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Ez a hasznalati utmutatd olyan betegeknek szél, akik az Optune Lua kezel6készlet és ILE
Transducer Array-ek hasznalataval TTFields kezelésben részesiilnek.
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1. OPTUNE LUA KEZELOKESZLET ES ILE TRANSDUCER ARRAY-EK
— TUDNIVALOK

1.1. AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Optune Lua kezel6készlet hordozhaté eszkoz. Elektromos mezbket, Ugynevezett
tumorkezel6 mezG6ket hoz létre (, TTFields”). Az eszk6zhoz csatlakoztatott ILE Transducer
Array-ek TTFieldset adnak le a mellkasra. A TTFields a tiid6 rakos sejtjeinek
elpusztitasara szolgal.

Az eszkozt otthoni kezelésként torténd alkalmazasra tervezték, havi szinten lebontva
naponta legaldbb atlagosan 12 6ran at. Az Optune Lua kezel6készlet alatt az
elektromostér-generatort (magat a Optune Lua eszkozt), a csatlakozokabelt, a
tdpegységet, az akkumulatort, az akkumulatortoltSt és az ILE Transducer Array-eket
értjuk.

1.2. RENDELTETES

Az Optune Lua kezel6készlet IV. stadiumu, nem laphamsejtes, nem kissejtes tlid6rak
(NSCLC) kezelésére szolgadl pemetrexeddel (Alimta) kombindciéban az els6 vonalbeli
kezelések sikertelenségét kovetben.

A kezelést felnétt, legalabb 18 éves betegeknek szanjak, és akkor célszerd elinditani,
amikor a legutdobbi miitét, sugarterapia vagy kemoterapia utan mar négy hétnél tébb
eltelt.

Az eszkozt naponta legaldbb 12 6ran at torténd, otthoni kezelésként valé alkalmazasra
tervezték, és a betegség mellkasi vagy felhasi progresszidjaig haszndlando.

1.3. ELLENJAVALLATOK, FIGYELMEZTETESEK,
OVINTEZKEDESEK ES FIGYELEMFELHIVASOK

Ellenjavallatok

Ne haszndlja az Optune Lua kezel6készletet, ha van valamilyen aktiv beliltetett
orvostechnikai eszkdze. Aktiv elektronikus eszk6zok példai kbzé tartoznak a mély agyi
stimuldtorok, a gerincvel6-stimulatorok, a vaguszideg-stimulatorok, a szivritmus-
szabalyozdk (pacemakerek) és a defibrillatorok. Az Optune Lua kezelGkészlet beliltetett
elektronikus eszkozokkel valé egylittes hasznalatdit még nem ellenérizték; az ilyen
hasznalat a beliltetett eszk6zok hibas mikodéséhez vezethet.

QSD-EUUM-100 EU(HU) Rev03.0 Optune Lua haszndlati Utmutatd NSCLC esetére
Kiadas datuma: 2022. szeptember 26.
Oldalszam: 4/55



Ne haszndlja az Optune Lua kezel6készletet, ha ismert, hogy érzékeny olyan elektromosan
vezet6 hidrogélekre, mint példaul az EKG- (elektrokardiogram) vagy TENS- (b&ron
keresztili elektromos idegstimulacio) elektrodakon hasznalatos gél. llyen esetben a b6r
és az Optune Lua kezel6készlethez hasznalt gél érintkezése rendszerint fokozottabb
bérpirt és viszketést okozhat, ritka esetben pedig akar sulyos allergias reakcidkhoz, pl.
sokkhoz, valamint |égzési elégtelenséghez is vezethet.

Ne hasznalja az Optune Lua kezel6készletet, ha klinikailag jelent6s maj- vagy
vesebetegsége van.

Ne hasznalja az Optune Lua kezelGkészletet, ha jelentds tovdbbi neuroldgiai betegsége
van (els6dleges epilepszia; demencia; progressziv degenerativ neurolégiai rendellenesség;
agyhdrtyagyulladds  [meningitisz] vagy agyvel6gyulladas [enkefalitisz]; olyan
agykamratagulat [hydrocephalus], melyhez megnovekedett intrakranidlis nyomas tarsul).

Ne haszndlja az Optune Lua kezelSkészletet, ha fennall Onnél a kévetkezék barmelyike:
pangdsos szivelégtelenség; orvosilag nem kezelt koszoruérgdrcs [angina pectoris];
szivinfarktus az eszk6zzel valé kezelés elinditasat megel6z6 1 éven beliil; kezeletlen magas
vérnyomas [hipertdnia] vagy szivritmuszavar [aritmia]; intravénds antibiotikummal vald
kezelést igényl6 aktiv fert6zés; instabil cukorbetegség [diabetes mellitus] vagy
kortikoszteroid terdpia egyéb ellenjavallata; aktiv fekély.

Figyelmeztetések

Figyelmeztetés — Az Optune Lua kezel6készletet csak azutdn vegye hasznalatba, hogy a
személyzet egy arra képesitett tagja mar betanitotta a hasznalatara! llyen személy lehet
példaul az orvosa, egy dpoldé vagy mas egészségligyi személyzet, akik elvégeztek egy az
eszkozgyartd (Novocure GmbH, Svdjc) dltal tartott képzést. Kérje el a képzés elvégzését
igazold, Novocure altal aldirt tandsitvanyt. Az On betanitdsa a jelen hasznalati Utmutatd
részletes attekintésébdl és a kezelGkészlet haszndlatanak a gyakorlasabdl fog allni. A
betanitds arra is kitér, hogy mi a teendd, ha a kezelés soran gondok adédnak. Ha az Optune
Lua kezelGkészletet ennek a betanitasnak a mell6zésével veszik haszndlatba, az
fennakadasokat okozhat a kezelésben, és ritka esetben el6idézhet fokozottabb mértékdi
bérkiltést, testi nyilt sebeket, allergias reakcidkat vagy akar aramitést.

