:

e PoufZiti zafizeni Optune Lua s inhibitory kontrolnich bod({ imunitniho systému
prodlouZilo Zivot pacientll s metastazujicim NSCLC vice neZ pouZiti samotnych
inhibitor( kontrolnich bodl imunitniho systému. Tento rozdil byl vyznamny.

e U pacientll, ktefi pouZivali zafizeni Optune Lua s chemoterapeutickym lékem
docetaxelem, doslo k mensimu prodlouZeni Zivota, které nebylo povazovano za
vyznamné.

Vsichni pacienti v klinické studii pouZivali zafizeni Optune Lua spolu s lékem proti

rakoviné (budto inhibitorem kontrolnich bodl imunitniho systému nebo chemoterapii).

Ptiblizné polovina (53 %) pacient(, ktefi pouZivali Optune Lua spolu s léky proti rakoving,

Zila déle nez 12 mésicl po zahajeni 1éCby. Naproti tomu méné neZ polovina (43 %)

pacientl |écenych samotnymi léky proti rakoviné Zila déle nez 12 mésicli po zahajeni

lécby.

Pacientdim, jejichZ preziti ve studii bylo delsi nez u zhruba poloviny pacient( a kratsi nez
u druhé poloviny pacient(, pouZivani zafizeni Optune Lua s |ékem proti rakoviné pfidalo
priblizné 3 mésice Zivota v porovnani s pacienty, ktefi uzivali pouze Iéky proti rakoviné.
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Optune Lua + imunoterapie

Ve skupiné pacientl, ktefi pouZivali zafizeni Optune Lua s imunoterapii, Zilo 61 %
pacientd déle nez 12 mésict po zahajeni |écby. Naproti tomu 47 % pacientl lé¢enych
samotnou imunoterapii Zilo déle nez 12 mésicl po zahajeni 1éCby. Pacientlim, jejichz
preziti ve studii bylo delSi nez u zhruba poloviny pacient( a kratsi nez u druhé poloviny
pacientl, pouzivani zafizeni Optune Lua s imunoterapii pfidalo pfiblizné 8 mésicl Zivota
v porovnani s pacienty, ktefi pouzivali samotnou imunoterapii.

Optune Lua + docetaxel

Ve skupiné pacientd, ktefi pouzivali zafizeni Optune Lua s docetaxelem, Zilo 46 %
pacientd déle nez 12 mésich po zahajeni |écby. Naproti tomu 38 % pacientl lé¢enych
samotnym docetaxelem Zilo déle nez 12 mésici po zahdjeni 1éCby. Pacientiim, jejichz
preziti ve studii bylo delSi nez u zhruba poloviny pacient( a kratsi nez u druhé poloviny
pacientd, pouzivani zafizeni Optune Lua spolu s docetaxelem pfidalo pfiblizné 2 mésice
Zivota v porovnani s pacienty, ktefi pouZivali samotny docetaxel. Toto prodlouzeni
nebylo povazovano za vyznamné.

Stredni preZiti bez progrese ve studii EF-15 u pacientl s pokrocilym (4. stadium) NSCLC,
ktefi byli 1éCeni zafizenim Optune Lua spolu s Pemetrexedem po absolvovani nejméné
jedné predchozi linie chemoterapie, bylo nejméné dvojnasobné oproti
predpoklddanému stfednimu preziti u samotného Pemetrexedu na zdkladé porovnani s
udaji z historické kontroly.

Tato multicentrickd klinickd studie ukdzala, Ze |é¢ba pomoci zafizeni Optune Lua (dfive
NovoTTF-100L) spolu se standardni chemoterapii (Pemetrexed) byla dobfe snasena, aniz
by se u kteréhokoli ze 42 l|écenych pacientll vyskytly zavainé nezadouci prihody
souvisejici se zafizenim pfi prdmérné délce 6 mésicl nasledného sledovani. U Zadného z
pacientd nebyly pozorovany zadné srdecni ani jiné zdvazné nezadouci prihody souvisejici
s elektrickym polem. Nebylo pozorovano zvyseni toxicity souvisejici s chemoterapii.
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3. JAKA JSOU RIZIKA POUZIVANI LECEBNE SOUPRAVY OPTUNE
LUA A ILE TRANSDUCER ARRAYS?

Pfi pouzivani Ié¢ebné soupravy Optune Lua ¢asto dochazi k podrazdéni pokozky pod ILE
Transducer Arrays. To vypada velmi pravdépodobné jako ruda vyrazka na téle. Ta se ve
vétsiné pripadd snadno zahoji. Podrazdéni Ize léc¢it pomoci lokdlnich terapii nebo
pfemisténim ILE Transducer Arrays. Pokud nebudete pouZivat 1é¢bu indikovanou Vasim
oSetfujicim lékarem, podrazdéni pokozky se mulzZe zhorsit. To mlze vést ke vzniku
otevienych boldk(, infekci, bolesti a puchyil. Pokud k tomu dojde, prestarnte lokalni
[é¢bu pouzZivat a kontaktujte |ékafe, abyste pfedesli preruseni |écby zafizenim Optune
Lua.

V  klinické studii zafizeni Optune Lua spolu s chemoterapeutickymi a
imunoterapeutickymi léky proti rakoviné plic takového typu, jako mate Vy, vedlo zafizeni
k podrazdéni pokozky u pfiblizné 87 ze 133 pacientl (65,4 %). Tyto pfipady nebyly
vétSinou zavaziné a byly léceny lokalné krémy. Pouze 6 pacientl (4,5 %) mélo zavainé
podrazdéni pokozky.

Nasleduje seznam pripadnych vedlejsich G¢inkd souvisejicich s pouzivanim zafizeni
Optune Lua:

e KoiZni toxicita souvisejici s |écbou

e Alergicka reakce na lepidlo nebo gel

e Prehrati elektrod s disledkem bolesti a/nebo mistniho povrchového tepelného

poranéni

e Infekce v misté kontaktu elektrod s pokozkou

e Lokalni pocit tepla a mravenceni pod elektrodami

e Reakce v misté zdravotnického prostiredku

e Svalové zaskuby

e Rozpad pokozky / koZni vied

e Bronchopleurdlni pistél
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4. MECHANISMUS UCINKU A UCINNOST

Lékar Vam predepsal Ié¢ebnou soupravu Optune Lua, protoze jste dobrym kandiddtem
pro |é€bu timto zafizenim.

Lécebnd souprava Optune Lua je navrZena jako prenosnd. Doddava elektrickd pole zvana
tumor treating fields (, TTFields”), ktera zabijeji nadorové buriky.

Zatizeni Optune Lua dodava TTFields do Vaseho hrudniku prostrednictvim polstarkd,
které se prilepuji na kdzi. Tyto polstarky jsou pripojené k zafizeni a nazyvaji se
,elektrody”. Lécebnd souprava Optune Lua obsahuje kromé zafizeni a elektrod také
pripojovaci kabel, sitovy adaptér, baterii a nabijecku baterii. Zafizeni a baterie se nosi
v tasce pres rameno.

Védecké poznatky stojici za zafizenim Optune Lua: TTFields pUsobi fyzikalnimi silami na
elektricky nabité ¢asti v délicich se rakovinnych burkdach a narusuji jejich funkci. TTFields
pUsobi tak, Ze zpomali nebo zastavi déleni nadorovych bunék, coz vede k rlznym
formdm bunécéného stresu a bunécné smrti, které mohou vést k nasledné aktivaci
imunitniho systému proti nadorovym burikam.*

*Tyto poznatky byly publikovany v nasledujicich studiich: Kirson et al., Cancer Research
2004, Kirson et al., PNAS 2007, Salzberg et al., Onkologie 2008 a Kirson et al., BMC
Medical Physics 2009.
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5. PREHLED LECEBNE SOUPRAVY OPTUNE LUA A ILE
TRANSDUCER ARRAYS

1. Sitovy adaptér Optune Lua (SPS9200)

2. Nabijecka pro Optune Lua (ICH9100)

3. ILE Transducer Array (Malé: ILE1010, ILE1010W)
(Velké: ILE1030, ILE1030W)

4. Ptipojovaci kabel Optune Lua (CAD9100)

5. Baterie Optune Lua (IBH9200)

6. Generator elektrickych poli Optune Lua — zafizeni (TFT9200)
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6. ZARIZENI(

Zarizeni Optune Lua je automaticky systém. Lécbu TTFields je tfeba provadét pokud mozno
nepretrzité (minimalné 12 hodin denné, 7 dnl v tydnu). Pferuseni IéCby je tfeba omezit na
co nejkratsi dobu.

Budete se muset naudit, jak zafizeni uloZit do pfepravni tasky, jak pfipojit baterii a jak
|é¢ebnou soupravu ovladat. Umozni Vam to nasledujici ovladaci prvky:

Zadni strana Pfedni strana

Zasuvka pro sitovy adaptér

Hlavni spina¢ Optune Lua

Zasuvka pripojovaciho kabelu (CAD)

Indikatory POWER (napajeni) / BATTERY (baterie) / ERROR (chyba)
Tlacitko TTFields ON/OFF (zapnuti/vypnuti)

Tlalitko testu baterie

N o o BN

Ukazatel stavu nabiti baterie
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/7. ILE TRANSDUCER ARRAYS

e Elektrody jsou samolepici naplasti, které se umistuji na horni ¢ast trupu, a které
dodavaiji TTFields do plic a pfilehlych organd.

e Elektrody se dodavaiji sterilni a jsou ureny pouze k pouziti se zatizenim Optune
Lua.

e Elektrody jsou k dispozici ve dvou velikostech — malé a velké — aby se
prizplGsobily rlznym télesnym rozmérlim. O tom, kterd velikost je pro Vas
vhodn3, rozhodne lékafr.

e Elektrody jsou vybaveny konektorem bud's bilym, nebo ¢ernym koncem.