Figyelmeztetés — A transzduktortapaszok alatti b6érpir formajaban jelentkezd bérirritacio
(enyhe bérkitités) esetén beszéljen a kezelGorvosaval, miel6tt barmilyen kezelést kezdene
alkalmazni a bdrirritacidra! A kezel6orvosa javasolhatja, hogy a transzduktortapaszok
cseréjekor alkalmazzon vény nélkil kaphatd lokalis szteroidokat. Ez segiteni fog a
bdrirritacido enyhitésében. Ha nem haszndlja ezt a krémet, a bdrirritacio komolyabba
valhat, és akar bérelhaldshoz, fert6zésekhez, fajdalomhoz és hélyagosodashoz is vezethet.
Ha a helyi szteroidos krém nem hasznal, ne alkalmazza azt tovabb, és forduljon az
orvosdhoz! Az orvosa adni fog Onnek egy antibiotikumos krémet, melyet a
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transzduktortapaszok cseréjekor kell majd alkalmaznia. Ha nem hasznalja ezt a krémet, a
tlinetei fennmaradhatnak, és az orvosa a bér gydgyulasaig a kezelés szlineteltetésére
kérheti. A kezelés sziineteltetésével csokkenhet annak az esélye, hogy a szervezete reagal
a kezelésre.

Figyelmeztetés — Minden szervizelési eljarast képesitett és kiképzett személyzetnek kell
elvégeznie. Ha megprdbdlja maga felnyitni és szervizelni a kezel6készletet, azzal kart tehet
a kezel6készletben. Az eszkoz belsé részeinek a megérintésével aramiités is érheti.

Figyelmeztetés — Ezen a berendezésen moddositdsokat nem szabad eszk6zolni. Ne
haszndlja az Optune Lua eszkdzt az ebben az Utmutatdban meghatarozottaktdl eltérd
kellékekkel és beteggel érintkezé részekkel.

Ovintézkedések

Ne feledje — Csak olyan alkatrészeket hasznaljon, amiket gyarilag az Optune Lua
kezel6készlethez mellékeltek, vagy amiket az eszkdz gyartdja kiildott, illetve az orvosa
adott Onnek! Mas vallalatok &ltal gyartott vagy mas eszkdzokhdz valé alkatrészek
hasznalata kovetkeztében az eszk6z kdrosodhat, ami a kezelés megszakitasahoz vezethet.

Ne feledje — Ha a részegységek barmelyike sériiltnek latszik (felszakadt vezetékek, kilazult
csatlakozok, laza aljzatok, repedt vagy torott mlanyag burkolat), ne hasznalja az Optune
Lua kezel6készletet! Sérult 6sszetevGk hasznalata esetén az eszkdz karosodhat, ami a
kezelés megszakitasahoz vezethet.

Ne feledje — Az Optune Lua eszkdzt és a transzduktortapaszokat nem érheti nedvesség, és
azokat nem szabad zuhany alatt vagy zuhogo esGben hasznalni. Ha az eszk6zt nedvesség
éri, az kart tehet benne, meggétolva, hogy On a megfelel6 id6tartamon keresztiil
részeslljon kezelésben. Ha a transzduktortapaszok nagyon nedvesek lesznek, attdl
valdszin(leg elvalnak a bérétél. llyen esetben az eszkdz ledll, és Onnek ki kell cserélnie a
transzduktortapaszokat.

Ne feledje — Miel6tt a transzduktortapaszokat csatlakoztatna vagy levalasztanag, lgyeljen
arra, hogy az Optune Lua tapkapcsoldja OFF (kikapcsolt) allasban legyen!

Ne feledje — Az Optune Lua kezel6készletet nem hasznalhatja, ha varandds, ugy gondolja,
hogy varandés lehet, vagy prébal teherbe esni. Ha On fogamzdképes né, az eszkdz
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haszndlatanak az ideje alatt fogamzasgatlast kell alkalmaznia. Az Optune Lua
kezel6készletet varandds nGknél nem ellenérizték. Nem ismert, hogy terhesség esetén az
eszkoz alkalmazasa milyen mellékhatdsokat okozhat, illetve eredményes lesz-e.

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

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

Ne feledje — A tapegység letakarasa a tapegység tulmelegedését eredményezheti.

Figyelemfelhivasok

Figyelem! Az Optune Lua kezel6készlet és a transzduktortapaszok miikddésbe hozzak a
fémdetektorokat.

Figyelem! A kezelésre val6 legjobb reagalas érdekében az Optune Lua kezel6készletet
naponta legaldbb 12 6rdn at célszerl hasznalnia. Ha az Optune Lua kezelGkészletet napi
12 6randl kevesebb ideig hasznalja, attdl csokken annak az esélye, hogy a szervezete
reagdlni fog a kezelésre.

Figyelem! Ha az Optune Lua kezel6készletet az ajanlott napi 12 6randl kevesebb ideig
haszndlta, akkor se hagyja abba a haszndlatat. Jobb, ha csak akkor hagy fel az eszkoz
haszndlataval, ha az orvosa mondja, hogy tegye azt. A kezelés ledllitdsa csokkentheti
annak az esélyét, hogy a szervezete reagalni fog a kezelésre.

Figyelem! Ha arra készil, hogy 1 6randl hosszabb ideig az otthonatdl tavol lesz, vigyen
még egy akkumulatort és/vagy vigye magdval a tapegységet arra az esetre, hogyha az
éppen hasznalt akkumuldtor lemeriilne. Ha nem visz még egy akkumuldtort és/vagy
tdpegységet, akkor eléfordulhat, hogy a kezelése egy id6re megszakad. A kezelésben
tartott szlinetekt6l csokkenhet annak az esélye, hogy a szervezete reagal a kezelésre.

Figyelem — Mindig ellenérizze, hogy legyen legaldbb 12 extra transzduktortapasza. Ennyi
biztosan elég lesz addig, amig a kovetkezd széllitmany megérkezik. Amikor mar csak 12
transzduktortapasza maradt, ne felejtsen el tovabbi transzduktortapaszokat rendelni! Ha
nem rendel id6ben transzduktortapaszokat, el6fordulhat, hogy a kezelése egy id6re
megszakad.
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Figyelem! Az akkumulator id6vel gyengilhet, és el6fordulhat, hogy ki kell cserélni. Ez
abbdl ismerhetd fel, hogy az eszkoz teljesen feltoltott akkumulatorrol egyre révidebb ideig
tud mdkodni. Példaul ha az alacsony akkumulatortoltottséget jelz6 fény a kezelés
elinditasatdl mérve mar 1 6ran belil villogni kezd, cserélje ki az akkumulatort. Ha az
akkumulatorainak a lemerilésekor nincsenek pdtakkumulatorai, el6fordulhat, hogy a
kezelése egy id6re megszakad.

,,,,,

rész). Ez az utmutaté elengedhetetlen az Optune Lua kezel6készlet megfelel
mikodésének biztositdsdahoz. Ha nem miikodteti megfelel6en a kezel6készletet,
el6fordulhat, hogy a kezelése egy id6re megszakad.

Figyelem! Ne zarja (torlaszolja) el az Optune Lua eszkoz elején és hatuljan taladlhaté
szell6z6nyildsokat! Ha eltorlaszoljak a szell6z6nyilasokat, attdl az eszkéz tulmelegedhet,
és kikapcsolodhat; ennek hatdsara a kezelés megszakadhat. Ha ilyen helyzet allna el6,
szabaditsa fel a szell6z6nyilasokat, varjon 5 percet, és inditsa Ujra az eszkdzt. Ha a
szell6z6nyildsokat eltorlaszolta allatsz6r vagy por, szolgaltassa vissza az eszkozt
szervizelésre!

Figyelem! Ne zarja (torlaszolja) el az akkumulatort6lt6 bal és jobb oldalan taldlhato
szell6z6nyildsokat! A szell6z6nyildsok eltorlaszolasatdl a tolté tulmelegedhet. Ennek
eredményeként el6fordulhat, hogy az akkumuldtorai nem fognak tolt6dni. Ha a
szell6z6nyildsokat eltorlaszolta allatsz6r vagy por, szolgaltassa vissza a tolt6t szervizelésre!

Figyelem — A transzduktortapaszok egyszeri hasznalatra késziltek, a testrél vald
eltdvolitas utan azokat nem szabad visszahelyezni. Ha a haszndlt transzduktortapaszokat
visszateszi a mellkasara, el6fordulhat, hogy azok nem fognak megfelel6en tapadni, ami
miatt az eszkoz kikapcsolhat.

Figyelem — Tartsa ugy az Optune Lua kezelGkészletet, hogy gyermekek és haziallatok ne
férjenek hozza!

Figyelem — Az eszk6zh6z kabel csatlakozik, amelybe konnektorba dugva meg lehet
botlani.
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2. KLINIKAI ELONY ES KLINIKAI BIZONYITEK

Vart klinikai el6ny a beteg szamara

Az Optune Lua és rakellenes gyogyszerek egylittes hasznalata mellett a betegek tovabb
éltek, mint azok, akik csak rdkellenes gydgyszert alkalmaztak.

Az elGrehaladott (IV. stadiumua) NSCLC-ben szenved6 azon betegeknél, akik legalabb egy
korabbi kemoterapias kezelést kovetGen az Optune Lua eszkézt pemetrexeddel egylitt
alkalmaztak, a median progressziomentes tulélés tébb mint kétszerese volt annak, mint
ami — historikus kontrolladatokkal vald 6sszevetés alapjan — a pemetrexed énmagdaban
torténé alkalmazasa esetén varhatd lett volna. A betegség progresszidjaig eltelt id6
statisztikailag jelentGs novekedését is megfigyelték (a median tulélési idé 13,8 hdnap volt
a historikus kontrollbetegeknél megfigyelt 8,3 hdnaphoz képest). Az egy évi tulélési arany
57% volt az 6nmagaban alkalmazott pemetrexedre vonatkozd historikus kontroll 30%-
ahoz képest.

Klinikai tapasztalat — egy multicentrikus klinikai vizsgalatban megfigyeltek alapjan az
Optune Lua (korabbi nevén NovoTTF-100L) standard kemoterdapiaval (pemetrexed) egyiitt
alkalmazva jol tolerdlt volt, és a 42 kezelt beteg egyikénél sem figyeltek meg az eszkdzzel
Osszefliggd sulyos nemkivanatos eseményt az atlagosan 6 hdonapos utdnkovetés ideje
alatt. Ugyanigy a betegek egyikénél sem figyeltek meg szivet érinté vagy az elektromos
mez6kkel Osszefliggd sulyos nemkivanatos eseményt. Nem volt megfigyelhetd a
kemoterapidval Osszefliggé toxicitds novekedése sem. A kezelési elGirasok betartdsa
kiemelkedd mértékd volt, a betegek 85%-a részeslilt atlagosan napi 12 éran at kezelésben.