8. PRED POUZITIM

e Pro zahdjeni léc¢by a pfi kazdé vyméné elektrod budete potrebovat Ctyfi (4)
elektrody — dvé (2) elektrody s konektory s bilymi konci a dvé (2) elektrody s
konektory s ¢ernymi konci.

e Elektrody jsou jednorazovym materidlem. Vyménujte je alespon 2x tydné
(nanejvyse kazdé 4 dny).

e Lékar urci pro Vas nejvhodnéjsi usporddani elektrod a ukdie Vam, kam
jednotlivé elektrody na hrudniku umistit (vpfedu a vzadu a po stranach
hrudniku).

e  Pro zajiSténi radné likvidace pouZitych elektrod kontaktujte Novocure. Pouzité
elektrody nevyhazujte do domovniho odpadu.

e Pred poutzitim ILE Transducer Array se ujistéte, Ze je baleni neporusené tim, ze
baleni lehce promnete na vSech Ctyfech stranach mezi palcem a ukazovakem.
Baleni ma byt na vSech cCtyfech stranach uzavieno. V uzavéru obalu nemaji byt
zadné otvory. Pokud neni baleni uzavieno, elektrody mohou byt poskozené.
Poskozené elektrody nebudou spravné fungovat a mohou zpusobit vypnuti
zafizeni. Nepoutzivejte ILE Transducer Array, jehoz baleni bylo uz dfive otevieno.

e |LE Transducer Arrays jsou dodavany sterilni a jsou uréeny k jednordzovému
pouZiti. Elektrody se nesmi pouZzivat opakované.

e Udrzba a &i$téni — ILE Transducer Arrays se dodavaji sterilni pro jednorazové
pouZiti a nevyzaduji proto udrzbu, ¢isténi nebo dezinfekci.
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9. NAVOD K POUZITI

9.1. VYJMUTI ELEKTROD Z OBALU

Otevrete prihledny obal kazdého ze ¢tyr (4) ILE Transducer Arrays opatrnym odtrZenim
protilehlych okraji obalu. Uchopte elektrody jako na obrazku.
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9.2.

~

PRIPRAVA POKOZKY PRO UMISTENI ELEKTROD

Odstranéni vlasG/ochlupeni by mélo byt nejprve provedeno 2 dny pred
zahdjenim lé¢by a mélo by se opakovat kazdych 7-10 dni nebo podle potfeby.
Odstranovani ochlupeni pro umisténi na trupu muze byt provedeno ,nakratko” a
nemusi byt dikladné oholeno.

Po holeni si pokoZzku umyjte pouze vodou nebo jemnym hypoalergennim
mydlem.

Pfed umisténim nové sady elektrod jemné osusSte pokozku savym rucnikem,
abyste odstranili vihkost nebo necistoty.

PokoZzku je tfeba pravidelné hydratovat hydrataénimi pfipravky bez parfemace.

K prevenci podrazdéni pokozky dfive, nez zacne lze pouzit koini bariéry. Poradte
se se svym zkousejicim Iékafem, které koZni bariéry jsou kompatibilni s 1é¢bou
TTFields. Pfi vyméné elektrod je nutné odstranit a znovu aplikovat kozni bariéry.
Pokud se pouzivaji jakékoli preventivni lokdlni Iéky, mély by se aplikovat na
Cistou kGZi a nechat odkryté (zhruba 15 aZz 20 minut), aby se mohly fadné
vstiebat, a to pred aplikaci elektrod. Veskeré zbytky je nutné prfed umisténim
elektrod odstranit. Chcete-li odstranit pfipadné zbytky, ocistéte pokozku a
jemné ji osuste. Pokozku netfete, abyste minimalizovali jeji odfeni/poskozeni.
Elektrody by se mély aplikovat na suchou pokozku.
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9.3.

UMISTENI ELEKTROD

Nejméné dvakrat za tyden (nejdéle za 4 dny) provedte nasledujici kroky k odstranéni
stavajicich elektrod a umisténi novych elektrod podle usporadani elektrod, které Vam
poskytl Vas |ékar. Pokud elektrody aplikujete poprvé, mliZzete ignorovat prvni krok
(odstranéni).

Odstranéni:

1. Sejméte vsechny ctyfi (4) elektrody, které jiz mate na pokoZce aplikovany,

sloupnutim naplasti z pokoZky. Elektrody odstrafujte jemné sloupnutim za okraj
elektrod tak, aby odstranéni kazdé elektrody trvalo pfiblizné jednu minutu. Pro
dalsi minimalizaci rizika podrazdéni pokozky muizZete pouZit odstrariovac
lékarského lepidla, odstrafiovac make-upu na vodni bazi, détsky olej nebo
teplou vodu, abyste uvolnili okraje elektrod a mohli je sundat. Odpojte kabely z
pfipojovaci skfifky a vstupte pod teplou sprchu, aby se uvolnily elektrody. Po
odstranéni elektrod by méla byt pokozka dlikladné zkontrolovana. Jakékoli
znamky poskozeni nebo nadmérného podrazdéni kGize by mély byt neprodlené
hlaseny lékafi. MliZze byt vhodné poridit fotodokumentaci poskozeni nebo
podrazdéni pokozky, které se u vas vyskytne. Tyto zdznamy pak mizZete pouZzit
béhem navstév na klinice.

Umisténi:

1.

Viimnéte si ¢erné a bilé barvy konektor( elektrod. Kazdy par stejné barvy bude
na téle umistén naproti sobé: dvé elektrody s ¢ernymi konektory budou na téle
umistény naproti sobé. Stejné tak budou dvé (2) elektrody s bilymi konektory
umistény na Vasem téle naproti sobé.

Odstrante podkladni pasku z jedné elektrody.

Umistéte elektrodu na hrudnik na stejné misto jako dfive, avSak posurite
elektrodu o 2 cm, ¢imz se vyhnete oblastem s podrazdénou pokozkou.

Cely okraj elektrod pfitisknéte k pokozce.
Stejnym zplsobem umistéte dalsi tfi elektrody.

Pro umisténi elektrod na zadech budete moznd potifebovat pozadat o pomoc
pritele nebo ¢lena rodiny.
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ZADNI — VELKE ILE PREDNI — VELKE ILE BOKY — MALE/VELKE ILE
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9.4, PRIPOJENI ILE TRANSDUCER ARRAYS K ZARIZEN{
OPTUNE LUA

Pripojte konektory elektrod (2 ¢erné a 2 bilé) k odpovidajicim ¢ernym a bilym pripojkam
na pfipojovacim kabelu Optune Lua, jak je znazornéno nize.

Presvédcte se, Ze jsou elektrody pripojeny nasledujicim zplsobem:
o Predni (velka) elektroda je pripojena k P1 (Cerna)
o Zadni (velkd) elektroda je pripojena k N1 (¢ernad)
o Prava (velka nebo mald) elektroda je pfipojena k P2 (bild)
o Leva (velkd nebo mala) elektroda je pfipojena k N2 (bila)
Pevnym zatlacenim se ujistéte, Ze jsou konektory Uplné zasunuty.

Seberte vodice elektrod dohromady a pfipadné je volné spojte malym kouskem naplasti.

Sponu pfipojovaciho kabelu si mlzZete pripnout k opasku.
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9.5, PRIPOJOVACI KABEL

Pripojovaci kabel je spirdlovity, natahovaci kabel, ktery spojuje pripojovaci
sk¥ifiku se zafizenim. Ctyfi konektory elektrod (dva ¢erné a dva bilé) se zapojuji
do pripojovaci skfinky. Pfipojovaci kabel se zapojuje do pfipojky na prednim
panelu generatoru elektrickych poli. Bilé a cerné kdédovani odpovida poloze
elektrod na téle.

Pfipojeni pfipojovaciho kabelu ke generdtoru elektrickych poli:

1. Zkontrolujte, zda Sipka na konci pfipojovaciho kabelu sméfuje nahoru, a
vyrovnejte ji se Sipkou na pfipojce generatoru, jak je zndzornéno nize.

2. Zatlacte konektor dovnitf, dokud neuslySite cvaknuti. Tento zvuk
znameng3, Ze je konektor na svém misté.
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9.6. SPUSTENI A VYPNUTI ZARIZEN{
Zahdjeni lécby:

ILE Transducer Arrays mate mit pripojeny k télu.

1. Zapojte ILE Transducer Arrays do skfinky pfipojovaciho kabelu (viz
€ast9.4a9.5

2. Zapojte ptipojovaci kabel do generatoru elektrickych poli, pficemz
Sipka na konektoru musi byt vyrovnana se Sipkou na zasuvce (viz ¢ast
9.5).

3. Pripojte ke generatoru zdroj napajeni — bud’ nabitou baterii (¢ast 9.7
nebo sitovou zasuvku (¢ast 9.9).

4. Nastavte hlavni spina¢ do polohy ON (Zapnuto), jak je znazornéno
nize.
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5. Vyckejte priblizné 10 sekund, nez generator dokonci autokontrolu.
Indikator ,,POWER” (Napajeni) na pfedni ¢asti generatoru se rozsviti
zelenég, jak je znazornéno nize.