A kezelés ideje alatt minden betegnél jelentkezett kontaktdermatitisz a
transzduktortapaszokhoz hasznalt gél alatt, amelynek sulyossdga enyhét6l kozepesig
terjedt, és amely a legtobb esetben piros bérkilitésként nyilvanult meg. Ritka esetekben
holyagok, viszketés vagy fajdalom is jelentkezett a transzduktortapaszok alatt. A
bdrreakcid lokalis kortikoszteroidok alkalmazdsa mellett javult. Makacs bdrreakcidok
esetében az dllapot orvosolhatd volt alacsony doézisu ordlis kortikoszteroidok
alkalmazasaval. A folytatdlagos kezelés lehetévé tételéhez a transzduktortapaszokat
rendszeresen at kellett helyezni.
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3. MELYEK AZ OPTUNE LUA KEZELOKESZLET ES AZ ILE
TRANSDUCER ARRAY-EK HASZNALATANAK A KOCKAZATAI?

Az Optune Lua kezelGkészlet hasznalatakor gyakran tapasztalnak bdrirritacidt az ILE
Transducer Array-ek alatt. Ez a testén piros bérkittés, kis méretl sebek vagy hdlyagok
formajaban fog megjelenni. Ez altaldnossagban nem fog orvosolhatatlan bérkarosodast
okozni. Az irritacid kezelhet§ szteroidkrémmel vagy az ILE Transducer Array-ek
athelyezésével. Ha nem hasznalja a szteroidkrémet, a bdrirritacid akar sulyosabba is
valhat. Ez nyilt sebekhez, fert6zésekhez, fdjdalomhoz és hélyagosodashoz vezethet. Ha a
szteroidos krém nem hasznal, ne alkalmazza azt tovabb, és forduljon az orvosahoz!

4. HATASMECHANIZMUS ES TELJESITOKEPESSEG

KezelS8orvosa azért irta fel Onnek az Optune Lua kezel8készlet otthoni alkalmazésat, mert
On idedlis jel6lt az eszkdzzel vald kezelésre.

Az Optune Lua kezel6készlet hordozhatd eszkdz. Elektromos mezbket, dgynevezett
tumorkezel6 mezéket hoz létre (,TTFields”). Az eszk6zhoz csatlakoztatott
transzduktortapaszok TTFieldset adnak le a mellkasra. A TTFields a tid6 rakos sejtjeinek
elpusztitasara szolgal.

Az eszkdz és az akkumuldtor hordozasa vdlltaskaban torténik. Igyekezzen a lehetd
legtobbet hasznalni 6ket.

Ebben a hasznalati Utmutatdban az ,Optune Lua kezelGkészlet” alatt az elektromostér-
generatort (mas széval az eszkdzt), a csatlakozdkabelt, a tapegységet, az akkumulatort, az
akkumulatortoltét és az ILE Transducer Array-eket értjlik.

Az Optune Lua egy hordozhaté orvostechnikai eszkdz, amely elektromos mezGket,
ugynevezett , TTFields”-et ad le a mellkasra transzduktortapaszok segitségével. A TTFields
rakos sejtek elpusztitasara valé.

Tudomadnyos hattér— A TTFields olyan elektromos eréket hoz Iétre, amelyek akadalyozzak
a rakos sejtek novekedését a sejtkulturdkban és allatokban azaltal, hogy gatolja a
mikrotubulus polimerizacidjat, illetve hogy a citokinézis/divizié alatt bomlasztja a sejtek
integritasat (lasd: Kirson et al., Cancer Research 2004, Kirson et al., PNAS 2007, Salzberg
et al., Onkologie 2008 and Kirson et al., BMC Medical Physics 2009).
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5. AZ OPTUNE LUA KEZELOKESZLET ES AZ ILE TRANSDUCER
ARRAY-EK ATTEKINTESE

1A

7 6 5 4

1. Optune Lua tapegység (SPS9200)

2. T6lt6 az Optune Ludhoz (ICH9100)

3. ILE Transducer Array (kicsi: ILE1010, ILEI010W)
(nagy: ILE1030, ILE1030W)

4. Optune Lua csatlakozékabel (CAD9100)

5. Optune Lua akkumulator (IBH9200)

6. Optune Lua elektromostér-generdtor — az eszkoz (TFT9200)

7. Hordtaska

Az Optune Lua eszkdz egy automatikusan m{ikédé rendszer. A TTFields-kezelés folytonossagat
a lehet6 leghosszabb ideig fenn kell tartani (legalabb napi 12 6ran at a hét minden napjan). A
kezelés szlineteltetése a lehet6 legrévidebb kell, hogy legyen.

Meg kell majd tanulnia a hordtaskaba valé behelyezésnek, az akkumulator csatlakoztatasanak,
valamint a kezelGkészlet mikodtetésének a modjat. Ezeket a kovetkezd vezérlGkkel végezheti
el:
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Hatulja Eleje

Tapegység portja

Optune Lua tapkapcsold

Csatlakozdkabel (CAD) aljzata

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

Akkumulatorteszt gomb

N o o B WOWN

Akkumulatorméré
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6. SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

,&Qv A hasznalati Utmutatdban foglaltak szerint jarjon el!

M D Orvostechnikai eszkoz

Gyartdi informaciok:
Novocure GmbH, Business Village D4, Park 6/Platz 10, 6039 Root,
Switzerland

# Modell szdma

HEF Alkotdrész szama

SN Gyartasi (sorozat)szam

L O T Tételszam

U DI Egyedi eszkbzazonositd
Azt jel6li, hogy az adott eszk6z egyedi eszkdzazonositéval rendelkezik.

ﬂ Gyartas datuma

g ) Eltarthatdsag / lejarat datuma
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Figyelem!

Fontos tudnivalokrdl (pl. figyelmeztetések, dvintézkedések)
tdjékozddjon a haszndlati Utmutatobdl

ot

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

Li-ien

Az akkumulatorok litiumion-akkumulatorok.

Az elhasznalt, ill. a tovabbiakban nem hasznalanddé akkumulatorok
helyes artalmatlanitasardl vald intézkedés céljabdl forduljon a mszaki
Ugyfélszolgdlathoz.

Tilos Ujra felhasznalni:

Az ILE Transducer Array-ek egyszeri hasznalatra késziiltek, nem szabad
azokat Ujrahasznalni.

IR

STERILE|

Azt jelzi, hogy a csomagolt termékek sterilek, a termékeket
sugarzassal sterilizaltak, és a csomagolas egyszeres sterilgatrendszer

STERILE

v

Steril / sterilizalas médja

Az ILE Transducer Array-eket gamma besugarzassal sterilizaljak

Tilos Ujrasterilizalni!

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt!

Nem szabad hasznalni az ILE Transducer Array-eket, ha azok
csomagolasa sériilt.
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Ovni kell a h6tél és a radioaktiv forrasoktdl

Ugyeljen arra, hogy az Optune Lua eszkdzt, annak részeit, valamint az
ILE Transducer Array-eket ne érhesse tul nagy hGhatds és sugarzas!

IPxx

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

IP21: A tapegység védett a veszélyes részek ujjakkal vald elérésével
szemben. Védi a burkolaton beliili berendezést a 12,5 mm vagy
nagyobb atmérdjd szilard idegentestek behatoldsa, valamint a
fliggblegesen csepegb viz ellen.

IP22: Az eszkoz védett a veszélyes részek ujjakkal vald elérésével
szemben. Védi a burkolaton beliili berendezést a 12,5 mm vagy

nagyobb atmérdjd szilard idegentestek behatoldsa, valamint legfeljebb
15°-0s dGlésszog mellett a fliggblegesen csepegd viz ellen.

Szaraz helyen tarolandé.
Amikor az eszkézt viseli, ne menjen magas paratartalmu vagy a vizzel
valo érintkezés kozvetlen veszélyét hordozé helyiségbe!

Ne hasznalja az eszkozt, ha az nincs a hordtaskajaban!
Ugyeljen arra, hogy ne érje az eszkdzt kdzvetlen esé.

Kizardlag beltéri hasznalatra

Az IEC 60601-1 értelmében Class Il besorolasu készulék

BF tipusu rahelyezett rész

A beteggel érintkezésbe keril6 részt jeloli

Tarolasi hémérséklet-tartomany
Ne tegye ki se =5 °C alatti, se +40 °C feletti h6émérsékletnek!
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Tarolasi paratartalom-tartomany.
Ne tegye ki se 15% alatti, se 93% feletti paratartalomnak!

Torékeny, évatosan banjon vele!

Q@)

P1 P2 N1 N2 fekete és fehér kddolas a csatlakozasi dobozon

C€ o197

CE jel6lés a bejelentett szervezet azonositéjaval

Hivatalos eurdpai képviselet

EC REP MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany
Importdr adatai:
Novocure Netherlands B.V., Prins Hendriklaan 26, 1075 BD,
Amsterdam, The Netherlands
L
Tapkapcsold (ON/OFF) az eszkdzhoz és az akkumulatort6ltéhoz:
| Amikor a kapcsold | allasban van, akkor az eszkoz allapota ON
O (bekapcsolt), és zold szinnel kezd vilagitani. Amikor a kapcsolé O

allasban van, akkor az eszkoz allapota OFF (kikapcsolt)
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7. MIELOTT ELKEZDENE

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

. Fontos, hogy a torzs méretének flggvényében megfelel6 méretd
transzduktortapaszokat hasznaljon az oldalan.

o Ugyeljen arra, hogy elegendd ILE Transducer Array-jel rendelkezzen, amely
kitart az orvosaval valé kovetkez6 talalkozasig.

e Az ILE Transducer Array hasznalata el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a csomag le
van zarva. Ehhez a hivelyk- és a mutatdujja kdzott édvatosan dorzsélje meg a
csomagolds mind a négy oldalat. A csomagolas minden oldalan zart kell, hogy
legyen. A csomagolds zard részén nem lehet nyilas. Ha a csomagolds nincs lezarva,
a transzduktortapasz megsériilhetett. A sériilt transzduktortapasz nem mdkodik
megfelelGen, és az eszkoz ledlldsat okozhatja. El6z6leg felbontott ILE Transducer
Array-t ne hasznaljon!

. Az ILE Transducer Array-ek egyszeri haszndlatra késziiltek, nem szabad azokat
Ujrahasznalni.

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

. Az ILE Transducer Array-ek gyarilag sterilek, és egyszeri hasznalatra késziiltek.
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8. HASZNALATI UTASITASOK

8.1. A TRANSZDUKTORTAPASZ KICSOMAGOLASA

e Az ILE Transducer Array-ek gyarilag sterilek, és kizardlag az Optune Lua
kezelGkészlettel hasznalhatok.

e Az ILE Transducer Array-ek kétféle — kicsi és nagy — méretben dllnak
rendelkezésre. A mellkasan és a hatan nagyméretl transzduktortapaszt kell
elhelyeznie. A két oldaldn (a hénalj alatti részen) pedig vagy két nagy, vagy két
kicsi méretd transzduktortapaszt kell hasznalnia, a torzs méretétdl fuggGen.

e Nyissa ki négy (4) db ILE Transducer Array atlatszo tasakjat a tasakok
egymassal szembeni széleinek dévatos széthuzasaval. Tartsa a
transzduktortapaszt az abra szerinti médon.
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8.2. A BOR ELOKESZITESE A TRANSZDUKTORTAPASZ
FELHELYEZESEHEZ

. Mossa meg a mellkasat és az oldalat kimél6 szappannal.