POZNAMKA: Pokud je vloZena nabitd baterie (a generdtor neni
pfipojen k sitové zasuvce), indikator ,BATTERY“ (Baterie) se také
rozsviti zelené. Pokud je generator pfipojen k sitové zasuvce, bude
automaticky napajen ze zasuvky a indikator ,BATTERY“ (baterie) se
vypne.
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6. Lécbu TTFields zahdjite stisknutim tlacitka ON/OFF (zapnuti/vypnuti)
TTFields.

Indikator , TTFIELDS” nad tlacitkem ON/OFF (zapnuti/vypnuti) TTFields se rozsviti modfe a
zUstane modry po celou dobu, kdy je 1é¢ba zapnuta.

POZNAMKA: Pokud se tento modry indikdtor nerozsviti, 1é¢ba neprobihd a musite
zkontrolovat systém a proces zacit znovu. Pokud se ani poté indikdtory nerozsviti,
podivejte se do Prlivodce feSenim potizi (Cast 14). Pokud potize trvaji, kontaktujte
technickou podporu Novocure (¢ast 15).

Zelené, modré a Zluté indikatory ve tmavé mistnosti automaticky ztlumi intenzitu a ve
svétlém prostredi se rozjasni. Intenzita osvétleni ¢erveného indikatoru ,ERROR” (chyba)
je stala.

Pokud tlacitko TTFields nestisknete béhem pfriblizné 10 minut po zapnuti zafizeni, zazni
oznamovaci alarm a zacne blikat modry indikator , TTFIELDS“, coZ znamen3, Ze je lécba
TTFields vypnuta. Je to pfipomenuti, Ze ma byt Iécba spusténa. Jednim stisknutim tlacitka
TTFields se vypne alarm a dalSim stisknutim se zahdji 1écba. Jakmile se léc¢ba TTFields
spusti, indikator ,TTFIELDS” se rozsviti modre.
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UKONCENI LECBY:

Ukonceni l1éCby lze provést v kazdé z nasledujicich situaci:

7 v

A. Kdyz zafizeni fadné funguje ale Vy potiebujete |écbu zastavit a udélat si prestavku:

1. Vypnéte lécbu stisknutim tlacditka TTFields. Lécba TTFields se vypne, coi je
naznaceno zhasnutim modrého indikatoru , TTFIELDS”.

POZNAMKA: Zafizeni je stéle napajeno.

2. Vypnéte zafizeni pomoci hlavniho spinace
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B. Pokud dojde k chybé:

Pokud dojde k chybé, zafizeni vypne lécbu a spusti hlasité pipajici alarm. Rozsviti se
cerveny indikator ,,ERROR“ (chyba) (viz nize).

1. Zastavte alarm stisknutim tlacitka TTFields. Cerveny indikator ,ERROR“ (chyba)
zhasne. Pokud zvuk alarmu trva, vypnéte alarm nasledujicim krokem.

2. Vypnéte zatizeni pomoci hlavniho spinace.

C. Kdyz se rozsviti indikator nizkého stavu nabiti baterie:

KdyZ v baterii dochazi energie (pfiblizné po jedné hodiné), produkce TTFields se vypne
(zafizeni vypne |écbu) a zazni alarm.

POZNAMKA: Zvuk alarmu je stejny jako alarm, ktery zafizeni spusti, kdy? dojde k chybé.
V tomto pfipadé vSak bude svitit jak Zluty indikator BATTERY (baterie), tak i ¢erveny
indikator ERROR (chyba).

1 Zastavte alarm stisknutim tla¢itka TTFields. Cerveny indikator ,,ERROR“ (chyba)
zhasne.

2 Vypnéte zafizeni pomoci hlavniho spinace.

3 Vymeénte baterii (viz ¢ast 9.7).
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9.7. PRIPOJENI A ODPOJENI BATERIE

Lécebnd souprava Optune Lua se dodava se ¢tyfmi dobijecimi bateriemi. Provoz zafizeni
Optune Lua zajistuje postupné vidy jedna baterie. Dalsi tfi baterie by mély zlstat v
nabijecce baterii.

Pokud planujete byt mimo domov déle nez jednu hodinu, méjte s sebou baterie navic.

1 Zasunte baterii do zaftizeni.
2 Lehce zatlacte baterii doll, dokud neuslySite cvaknuti, které znamen3, Ze
zapadka baterie zapadla.

POZNAMKA: Dbejte na to, abyste baterii do otvoru pro baterie neupustili ani nevkladali
silou.

3 Baterii vyménte pokazdé, kdyz se vybije (kdyZ se zeleny indikator ,,BATTERY”
(baterie) zméni na Zlutou).

Jemnym zatlacenim baterie zacvakne na Baterii z otvoru vyjmete tak, Ze stisknete obé
misto. modra tlacitka po stranach baterie a
vytdhnete ji nahoru.

Baterie nabijejte v nabijecce (Cast 9.8) dvé aZ ctyti hodiny. Baterie si uchovaji vétSinu
energie po nékolik dni od vyjmuti z nabijecky, ale nakonec energii ztrati. Baterie
neposkodi, kdyZ zlistanou plné nabité v nabijecce, mlzete je tedy v nabijeéce nechat,
kdyZ je nepotiebujete.

Baterie mlizete mnohokrat opakované nabijet a pouZivat po dobu asi Sesti aZ deviti
mésict. Casem se zkrati doba, po kterou baterie vydrii napajet zafizeni (neZ se rozsviti
Zluty indikator nizkého stavu nabiti baterie ,,BATTERY” (baterie) a zapipa alarm). KdyzZ se
doba od zahdjeni |écby s plné nabitou baterii do alarmu nizkého stavu nabiti baterie,
kdy zazni zvukovy alarm a rozsviti se ¢erveny indikator ,,ERROR” (chyba), zkrati pod 50
minut, kontaktujte technickou podporu (¢ast 15) a dostanete nahradni baterie.
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Indikator ,BATTERY” (baterie) se zméni ze zelené na Zlutou, kdyZ nabiti baterie klesne
pod prahovou hodnotu. To znamenad, Ze baterii bude tfeba brzy vyménit. Lé¢ba bude
pokraCovat, zatimco sviti Zluty indikator nizkého stavu nabiti baterie ,BATTERY”
(baterie), dokud nezazni zvukovy alarm a nerozsviti se cerveny indikator ,ERROR”
(chyba). Jakmile se to stane, IéCba se zastavi a zafizeni je tfeba vypnout a baterii
vyménit.

Kdyz se indikator ,,BATTERY” (baterie) zméni na Zlutou, Ize pokracovat v 1écbé dvéma
zpUsoby:

A. Prvni moZnost:

Pokud mate po ruce sitovy adaptér, zapojte sitovy adaptér do zasuvky — to
umozni nepfretrzitou lé¢bu. Tuto moZnost Ize pouZit dfive, neZ je baterie Uplné
vybita a neZ zafizeni spusti alarm. Postupujte podle téchto pokynu:

1 Zapojte sitovy adaptér do zadni Casti zafizeni Optune Lua (Cast 9.9).
Lécba pokracuje, zatimco indikator zafizeni ukazuje, Ze zafizeni jiz neni
napajeno z baterie.

2 Stisknéte dvé modra tlacitka po stranach baterie a vyjméte ji vysunutim
ze zafizeni.

3 Vyjmutou baterii nabijte (¢ast 9.8).

4 Pokracdujte v |é¢bé s pouZitim sitového adaptéru.
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B. Druha moinost:

Pokud nemate po ruce sitovy adaptér, postupujte podle pokyni k vyméné

baterie:

POZNAMKA: Pokud je baterie zcela vybita, zaénéte 2. krokem.

1.

Stisknutim tlacitka TTFields vypnéte 1écbu.
Vypnéte zafizeni hlavnim spinadem (na zadni ¢asti zafizeni).

Stisknéte dvé modra tlacitka po stranach baterie a vyjméte baterii
vytaZenim ze zafizeni.

Vyberte jinou pIné nabitou baterii.
Zasunte plné nabitou baterii do zatizeni.

Lehce zatlacte baterii doll, dokud neuslysite cvaknuti, které znamena, Ze
zapadka baterie zapadla.

Zkontrolujte ukazatel stavu nabiti baterie podle ¢asti 9.8.

Zapnéte zafizeni pomoci hlavniho spinace a vyckejte pfiblizné 10 sekund,
nez zafizeni dokon¢i autokontrolu.

Zahajte |écbu stisknutim tlacitka TTFields (¢ast 9.6).

10. VloZte pouzitou baterii do nabijecky baterii k nabiti (¢ast 9.8).
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9.8. NABIJENI BATERIE

Kontrola ukazatele stavu nabiti baterie

Béhem pouzivani [écebné soupravy Optune Lua muZete chtit zkontrolovat, kolik energie
zbyva v baterii. Kontrola baterie nijak nenarusi ani nepferusi 1écbu.

Chcete-li zkontrolovat kapacitu baterie, stisknéte jednou tlacitko na horni ¢asti baterie.
Kapacita baterie se zobrazi pomoci rozsviceného ukazatele vpravo od tlacitka. Ukazatel
zndazornuje stav od plné nabité (F) aZ po vybitou (E) baterii jako u nadrze v auté.