. A korabbi transzduktortapaszokrdl a bérén maradt 6sszes
ragasztdanyagot torolje le babaolajjal.

. Jelent6s mennyiségl mellkassz6rzet esetén szGrtelenitse az egész

térzset elektromos borotvaval. Ugyeljen arra, hogy a teriilet ne
maradjon borostas!

o Torolje le a bérét 70%-os alkohollal (gyégyszertari minéségl — barmely
gyartotol).

. Ha bdrpirt tapasztal, hasznalja az orvosa altal felirt szteroidkrémet.

. Ha a bére sebes, kezelje a sebeket az orvosa Utmutatasainak
megfelel&en.

. Varjon 15 percet, majd a transzduktortapaszok bérhoz valé
tapadasanak megkdnnyitése érdekében torolje 4t ismét a bérét 70%-
os alkohollal.
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8.3. A TRANSZDUKTORTAPASZOK FELHELYEZESE

Harom-négy napos rendszerességgel cserélje ki a transzduktortapaszait a kbvetkez§
[épések elvégzésével.

1) Tavolitsa el a mellkasan, hatan és oldalain |évé transzduktortapaszokat a
ragtapasz bGrérdl valé lehlzasaval.
Vegye figyelembe a transzduktortapasz csatlakozdinak fekete és fehér
szinét; minden egyes azonos szin(i par a testén egymassal szemben keril
majd felhelyezésre.

2) Tavolitsa el az els6 transzduktortapaszrdl a transzduktortapasz-hordozot.

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

4) A tovabbi harom ILE Transducer Array-t ugyanilyen modon helyezze fel.

5) A hatso transzduktortapasz felhelyezéséhez barat vagy csaladtag segitségét
kell majd kérnie.

6) A transzduktortapasz lapjanak a teljes peremét nyomja a bérére.

3

HATUL - NAGYMERETU ILE ELOL — NAGYMERETU ILE OLDALT — KIS-/NAGYMERETU ILE
TRANSDUCER ARRAY TRANSDUCER ARRAY TRANSDUCER ARRAY
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AZ ILE TRANSDUCER ARRAY-EK CSATLAKOZTATASA
AZ OPTUNE LUA ESZKOZHOZ

e Csatlakoztassa a négy fekete és fehér transzduktortapasz-csatlakozot az Optune
Lua csatlakozdokabelén IévG, azoknak megfeleld fekete, ill. fehér szinkddos
aljzatba.

e Gondoskodjon réla, hogy a transzduktortapaszok a kbvetkezéképpen
csatlakozzanak:

o Azeldl 1év6 (nagyméreti) transzduktortapasz a P1 aljzatba (fekete)

o A hatul Iév6 (nagyméretd) transzduktortapasz az N1 aljzatba (fekete)

o Ajobb oldali (vagy kicsi, vagy nagyméret() transzduktortapasz a P2
aljzatba (fehér)

o Abal oldali (vagy kicsi, vagy nagyméreti) transzduktortapasz az N2
aljzatba (fehér)

e Hatdrozott nyomassal ellendrizze, hogy a csatlakozék teljesen be vannak-e
illesztve.

e Fogja Ossze a transzduktortapasz-csatlakozokabeleket, és rogzitse kényelmes
helyre egy kis darab ragasztészalaggal.

e A csatlakozdkabel-csatot az 6véhez rogzitheti.

] |
P @ v

s g
Ll
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8.5. A CSATLAKOZOKABEL

A csatlakozdkabel az a spirdlis, kinyujthato kabel, amely a csatlakozasi doboztdl az
eszkozhoz vezet. A négy (két fekete és két fehér) transzduktortapasz-csatlakozot
a csatlakozasi dobozba kell bedugni. A fekete és a fehér kdédolas megfelel a

< sz

Az eszkoOz csatlakoztatasahoz az utasitasok szerint jarjon el:

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

o Nyomja be a csatlakozdkabelt addig, amig egy pattané hangot nem hall.
Ez jelzi, hogy a csatlakozdkabel a helyén van.
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8.

6. AZ ESZKOZ ELINDITASA ES MEGALLITASA

A kezelés elinditasahoz:

Az ILE Transducer Array-eknek a testéhez erésitve kell lenniik.

1.

Dugja be az ILE Transducer Array-eket a csatlakozokabel-dobozba (lasd 8.4. és 8.5.
rész).

. Dugja be a csatlakozdkabelt az eszkézbe, a csatlakozd nyilat az aljzat nyildhoz igazitva

(lasd 8.5. rész).

. Csatlakoztasson aramforrast az eszk6zhodz — akdr feltoltott akkumulatort (8.7. rész),

akar tapegységet (8.9. rész).

Kapcsolja ki (ON) az eszkozt a tdpkapcsold hasznalataval.

7

N
ald

Varjon nagyjabdl 10 masodpercet az 6nellendrzés befejez6déséhez, amig a ,,POWER”
(tapellatas) felirat zolden vilagitani nem kezd.
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MEGJEGYZES: Ha be van szerelve egy feltoltott akkumulator (és nincs csatlakoztatva
tapegység), akkor a ,BATTERY” (akkumulator) felirat zélden vilagit. Ha az eszkoz
csatlakoztatva van tapegységhez, akkor a tdpegységrél lesz mlkodtetve, a ,BATTERY”
(akkumulator) jelz6fény pedig kikapcsol.