PIné nabita

Nabita 75 %

Nabita 50 %

Nabita 25 %

Vybita
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Nabijecka baterii slouzi k nabijeni pouzitych baterii. Nabijec¢ka baterii vyuzivad proud
ze standardni elektrické zasuvky. Kazda baterie je usazena v otvoru, kde je pfimo
pfipojena k nabijecce.

Pfed nabijenim baterii zapojte napajeci kabel nabijecky do standardni zasuvky a
zapnéte hlavni spina¢ na zadni strané nabijecky. BEéhem autokontroly se rozsviti
pfedni kontrolky nabijecky, a potom se rozsviti mald zelena kontrolka uprostred
predniho panelu oznamuijici, ze je zapojen zdroj napajeni.

Dobijeni vybité baterie:

1. Umistéte vybitou baterii do jednoho ze tfi otvor( v horni ¢asti nabijecky.
Zasunite baterii dovnitf az nadoraz.

2. Kontrolka pfimo pred otvorem, kam se vklada baterie, zacne blikat
zelené. To oznamuje, Ze se baterie nabiji. Zelena kontrolka za¢ne blikat
rychleji, kdyz se baterie nabije na 95 % kapacity. Informaci o mire nabiti
baterie béhem nabijeni mlzZete také ziskat kontrolou ukazatele stavu
nabiti baterie.

3. Jakmile je baterie plné nabitd (pfiblizné 2 az 4 hodiny), kontrolka
nabijeni pfestane blikat a bude svitit trvale zelené. Zelena kontrolka
zhasne pfi vyjmuti baterie nebo odpojeni nabijecky ze standardni
zasuvky.

Pokud se barva kontrolky na pfednim panelu zméni na ervenou, znamena to, Ze
doslo k poruse baterie nebo nabijecky. V takovém pripadé mate kontaktovat
technickou podporu a pozadat o pomoc. Baterii, u které sviti ¢ervena kontrolka
nabijecky, nepouzivejte.

Nechte baterie v nabijecce, i kdyZ jsou pIné nabité. Tim se baterie neposkodi.

1. Hlavni spinac

2. Napajeci kabel

Pohled na zadni ¢ast nabijecky ukazuje hlavni spinac¢ a misto pfipojeni napdajeciho kabelu
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1. Otvor pro nabijeni baterie
2. Indikator napdajeni nabijecky
3. Indikator nabiti baterie

Pohled na pfedni ¢ast nabijecky ukazuje, jak se baterie vkladaji do nabijecky

POZNAMKA: Nabije¢ka neni uréena k pouzivani v pfitomnosti hoFlavych smési.
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9.9, POUZIVANI SITOVEHO ADAPTERU

Pokud planujete zGstat néjakou dobu na jednom misté, jako kdyzZ jdete spat, mizZete misto
baterii pouzit sitovy adaptér. Na rozdil od baterii neni u sitového adaptéru omezena doba,
po kterou je mozné zatizeni pouzivat. Sitovy adaptér funguje bud's americkymi (stfidavy
proud o napéti 120 V) nebo evropskymi zasuvkami (stfidavy proud o napéti 230 V).

POZNAMKA: Sitovy adaptér se pfi pouZiti bé7né zah¥iva. Pokud viak za¢ne byt sitovy adaptér
prilis horky na dotek, odpoijte jej a kontaktujte technickou podporu (¢ast 15).

KdyZ je v zafizeni vloZena baterie a zaroven je pfipojen sitovy adaptér, zafizeni bude pouZivat
sitovy adaptér jako pfednostni zdroj napajeni. Kdyz ptipojite kabel sitového adaptéru v dobé,
kdy zafizeni funguje na baterii, zafizeni automaticky prepne z napdjeni baterii na napajeni ze
sité.

PFipojeni sitového adaptéru
1. Zapojte kabel sitového adaptéru do standardni zasuvky.

POZNAMKA: Nemusite vyjimat baterii ze zafizeni, abyste mohli pouZivat sitovy
adaptér.

Méjte prosim na paméti, Ze baterie v zafizeni se nenabiji, kdyZz je zatizeni
napajeno sitovym adaptérem.

Kdyz jsou TTFields aktivovana, nemusite je vypinat.

2. Zapojte konektor sitového adaptéru do zasuvky pro sitovy adaptér na zadni
strané zafizeni (vedle hlavniho spinace).

3. Pokud jsou TTFields jiz aktivovana, zafizeni se automaticky pfepne na napajeni
ze sitového adaptéru, aniz by doslo k preruseni lé¢by.

4. Pokud je zafizeni vypnuté, zapnéte je hlavnim spinaem a vyckejte pfiblizné 10
sekund, neZ zafizeni dokonci autokontrolu. Pak stisknutim tlacitka TTFields
spustte |é¢bu (jak je popsano v ¢asti 9.69.6).

Odpojeni sitového adaptéru a piechod na napéajeni z baterie

Pfed odpojenim sitového adaptéru se ujistéte, Ze je v zafizeni spravné vloZena nabita
baterie. Pokud jsou TTFields aktivovana, musite je pred odpojenim sitového adaptéru
vypnout. Zafizeni se vypne a restartuje s napajenim baterii, jakmile je sitovy adaptér
odpojen. V takovém pripadé budete muset spustit [é¢bu stisknutim tlacitka TTFields (jak je
popsano v ¢asti 9.69.6), az se dokonci autokontrola.

1. Odpojte konektor sitového adaptéru ze zadni strany zafizeni. Po pfiblizné osmi
sekundach se rozsviti indikator ,BATTERY” (baterie) na prednim panelu.

2. Ulozte sitovy adaptér pro budouci pouZiti.
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9.10. ODPOJENI OD ZARIZENI{

Existuji dva zpUsoby, jak se odpoijit od zafizeni a odpocinout si od IéCby:
o Odpojeni ptipojovaciho kabelu od zafizeni.

o Odpojeni ¢tyr elektrod od pripojovaciho kabelu.

Odpojeni pripojovaciho kabelu od zatizeni
1. Vypnéte Iécbu stisknutim tlacitka TTFields.
2. Vypnéte zafizeni pomoci hlavniho spinace.

3. Uchopte zajistovaci objimku konektoru a vytahnéte ptipojovaci kabel z pfipojky.

UPOZORNENI! Netahejte za kabel!

Nyni se mlzZete pohybovat bez zafizeni, ale stale budete pfipojeni k pripojovacimu
kabelu a skfifice.

Obnoveni |éCby po prestavce:
1. Zapojte pfipojovaci kabel do pfipojky tak, Ze Sipky sméfuji nahoru.

2. Zapnéte zatizeni pomoci hlavniho spinace. Vyckejte priblizné 10 sekund, nez zafizeni
dokonci autokontrolu.

3. Aktivujte TTFields stisknutim tlacitka TTFields.
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Odpojeni elektrod od pripojovaciho kabelu

Chcete-li si odpocinout od Ié¢by a Uplné se odpojit od zafizeni, odpojte ILE Transducer
Arrays od skfifiky pripojovaciho kabelu. Ctyfi elektrody jsou zapojeny do skfiriky
pfipojovaciho kabelu, jak je popsdno v ¢asti 9.5 Pripojovaci kabel je zapojen do
zafizeni pripojkou P1 (pacient).

1 Vypnéte lécbu stisknutim tlacitka TTFields.
2 Vypnéte zafizeni Optune Lua pomoci hlavniho spinace.

3 Odpojte ctyri elektrody od pripojovaci skfifiky vytazenim za jejich konektory.

POZNAMKA: PFi vytahovéni mize byt nutné konektory elektrod lehce viklat. Netahejte za
kabel.

Opétovné zahdjeni lécby:
1 Zapojte Ctyfi elektrody do pripojek stejné barvy (Cerna nebo bild) na
pripojovaci skfifice.
2 Zapnéte zatizeni pomoci hlavniho spinace a vyckejte pfiblizné 10 sekund, nez

zarizeni dokonci autokontrolu.

3 Aktivujte TTFields stisknutim tlacitka TTFields.
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9.11. PRENASEN{ GENERATORU ELEKTRICKYCH POLI

Generator elektrickych poli s baterii se vejde do dodané tasky.

POZNAMKA: Neddvejte zafizeni do jiné tasky. Zafizeni Optune Lua je uvniti vybaveno
ventilatorem, ktery vyZaduje volné proudéni vzduchu. Taska dodavand se zafizenim je
navriena tak, aby umozZfovala ndlezité proudéni vzduchu. Pokud zafizeni date do tasky,
kterd neumoznuje nalezité proudéni vzduchu, mize se prehrat a zastavit Ié¢bu. Pokud se to
stane, uslysite alarm.
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10.  VYSVETLEN{ SYMBOLU

&

Dodrzujte navod k pouziti

MD

Zdravotnicky prostiedek

Informace vyrobce:
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

Cislo modelu

REF

Cislo soudasti

SN

Sériové Cislo

LOT

Cislo 3arze

UDI

Jedinec¢ny identifikdtor prostfedku
Znameng3, Ze zafizeni je opatfeno jedine¢nym identifikdtorem
prostredku.

]

Datum vyroby

2 RRRR-MM

Datum pouZitelnosti
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Upozornéni

Podivejte se do navodu k pouZiti na dalezité informace, napfiklad
varovani a bezpecnostni opatreni

Recyklace odpadu elektrického a elektronického vybaveni ,likvidace
WEEE". Pro zajisténi nalezité likvidace pouzitych elektrod nebo
elektrod, které se nepouzivaji, kontaktujte technickou podporu.

Li-ion

Baterie jsou lithium-iontového typu.

Pro zajisténi nalezZité likvidace pouZitych baterii nebo baterii, které se
nepouzivaji, kontaktujte technickou podporu

Nepouzivejte opakované:

ILE Transducer Arrays jsou uréeny k jednorazovému pouziti a nesmi se
pouzivat opakované.

STERILE

Oznacduje, Ze zabalené produkty jsou sterilni, Ze produkty byly
sterilizovany ozarenim a Ze obal tvofi jediny sterilni bariérovy
systém

STERILE

Sterilni / metoda sterilizace

ILE Transducer Arrays jsou sterilizovany gama zarenim.

Nesterilizujte opakované

Nepouzivejte, je-li baleni poskozeno

Nepouzivejte ILE Transducer Arrays, pokud je jejich obal porusen.

Chranite pred teplem a zdroji radioaktivniho zareni.

Zatizeni Optune Lua, dalsi soucasti a ILE Transducer Arrays musi byt
uchovavany mimo dosah extrémniho tepla a zdrojli zareni.
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Kod IP: Systém kodovani, ktery oznacuje stupen ochrany, kterou
pouzdro poskytuje pfed dotykem nebezpeénych soucdsti nebo pred
vniknutim vody.

IP21: Sitovy adaptér chrani osoby pred dotykem nebezpecénych
soucasti prsty. Chrani vybaveni uvnitf pouzdra proti vniknuti pevnych

IPxx cizich ¢astic o priméru 12,5 mm nebo vétsich a pred vniknutim svisle
padajicich vodnich kapek.
IP22: Zatizeni chrani osoby pred dotykem nebezpecénych soudasti
prsty. Chrani vybaveni uvnitf pouzdra proti vniknuti pevnych cizich
Castic o primeéru 12,5 mm nebo vétsich a pred vniknutim svisle
padajicich vodnich kapek pfi ndklonu pouzdra do 15°.
‘ Uchovdvejte v suchu.
‘ . e . . ,

AL Nevstupujte s nasazenym zafizenim do mistnosti s vysokou vihkosti
nebo kde hrozi pfimé vystaveni vodé.
Nepouzivejte zafizeni, pokud neni uloZeno v pfepravni tasce.
Nevystavujte zafizeni pfimému desti.
Pouze pro pouziti v interiéru
Zaftizeni tfidy Il podle IEC 60601-1

@

Pfilozna ¢ast typu BF

Pfedstavuje soucast, ktera prichazi do kontaktu s pacientem

Teplotni rozmezi pro skladovani
Nevystavujte teplotdm nizs$im nez -5 °C nebo vys$sim nez 40 °C -
zafizeni a dalSi soucasti.

Nevystavujte teplotdm nizsim nez 5 °C nebo vy$sim nez 27 °C —
elektrody.

S

Rozmezi vlihkosti pro skladovani.
Nevystavujte vlhkosti pod 15 % nebo nad 93 % — zafizeni a dalsi
soucasti.

Nevystavujte vihkosti pod 10 % nebo nad 90 % — elektrody.
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Kiehké, zachazejte s opatrnosti

- @) 0

Bilé a ¢erné kddovani P1 P2 N1 N2 na ptipojovaci skfifce

C€ o197

Oznaceni CE s Cislem oznameného subjektu

EC REP

Evropsky zplnomocnény zastupce
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Podrobné udaje o dovozci:

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

Spina¢ ON/OFF (zapnuti/vypnuti) zafizeni a nabijecky baterii:

Kdyz je spinac v poloze |, zafizeni je zapnuté a rozsviti se zelené. Kdyz
je spinac v poloze O, zafizeni je vypnuté
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11. PODMINKY PROSTREDI PRO PROVOZ, SKLADOVANI A
PREPRAVU

Podminky pro provoz

Vsechny soucdsti [é¢ebné soupravy se musi za normalnich okolnosti pouzivat za nize
stanovenych podminek:

. Pfevainé pro domaci pouziti

o Nabijecka a sitovy adaptér jsou pouze pro pouziti v interiéru

. Neni uréeno k pouziti ve sprse Ci vané nebo v silném desti.

o Neni uréeno k pouziti v prostorach s vyskytem hoflavych smési.

o Pad na podlahu nepfedstavuje bezpecnostni riziko, ale nepfedpoklada

se, ze by soucast naddle fungovala.
Podminky viditelnosti: jakékoli

Cisténi: véechny odolné soucésti Ié¢ebné soupravy lze pravidelné &istit vihkym
hadfikem k odstranéni prachu a béznych necistot.

Fyzické podminky provozu pro vSechny soucasti [é¢ebné soupravy:

. Teplotni rozmezi: -5 °C aZ +40 °C — zatizeni a dalsi soucasti

. Teplotni rozmezi: 5 °C az 27 °C — elektrody

. Rozmezi relativni vihkosti: 15-93 % — zafizeni a dalsi soucasti
. Rozmezi relativni vihkosti: 10-90 % — elektrody

. Rozmezi atmosférického tlaku: 700—-1060 hPa

Podminky pro skladovani

. Teplotni rozmezi: -5 °C az +40 °C pro zafizeni a dalsi soucasti
. Teplotni rozmezi: 5 °C az +27 °C pro elektrody

Podminky pro pifepravu

Pfeprava zafizeni, ILE Transducer Arrays a dalSich soucasti je mozna s vyuZitim
letecké/pozemni prepravy v podminkach chranénych proti vliviim pocasi dle nize
uvedené specifikace:

. Teplotni rozmezi: -5 °C az +40 °C
. Maximalni relativni vihkost 15-93 %
. Bez pfimého vystaveni vodé
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12.

13.

PREDPOKLADANA ZIVOTNOST

PREDPOKLADANA ZIVOTNOST je ¢asové obdobi, v némz se predpoklada, ze
elektricky zdravotnicky prostfedek zlstane vhodny pro své urcené poufZiti.

Pfedpokladana Zivotnost zafizeni Optune Lua a vSech soucasti Ié¢ebné soupravy je
5 let.

Predpokladana Zivotnost ILE Transducer Arrays je 9 mésicu. ILE Transducer Arrays
maji datum poutZitelnosti. NepouZivejte elektrody po datu pouZitelnosti.

LIKVIDACE

Pro zajisténi radné likvidace pouZitych elektrod kontaktujte Novocure.
Nevyhazujte je do béZzného odpadu.

Novocure kontaktuje mistni Urfady a zjisti metodu fadné likvidace soucasti, které
mohou predstavovat biologické nebezpedi.
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14. RESEN{ PROBLEMU

Problém
Indikator generatoru 1. Zafizeni neni pfipojeno ke 1. Pokud je napdjeno z baterie —
POWER (napéjeni) se po zdroji napajeni zkontrolujte ukazatel stavu nabiti
zapnuti zafizeni nerozsviti | 2. Vybita baterie baterie a ovérte, zda neni vybita.

Pokud tomu tak je — vymérite ji za
nabitou baterii nebo pfipojte sitovy
adaptér

3. Zavada baterie
4. Pokud je napajeno sitovym
adaptérem, neni sprdvné

ofipojen k elektrické siti 2. Ovérte, zda jsou zafizeni i zdroj

) o napdjeni spravné pfipojeny a zkuste
5. Zavada zafizeni to znovu

6. Zavada sitového adaptéru 3. Zkontrolujte neporusenost viech

konektor(. Nic by nemélo byt
poskozeno ani zlomeno.

4. Pokud zatizeni nelze napdjet ani
baterii ani sitovym adaptérem nebo
cokoli vypadd poskozené, zafizeni
nepouzivejte

5. Zavolejte technickou podporu

Kterykoli kabel odpojeny | 1. Na kabely je vyvijena 1. Vypnéte oznamovaci signal
od elektrod / pfipojovaciho| nadmérna fyzicka sila stisknutim tlacitka TTFields
kabelu / generétoru 2. Zavada zafizeni 2. Zkontrolujte vSechny konektory.

Pokud jsou v poradku — opét je
pFipojte a znovu spustte terapii.
3. Pokud cokoli vypada poskozené
nebo nelze spravné pripojit,
nepokousejte se pouzivat zafizeni

4. Zavolejte technickou podporu

Doslo k padu nebo Nespravné pouzivani 1. Zastavte terapii stisknutim tlacitka
namoceni zafizeni TTFields

2. Vypnéte hlavni spinac

3. Odpojte od napajeni

4. Zavolejte technickou podporu
Spustil se alarm 1. Slaba baterie 1. Vymérnte baterii dle popisu
generatoru a indikator 2. Zafizeni je zapnuto, avSak uvedeného vyse v Casti 9.7
nizkého stavu nabiti terapie nebyla aktivovana 2. Zapnéte lécbu
baterie BATTERY je Zluty 3. Zastavte alarm stisknutim tlacitka

TTFields

4. Vyckejte nékolik sekund a poté
znovu stisknéte tlacitko TTFields

5. Pokud sviti modry text v okoli
tlacitka TTFields — terapie byla nyni
aktivovana
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Problém

Pokud se oznamovaci signdl znovu
ozve za nékolik minut:

1. Vypnéte oznamovaci signal a uplné
vypnéte zafizeni.

2. Odpojte vsechno vybaveni a
ujistéte se, Ze nic neni poskozeno
nebo rozbito. Pokud néco je
poskozeno nebo rozbito, vyménte
poskozenou ¢ast, neZ se pokusite
zafizeni znovu zapnout

3. Opét pripojte vSechno vybaveni ve
spravném poradi a zafizeni znovu
zapnéte. Ovérte, Ze byl dokoncen
autotest a stisknéte tlacitko
TTFields

4. Zkontrolujte ventilaéni otvory
zafizeni a ujistéte se, Ze nejsou
zablokované.

5. Pokud leZite, vstanite a pohybujte
télem.

6. Ujistéte se, Ze jsou elektrody dobre
upevnény k télu, v ptipadé potreby
pridejte pasku (naplast)

7. Znovu spustte lécbu.

8. Pokud alarm stale zni, vypnéte

zafizeni a zavolejte technickou
podporu

Alarm zafizeni blika,
indikator ,TTFIELDS” nad
tlacitkem TTFields blika
modfe a zazni 3 velmi
kratkd pipnuti, pauza 2,5
sekundy a znovu 3 pipnuti

Vyprseni ¢asové prodlevy
terapie

Pokud je zatizeni pfiblizné 10 minut
spusténo, avsak terapie neni
zahdjena, spusti zafizeni oznamovaci
alarm.