Aktivalja a TTFieldset a TTFields ON/OFF gombjanak megnyomasaval.

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

MEGJEGYZES: Ha a kék jelz6fény nem vildgit, akkor a kezelés le van &llva (OFF allapotban
van); ilyen esetben célszerd ellendrizni a beallitast, és Ujrakezdeni az eljarast. Ha ezutan
tovabbra is problémakkal kiizd, forduljon a Novocure miiszaki tgyfélszolgalatahoz (13.
rész).

A z6ld, a kék és a sarga jelz6fények sotét helyiségben automatikusan elsotétiilnek. A piros

s sy s .

Ha a TTFields gombot az eszkdz bekapcsoldsa (ON) utan korilbelll 10 percen beliil nem
nyomjak meg, értesitéjelzés hallhatd a ,TTFIELDS” felirat kéken torténd villogasaval
kisérve, jelezve, hogy a kezelés kikapcsolt (OFF) allapotu. Ez egy emlékeztetd, hogy inditsak
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el a terdpiat. A TTFields gombot meg kell nyomni egyszer a hangjelzés elnémitasahoz, majd
ismét a terdpia elinditasahoz. A ,TTFIELDS” felirat ekkor kéken vilagitani fog.

A KEZELES MEGALLITASAHOZ:

A kezelés megallitdsa a kdvetkez6 helyzetekben lehetséges:

A. Amikor az eszkdz megfelel6en mikddik, és Onnek sziinetet kellene tartania:

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

MEGJEGYZES: Az eszkoz tapellatasa tovabbra is bekapcsolt (ON) allapotu.

POWER
BATTERY

2. Kapcsolja ki az eszkozt a tapkapcsold haszndlataval.
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B. Hiba felmeriilése esetén:

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

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

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

C. Amikor az alacsony akkumulatortéltéttséget jelz6 fény vilagitani kezd:

Amikor az akkumulatora lemeril (nagyjabol egy dra elteltével), megszolal egy hangjelzés,
a TTFields kimenet lekapcsolasra keril (az eszkdz abbahagyja a kezelést), és meg fog
szolalni egy hangjelzés.

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

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

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

3 Cserélje ki az akkumulatort (lasd 8.7. rész).
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8.7. AZ AKKUMULATOR CSATLAKOZTATASA ES
LEVALASZTASA

Az Optune Lua kezel6készlethez négy uUjratolthet6 akkumulatort adnak. Az Optune Lua
m(ikodéséhez egyszerre egy akkumulator szikséges. A masik harom akkumulatort
célszer(i az akkumulatortélt6ben hagyni.

Ha azt tervezi, hogy egy 6rdnal hosszabb id6re elmegy otthonrdl, vigyen magdval tartalék
akkumulatorokat.

1 CsUsztassa az akkumulatort az eszkozbe.
2 Finoman nyomja le az akkumulatort addig, amig egy kattanas nem hallatszik, amely
jelzi, hogy teljesen zarédva van.

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

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

Az akkumulatort finom lenyomadssal Az akkumulatornak a nyildsbdl valo

rogzitse a helyére. kivételéhez nyomja be az akkumulator
oldalain Iév6é mindkét kék gombot, és emelje
fel.

Az akkumuldtorokat toltse Ujra a tolt6ben (lasd 8.8. rész) kett6—négy oran at. Az
akkumulatorok a t6lt6bdl vald eltdvolitds utan a toltottségik zomét napokig tartani
fogjak, de végiil elveszitik a toltottségiiket. Ha az akkumulatorokat a teljes toltottséglik
utan a toltében tartja, azzal nem okoz kart az akkumuldtorokban, igy ott hagyhatja
azokat, ha nincs rajuk szikség.

Az akkumuldtorokat mintegy hat—kilenc hdnapig szamos alkalommal toéltheti és
haszndlhatja. Id6vel az akkumulatorok egyre révidebb ideig fogjak tudni jaratni az eszkozt
(miel6tt a ,,BATTERY” [akkumulator] felirat alacsony akkumulatortoltottséget jelezve
sargan vilagitani, a hangjelzés pedig sipolni kezd). Ha a kezelés teli akkumulatorral vald
elkezdését6l az alacsony akkumulatortoltottségre utald jelzésig, vagyis a hangjelzés
megszolalasaig és a piros ,ERROR” (hiba) jelz6fény bekapcsolasaig eltelt id6 50 perc ala
esik, csereakkumulatorokért forduljon a miszaki tgyfélszolgalathoz (13. rész).
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Amikor az akkumuldtor toltottsége egy kiiszobérték ala esik, a ,BATTERY” (akkumulator)
jelz6fény z6ldrél sargara fog valtani. Ez egy jelzés, hogy célszer(i az akkumulatort hamar
kicserélni. Mialatt a ,BATTERY” (akkumulator) felirat alacsony akkumulatortoltottséget
jelezve sargan vilagit, a kezelés tovabb folytatédik — addig, amig meg nem szélal egy
hangjelzés, és a piros ,ERROR” (hiba) jelz6fény el nem kezd vilagitani. Amint ez
bekovetkezik, a kezelés ledll, és az eszkozt ki kell kapcsolni, az akkumulatort pedig ki kell
cserélni.