Je to pfipominka, abyste zahajil/a
terapii, a neznamena to zavadu.

1. Ztiste oznamovaci alarm stisknutim
tlacitka TTFields, poté nékolik
sekund vyckejte a spustte lécbu
dalsim stisknutim tlacitka TTFields.
Modry indikator okolo tlacitka
TTFields se rozsviti a oznadi tak, ze
je nyni terapie spusténa

2. Pokud nastanou dalsi alarmy,
proctéte si prosim nasledujici
popisy feseni potizi v této casti.
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Problém

Indikator nizkého stavu
nabiti baterie BATTERY
zUstava svitit i po vyméné
baterie

1. Zavada nabijecky
2. Zavada baterie
3. Zavada zafizeni

1. Vyménte baterii za jinou nabitou
baterii

2. Pokud neni problém vyfesen,
zavolejte technickou podporu

PFi zapnuti napdjeni
zafizeni zni nepretrzity
oznamovaci alarm a
vSechny kontrolky stdle
sviti.

Zatizeni neprovede
autokontrolu.

1. Zafizeni je prehraté
2. Zavada zafizeni
3. Zavada zdroje napdjeni

1. Uplné vypnéte zafizeni pomoci
hlavniho spinace

2. Ovérte, zda zafizeni neni pfilis
horké na dotyk

3. Pfipojte zafizeni k jinému zdroji
napdjeni a zkuste jej znovu
zapnout.

4. Pokud zatizeni nelze napdjet ani
baterii ani sitovym adaptérem nebo
cokoli vypadd poskozeng,
kontaktujte prosim technickou
podporu

Zvladani vedlejsich Gcinkd

Zarudnuti pokozky pod
elektrodami

Casty vedlejsi Gcinek

1. Pfi vyméné elektrod pouZivejte
steroidovy krém predepsany Vasim
[ékafem.

2. Umistéte elektrody o 3/4 palce
(2 cm) vedle predchoziho mista
(tak, aby byl adhezivni gel mezi
stopami zarudnuti).

Pokud se zarudnuti zhorsi:

1. Navstivte oSettujiciho lékare

Vznik puchyra pod
elektrodami

Casty vedlejsi Ucinek

Navstivte osetfujiciho Iékare

Svédéni pod elektrodami

Casty vedlejsi G€inek

1. Pfi vyméné elektrod pouZzivejte
steroidovy krém predepsany Vasim
Iékafem.

2. Umistéte elektrody o 3/4 palce
(2 cm) vedle predchoziho mista
(tak, aby byl adhezivni gel mezi
stopami zarudnuti).

Pokud se svédéni zhorsi:

1. Navstivte oSettujiciho lékare
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Problém

Bolest pod elektrodami

Moiné pficiny

Casty vedlejsi ucinek

Kroky

1. Ukoncete lécbu.
2. Navstivte osetfujiciho lékare

Pocit brnéni, jako pfi
prichodu elektrického
proudu nebo neptijemné
horko pod elektrodami

Méné Casty nezadouci uUcinek,
ktery mGze byt zplUsoben
Spatnym kontaktem s pokozkou

1. Ujistéte se, Ze jsou elektrody v
kontaktu s pokozkou

2. Ujistéte se, Ze jsou kabely elektrod
bezpecné pripojeny k pfipojce
pripojovaciho kabelu (CAD) a zda je
CAD bezpecné pfipojena ke
generatoru.

3. Pokud tento pocit pretrvava,

obratte se na technickou podporu.
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15. POMOC A INFORMACE

Technicka podpora

Pro technickou podporu kontaktujte svého specialistu technické podpory zatizeni. Jeho/jeji
kontaktni udaje Vam budou poskytnuty samostatné.

Pokud se nedokazZete spojit se specialistu technické podpory zafizeni, mizZete kontaktovat
technickou podporu EMEA Novocure e-mailem: SupportEMEA®@novocure.com nebo
patientinfoEMEA@novocure.com.

Béhem kontaktu popiste problém a poskytnéte nasledujici informace:
JMENO (kFestni jméno, pFijmeni)

E-MAIL

TELEFON (volitelné)

ZEME:

DOTAZ:

Kdyz kontaktujete DSS nebo technickou podporu, méjte také po ruce sériové Cislo zatizeni.
Sériové Cislo se nachazi na spodni strané zatizeni (generatoru TTFields).

Klinicka podpora

Pokud pocitite néjakou zménu zdravotniho stavu nebo se u Vas vyskytnou néjaké vedlejsi
ucinky zplsobené lécbou, zavolejte ihned svého Iékare.

Hlaseni

Pokud u Vas dojde pfi pouZivani |écebné soupravy Optune Lua a ILE Transducer Arrays k
zavazné nezadouci pfihodé, musite ji nahldsit vyrobci (Novocure) a pfislusSnému ufadu

¢lenského statu, kde Zijete.

Cestovani se zafizenim Optune Lua

Baterie |éc¢ebné soupravy obsahuiji lithiovy iontovy material a cestujici pfi letecké prepravé je
nesmi odbavovat jako zavazadla. Mohou je pfepravovat v kabiné pro cestujici. Mate-li néjaké

otazky ohledné omezeni pfi prepravé, kontaktujte prosim DSS.
Poznamka: Zafizeni Optune Lua a elektrody aktivuji detektory kovd.

PFi cestovani se zatizenim Optune Lua do jiné zemé poutZijte vhodny elektricky kabel, ktery
byl dodan s Ié¢ebnou soupravou Optune Lua. Cestovni adaptéry by se nemély pouzivat s
|éCebnou soupravou Optune Lua.
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16. SLOVNICEK

Rakovina (zhoubny nador) — abnormalni déleni bunék, které se nekontrolovatelné Sifi
Chemoterapie — |éCivo pouzivané ke zniceni rakovinnych bunék

Klinické hodnoceni — vyzkumna studie zahrnujici vyzkum na lidech

Kontraindikace — situace, pfi nichz by |é¢ba neméla byt pouzita

EKG — Elektrokardiogram

EN 60601-1 - Série harmonizovanych norem pro bezpecénost zdravotnickych prostredk

Generator elektrickych poli (zafizeni) — pfenosné zafizeni pro aplikaci TTFields do plic
pacientdi s MPM

ILE —izolované plicni elektrody

Lokalni — tykajici se jedné &3sti téla

Metastazujici — kdyz se rakovina rozsiti do jiné ¢asti téla, neZ ve které zacala

NSCLC — nemalobunécny karcinom plic

Optune Lua — Zafizeni spole¢nosti NovoCure pro Ié¢bu NSCLC tumor treatment fields
Lécebnd souprava Optune Lua — |é¢ebnd souprava obsahuijici zafizeni Optune Lua;
pripojovaci kabel; sitovy adaptér; baterii; nabijecku; ILE Transducer Arrays.

Rezim na bazi platiny — |écebny program s pouzitim chemoterapii, které obsahuji platinu
Progrese — kdyZ se rakovina vrati po |écbé

Radiace — |écba s pouZitim rentgenového zareni k zabijeni rakovinnych bunék

Steroidy — €k, ktery pfi pouZiti na pokoZce muZe tlumit zanét

Systémovy — v celém téle

Topicky — na povrchu pokozky

Elektrody — lepici pasky umisténé na pokozce, drzici izolované keramické disky, které aplikuji
TTFields do hrudniku

TTFields — tumor treating fields: Stfidava elektricka pole aplikovand pomoci zafizeni Optune
Lua do ¢asti téla se solidnim nddorem. Bylo prokazano, Ze tato elektricka pole ni¢i nddorové
bunky

Tumor (nador) — abnormalni rdst tkané
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17. PRISLUSNE NORMY

Elektronické soucasti Ié¢ebné soupravy Optune Lua a sterilni elektrody splfuji poZadavky
poslednich vydani nasledujicich bezpecnostnich norem:

e EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Obecné pozadavky na bezpeénost
e EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 1-2: Obecné pozadavky na
bezpecnost — Kolateralni norma: Elektromagneticka kompatibilita — PoZzadavky a testy
e EN 60601-1-11 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 1-11: Vieobecné pozadavky na
zakladni bezpelnost a nezbytnou funkénost — KolaterdIni norma: PoZadavky na
zdravotnické elektrické pfistroje a zdravotnické elektrické systémy pouzivané pfi
zdravotni péci v domacim prostredi

e EN 60601-1-6 Cast 1-6: VSeobecné pozadavky na zékladni bezpeénost a nezbytnou
funkénost — Kolateralni norma: PouzZitelnost

e EN 62366-1 — Aplikace techniky pouZzitelnosti na zdravotnické prostiedky

e EN 62304 - Software zdravotnickych prostfedkd. Procesy v Zivotnim cyklu softwaru
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18. SPECIFIKACE VSTUPU A VYSTUPU

Lécebnd souprava Optune Lua je pokladana za zafizeni tfidy Il podle EN 60601-1.

Pracovni rezim — nepretrzity provoz. Zafizeni je prenosné, kdyz je napajeno baterii, a
stacionarni, kdyz je ptipojeno k sitovému adaptéru.

Pfiloznd ¢ast ma klasifikaci BF.
Lécebnd souprava Optune Lua neni uréena k pouzivani v pfitomnosti hoflavych smési.

POZNAMKA: Maximalni teplota elektrod ma byt 41 °C +1 °C

Dezinfekce se nevyZaduje.

ILE Transducer Arrays jsou doddvany sterilni pro jednorazové poutziti.

Baterie pro zafizeni Optune Lua (Lithium-iontova dobijeci)

VYSTUP 28,8V === 86 Wh

Nabijecka baterii pro zafizeni Optune Lua

VSTUP 100-240V "~ 1,5A 50/60Hz VYSTUP3x33,6V === 1,3A

Sitovy adaptér pro zafizeni Optune Lua

VSTUP 100-240V "~ 1,1A 50/60 Hz VYSTUP 28V === 4A
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19. EMITOVANE ZAREN{ A ELEKTROMAGNETICKA

KOMPATIBILITA
Zafizeni Optune Lua, nabijecka baterii (ICH9100) a sitovy adaptér (SPS9200) vyzaduji zvlastni
bezpecnostni opatreni ohledné EMC a musi se instalovat a pouzivat v souladu s informacemi
0 EMC uvedenymi nize.

Pfenosné a mobilni radiofrekvenéni (RF) komunikaéni zafizeni mizZe ovliviiovat I[écebnou
soupravu Optune Lua a nabijecku baterii.

Zarizeni Optune Lua (TFT9200) by se mélo pouZivat pouze s nasledujicimi kabely a dalsimi
soucastmi:

pripojovaci kabel (CAD9100)

ILE Transducer Arrays (ILE1010; ILE1030; ILE1010W; ILE1030W)

baterie (IBH9200)

sitovy adaptér (SPS9200)

nabijecka baterii (ICH9100)

nestinéné napajeci kabely pro stfidavy proud pouze pro pouziti v interiéru s
maximalni délkou 1,5 m

a U WN B

Poufziti jiného pfislusenstvi, soucasti a kabell, neZ které jsou stanoveny, mlize mit za
nasledek zvy$eni ELEKTROMAGNETICKYCH EMISI nebo snizeni ODOLNOSTI zafizeni Optune
Lua.

Tabulka 1 - Pokyny a prohlaseni VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE — pro veskeré
ELEKTRICKE ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY a SYSTEMY ELEKTRICKYCH ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU

Pokyny a prohldseni vyrobce — elektromagnetické emise

Lécebna souprava Optune Lua je urcena k pouZiti v elektromagnetickém prostredi stanoveném nize.

Zakaznik nebo uzivatel Optune Lua by mél zajistit jeji pouzivani v takovém prostredi.

Test emisi Shoda Pokyny pro elektromagnetické prostredi

RF emise CISPR 11 Skupina 1 Zatizeni Optune Lua pouzivd radiovou
(vysokofrekvencni) energii pouze pro vnitini funkce.
Vysokofrekvencni emise jsou proto velice nizké a je
nepravdépodobné, Ze zplsobi jakoukoli interferenci
v blizkém elektronickém zafizeni.

RF emise CISPR 11 Trida B Zarizeni Optune Lua je vhodné k poufZiti ve vsech
prostredich, véetné domaciho prostredi a prostredi

Emise harmonickych proudu Trida A pfimo napojeného na vefejnou sit s nizkym

IEC 61000-3-2 napétim, kterd napaji budovy pouzivané pro domaci
ucely.

Kolisani napéti / flikr Splriuje

IEC 61000-3-3
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Nabijecka ICH9100 a sitovy adaptér SPS9200 jsou urceny pro pouziti v elektromagnetickém

prostredi stanoveném nize. Zakaznik nebo uZivatel nabijecky ICH9100 a sitového adaptéru SPS9200
by mél zajistit, aby se tato zarizeni v takovém prostredi pouzivala.

Test emisi Shoda Pokyny pro elektromagnetické prostredi

RF emise CISPR 11 Skupina 1 Nabijecka ICH9100 a sitovy adaptér SPS9200
vyuzivaji vysokofrekvenéni energii pouze pro
vnitini funkci.

Vysokofrekvencni emise jsou proto velice nizké a je
nepravdépodobné, Ze zplisobi jakoukoli
interferenci v blizkém elektronickém zafizeni.

RF emise CISPR 11 Trida B Nabijecka ICH9100 a sitovy adaptér SP$9200 jsou
vhodné k pouZiti ve vSech prostredich, véetné

Emise harmonickych proudu Ttida A domaciho prostredi a prostredi pfimo napojeného

IEC 61000-3-2 na verejnou sit s nizkym napétim, ktera napaji

Kolisani napéti / flikr splfiuje budovy pouzivané pro domaci ucely.

IEC 61000-3-3

Varovani: LéCebna souprava Optune Lua, nabije¢ka ICH9100 a sitovy adaptér SPS9200 se
nesmi pouzivat v blizkosti jiného zatizeni nebo umisténé na ném.
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Tabulka 2 — Pokyny a prohlaseni VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST — pro
veskeré ELEKTRICKE ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY a SYSTEMY ELEKTRICKYCH
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetickd odolnost

Lécebna souprava Optune Lua je urcena k pouziti v elektromagnetickém prostredi stanoveném nize.
Zakaznik nebo uZivatel [écebné soupravy Optune Lua by mél zajistit jeji pouzivani v takovém prostredi.

Test emisi

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

Zkusebni Uroven
IEC 60601

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

Stupen shody

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

Pokyny pro
elektromagnetické
prostredi

Relativni vihkost by méla byt
nejméné 5 %.

Rychlé elektrické prechodné jevy
/ skupiny impulzt IEC 61000-4-4

+2 kV pro napajeci vedeni
+1 kV pro
vstupni/vystupni vedeni

+2 kV pro napajeci vedeni

+1 kV pro vstupni/vystupni
vedeni

frekvence opakovani 100 kHz

Kvalita napdjeci sité musi
odpovidat typickému
komer¢nimu anebo
nemocni¢nimu prostredi.

Napétové $picky
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV kabel-kabel
10,5 kV, 1 kV, +2 kv
kabel-zem

10,5 kV, 1 kV kabel-kabel
10,5 kV, £1 kV, £2 kV kabel-zem

Kvalita napdjeci sité musi
odpovidat typickému
komercnimu anebo
nemocni¢nimu prostredi.

Poklesy napéti, kratka preruseni
a kolisani napéti na vstupnim
vedeni sitového adaptéru

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklus
PF¥i 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°

% UT; 1 cyklus

a

70 % UT; 25/30 cykll
Jedna faze: pfi 0°

0% UT; 250/300 cykld

0% UT; 0,5 cyklus

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

0% UT; 1 cyklus

a

70 % UT; 25/30 cykll

Jedna faze: pfi 0°

0 % UT; 250/300 cykll

Kvalita napajeci sité musi
odpovidat typickému
komerénimu anebo
nemocni¢nimu prostiedi.

Magnetické pole sitového
kmitoctu
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetickd pole sitového
kmitoc¢tu musi odpovidat Grovni
v typickém misté v typickém
komerénim nebo nemocni¢nim
prostredi.

POZNAMKA: UT je napéti st¥idavého proudu pred aplikaci zku$ebni Grovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Nabijecka ICH9100 a sitovy adaptér SPS9200 jsou urceny pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi
stanoveném nize. Zakaznik nebo uZivatel nabijecky ICH9100 a sitového adaptéru SPS9200 by mél zajistit, aby

Test emisi

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

se tato zafizeni v takovém prostredi pouzivala.

Zkusebni Uroven
IEC 60601

+8 kV kontaktni
+2 kV, +4 kV,
+8 kV, +15 kV vzduch

Stupen shody

+8 kV kontaktni
+2 kV, 4 kV,
+8 kV, 15 kV vzduch

Pokyny pro
elektromagnetické prostredi

Relativni vihkost by méla byt
nejméné 5 %.

Rychlé elektrické prechodné jevy
/ skupiny impulzd

+2 kV pro napajeci vedeni
+1 kV pro vstupni/vystupni

+2 kV pro napajeci vedeni
+1 kV pro vstupni/vystupni vedeni

Kvalita napdjeci sité musi
odpovidat typickému komercnimu

zem

10,5 kV, +1 kV, +2 kV kabel-zem

IEC 61000-4-4 vedeni frekvence opakovani 100 kHz anebo nemocni¢nimu prostredi.
10,5 kV, +1 kV kabel-kabel . L e .
R abel-kabe 10,5 kV, +1 kV kabel-kabel Kvalita napdjeci sité musi
Napétové Spicky odpovidat typickému komerénimu
IEC 61000-4-5 0,5 kV, 1KV, £2 KV kabel- P vp

anebo nemocni¢nimu prostredi.

Poklesy napéti, kratka preruseni
a kolisani napéti na vstupnim
vedeni sitového adaptéru

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklus
PF¥i 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°

% UT; 1 cyklus

a

70 % UT; 25/30 cykll
Jedna faze: pfi0°

0% UT; 250/300 cyklt

0% UT; 0,5 cyklus

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

0% UT; 1 cyklus

a

70 % UT; 25/30 cykll h)

Jedna faze: pfi 0°

0 % UT; 250/300 cyklG

Kvalita napdjeci sité musi
odpovidat typickému komer¢nimu
anebo nemocni¢nimu prostredi.

Magnetické pole sitového
kmitoctu
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Magneticka pole sitového kmitoétu
musi odpovidat Urovni v typickém
misté v typickém komerénim nebo
nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA: UT je napéti stfidavého proudu pied aplikaci zkusebni Grovné =120 V a 230 V.
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Tabulka 3 — Pokyny a prohlaseni VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST — pro
ELEKTRICKE ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY A SYSTEMY ELEKTRICKYCH ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU, které neslouzi k PODPORE ZIVOTA

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetickd odolnost

Lécebna souprava Optune Lua je urcena k pouziti v elektromagnetickém prostredi stanoveném nize. Zakaznik nebo
uzivatel |é¢ebné soupravy Optune Lua by mél zajistit jeji pouzivani v takovém prostredi.

Test odolnosti

Vedena RF IEC 61000-4-
6

Vyzatrovana RF IEC
61000-4-3

Zkusebni Uroven

IEC 60601

3V

0,15 MHz — 80 MHz
6V v pasmech ISM
mezi 0,15 MHz a

80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

(tabulka 8.5.1)

10V/m

Stupen shody

3V
0,15 MHz — 80 MHz
6V v pasmech ISM

mezi 0,15 MHz a 80
MHz

80 % AM pfi 1 kHz

10V/m

80 MHz az 2,7 GHz

80 % AM pfi 1 kHz

Pokyny pro elektromagnetické prostredi

Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni zafizeni
nesmi byt pouzivana v mensi vzdalenosti od lé¢ebné
soupravy Optune Lua vcetné kabel(, neZ je doporucena
oddélovaci vzdalenost vypocitana z rovnice platné pro
frekvenci vysilace.

Doporucend oddélovaci vzdalenost
6
d=—=+P
E vV

Kde P je maximalni vykon ve wattech (W), d je minimalni
oddélovaci vzdalenost v metrech (m) a E je ZKUSEBNI
UROVEN ODOLNOSTI ve voltech na metr (V/m)

Intenzity poli z pevnych vysokofrekvenénich vysilacu, jak
jsou zjistény elektromagnetickym prizkumem pracovistés,
by mély byt vidy mensi nez Uroven RF pro jednotlivé
frekvence.

K interferenci maze dojit v blizkosti zafizeni ozna¢eného
nasledujicim symbolem:

Q)

Vyzafovana pole v
tésné blizkosti

Norma IEC 61000-4-39

8 A/m 30 kHz CW

65 A/m 134,2 kHz
pulzné modulované
2.1kHz

7,5A/m 13,56 MHz
pulzné modulované
50 kHz

vzdalenost 5 cm

POZNAMKA

odrazy staveb, objektll a osob.

Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a

a. Intenzity poli z pevnych vysilacl, jako jsou zékladni stanice pro radiové telefony (mobilni/bezdratové) a pozemni
mobilni radiové vysilace, amatérskd radia, vysilace AM a FM a televizni vysilace nelze pfesné odhadnout. Pro posouzeni
elektromagnetického prostiedi pro pevné radiofrekvencni (RF) vysilate musi byt zvazen elektromagneticky prizkum
mista. Jestlize je mérena intenzita pole v poloze, ve které je IéCebnd souprava Optune Lua, vyssi neZ platné vyse
uvedené Urovné RF, je nutno sledovat Ié¢ebnou soupravu Optune Lua k ovéreni normaini funkce. V ptipadé abnormalni
funkce mlzZe byt nutné provést dalsi opatreni, napf. zménit orientaci ¢i premistit |é¢ebnou soupravu Optune Lua.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Nabijecka ICH9100 a sitovy adaptér SPS9200 jsou urcéeny pro pouziti v elektromagnetickém prostredi
stanoveném nize. Zakaznik nebo uzivatel nabije¢ky ICH9100 a sitového adaptéru SPS9200 by mél zajistit, aby

se tato zafizeni v takovém prostredi pouzivala.

. Zkusebni u n . _ Y
Test odolnosti ulsEeC ggg(r)olven Stupen shody Pokyny pro elektromagnetické prostredi

Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikaéni
zafizeni nesmi byt pouzivana v mensi vzddlenosti od
nabijecky ICH9100 a sitového adaptéru SPS9200 véetné
kabell, neZ je doporuéend oddélovaci vzdalenost

3v 3V vypocitana z rovnice platné pro frekvenci vysilace.

0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz Doporucend oddélovaci vzdalenost

Vv pé hISM
6 Vv pasmech ISM 6 Vv pasmech IS d= 9 \/P
i 0,15 MH E
mezi 0,15 MHz a mezi 0,15 MHz a 80

Vedend RF IEC 61000- MHz

46 Kde P je maximalni vykon ve wattech (W), d je
80 MHz

minimalni oddélovaci vzdalenost v metrech (m) a E je
ZKUSEBN{ UROVEN ODOLNOSTI ve voltech na metr
80 % AM pti 1 kHz (V/m)

80 % AM pti 1 kHz
VyzaFovan4 RF IEC Intenzity poli z pevnych vysokofrekvencnich vysilacd,

61000-4-3 (tabulka 8.5.1) jak jsou zjistény elektromagnetickym prazkumem
pracovisté?, by mély byt vidy mensi nez Groven RF pro
10V/m jednotlivé frekvence.
80 MHz a2 2,7 GHz K interferenci maze dojit v blizkosti zatizeni
10V/m 80 % AM pii 1 kHz oznaceného nasledujicim symbolem:
()
POZNAMKA Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci

a odrazy staveb, objektd a osob.

a. Intenzity poli z pevnych vysilacd, jako jsou zakladni stanice pro radiové telefony (mobilni/bezdratové) a pozemni
mobilni radiové vysilace, amatérska radia, vysilate AM a FM a televizni vysilace nelze presné odhadnout. Pro
posouzeni elektromagnetického prostredi pro pevné radiofrekvenéni (RF) vysilace musi byt zvazen
elektromagneticky prizkum mista. Jestlize je méfena intenzita pole v misté, kde se nachazi nabijecka ICH9100 a
sitovy adaptér SPS9200, vyssi nez platné vySe uvedené Urovné RF, je nutno sledovat nabije¢ku ICH9100 a sitovy
adaptér SPS9200 k ovéreni normalni funkce. V pfipadé abnormalni funkce muze byt nutné provést dalsi opatieni,
napf. zména orientace ¢i pfemisténi nabijecky ICH9100 a sitového adaptéru SPS9200.

Normdlni provoz: LéCebna souprava Optune Lua pracuje spravné, pokud modré LED kontrolky v okoli
tlac¢itka TTFields sviti a nezni zadny oznamovaci signdal. Nabijecka ICH9100 pracuje spravné, kdyz sviti
viechny LED kontrolky. Sitovy adaptér SPS9200 pracuje spravné, pokud modré LED kontrolky v okoli
tlacitka TTFields na zafizeni Optune Lua sviti a nezni zadny oznamovaci signal.
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Tabulka 4 — Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim vysokofrekvencnim
komunikaénim zafizenim a ELEKTRICKYMI ZDRAVOTNICKYMI PROSTREDKY A SYSTEMY
ELEKTRICKYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU — pro ELEKTRICKE ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY A
SYSTEMY ELEKTRICKYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU, které neslouzi k PODPORE ZIVOTA

Jmenovity maximélni Oddélovaci vzdalenost dle frekvence vysilace; m

vystupni vykon vysilace 380- 430- 704- 800- 1700- 2400—- 5100-
w 390 MHz | 470 MHz | 787 MHz | 960 MHz | 1990 MHz | 2570 MHz | 5800 MHz

Zarizeni Optune Lua je urceno k poutziti v elektromagnetickém prostredi, v némz je vyzarované
vysokofrekvenéni ruseni kontrolovano. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni Optune Lua mize predchazet

elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude dodrzovat minimdini doporuc¢enou vzdalenost mezi pfenosnymi a
mobilnimi vysokofrekvencnimi komunikacnimi zatizenimi (vysilaci) a zafizenim Optune Lua podle
maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zatizeni, jak je uvedeno nize.

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

POZNAMKA: Tyto pokyny nemuseji platit ve véech situacich. Siteni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a
odrazy staveb, objektd a osob.

Pro vysilace klasifikované pfi maximalnim vykonu, ktery neni uveden vyse, mGze byt doporucend oddélovaci vzddlenost
d v metrech (m) uréena s pouZitim rovnice, ktera plati pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace.
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Informace vyrobce:

Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

Podrobné udaje o dovozci:

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

Zastupce pro EC:

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

0197

QSD-EUUM-100 EU(CS)Rev07.0, duben 2025
manuals.novocure.eu
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