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

A. 1. opcié:

Ha a kozvetlen fali tdpegység kozelében tartdzkodik, a terdpia folytatdsdhoz
csatlakoztassa a tdpegységet a konnektorhoz. Ez alkalmazhaté az akkumulator teljes
lemeriilése el6tt, valamint azel6tt, hogy az eszk6z hangjelzést adott volna. Az utasitdsok
mentén jarjon el:

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

2 Nyomja meg a két kék gombot az akkumulator két oldalan, és az eszkozbdl
kivilre csusztatva tavolitsa el azt.

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

4 Folytassa a kezelést a fali tapegység haszndlataval.

B. 2. opcio:

Ha nem fali tapegység kozelében van, az akkumulator kicserélését az utasitdsok mentén
végezze:

MEGJEGYZES: Ha az akkumulator teljesen le van meriilve, kezdje a 2. 1épéstél.

1. Akezelés ledllitdsahoz nyomja meg a TTFields gombot.

2. Kapcsolja ki (OFF) az eszkozt a tdpkapcsold hasznalataval (az eszk6z hatso
oldalan talalhato).

3. Nyomja meg a két kék gombot az akkumulator két oldaldn, és az eszkdzbdl
kivilre csusztatva tdvolitsa el azt.

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

6. Finoman nyomja le az akkumulatort addig, amig egy kattanas nem hallatszik,
amely jelzi, hogy teljesen zarédva van.
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7. Az akkumuldtorméré ellenérzéséhez tajékozddjon a 8.8. részbdl.

8. Kapcsolja be (ON) az eszkozt a tadpkapcsold haszndlataval, és varjon koérilbelil
10 masodpercet, amig az eszkdz be nem fejezi az 6nellenGrzést.

9. Inditsa el a kezelést a TTFields gomb megnyomasaval (8.6. rész).

10.Ujratéltéshez a hasznalt akkumulatort illessze be az akkumulatortoltSbe (8.8.
rész).
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8.8. AZ AKKUMULATOR TOLTESE

Az akkumulatorméré ellenérzése

Mikoézben haszndlja az Optune Lua kezelGkészletet, érdemes lehet ellendriznie, hogy
mennyi energia van még az akkumulatoraban. Ha ellendrzi az akkumulatort, az nem fog
belezavarni a kezelésébe, és nem fogja azt ledllitani.

Az akkumulatorkapacitas ellenGrzéséhez nyomja meg egyszer az akkumulator tetején l1évé
gombot. Az akkumulatorkapacitast a gombtdl jobbra 1évé vilagitott mérce fogja jelezni. A
mérce olvasdsa: tele (F, Full) és Ures (E, Empty) kozotti, mint egy autdban az
lzemanyagmutaté.

Teljes toltottség

75%-0s
toltottség

50%-0s
toltottség

25%-0s
toltottség

Ures
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Az akkumulatort6lt6 hasznalt akkumuldtorok Ujratoltését végzi. Az akkumulatortoltd
standard fali konnektorbdl joév6 taparamot hasznal. Mindegyik akkumulator egy-egy
olyan nyilasba keril, amely azt kozvetlendl a t6lt6hoz csatlakoztatja.

Az akkumuldtorok toltése el6tt dugja be a tolt6 tapkabelét egy standard fali
konnektorba, és kapcsolja be (ON) a tolté hatsé oldalan lévé tapkapcsoldt. A tolté
ellilsé jelz6fényei 6nellenérzés alatt vilagitani kezdenek, majd az el6lap kdzepén 1évé
kis jelz6fény zolden vildgitani kezd, jelezve, hogy dram ala van helyezve.

Hasznalt akkumulator Gjratoltéséhez:

1. Helyezze a hasznalt akkumuldtort a to6lt6é tetejében Iévé harom nyilds
egyikébe. CsuUsztassa be az akkumulatort, annyira, hogy az teljesen a
helyén legyen.

2. Kozvetlenil azon nyilas el6tt, ahova az akkumulator be van dugva, a led
villogd zolddel fog vilagitani. Ez jelzi, hogy az akkumulator éppen toltédik.
Amint az akkumuldator a kapacitdsa 95%-ara felt6lt6dott, a zold jelz6fény
gyorsabban fog villogni. A toltés soran is ellen6rizheti az
akkumulatormérst, hogy tadjékozdédjon az akkumulatorban |évé
toltottségrol.

3. Amikor az akkumulator teljesen fel van toltve (kb. 2—4 d6ra elteltével), a
toltés jelz6fénye villogd zoldrél folyamatos zoldre valt. Amikor az
akkumulatort eltdvolitjuk, vagy a toltét a standard fali konnektorrdl
levdlasztjuk, a folyamatos z0ld jelz6fény eltlinik.

Ha az el6lapon egy jelz6fény pirosra valt, ez azt jelzi, hogy hiba van az akkumulatorral
vagy a toltével, és ajanlatos a mdszaki ligyfélszolgdlathoz fordulnia segitségért. Ne
haszndlja az akkumulatort, ha az a t6ltén piros jelz6fényt idéz elS!

Az akkumulatorokat a teljes feltoltédésik utan is tartsa a tolt6ben! Ez nem fog artani
az akkumuldtoroknak.

Tapkapcsold

Tapkabel

Akkumulatortolté hatulrdl nézve — szemléltetve a tdpkapcsolot és a tapkabel csatlakozasi

helyét
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1. Akkumulatort6lté nyilas
2. TOolt6 tapellatas-jelz6fénye
3. Akkumulatortoltés-jelz6fény

Akkumulatortolté elolrél nézve — szemléltetve, hogy hogyan illessziik az
akkumulatorokat a téltébe

MEGJEGYZES: A t6ltS hasznélata gyulékony elegyek jelenlétében mellzends.
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8.9. A BEDUGHATO TAPEGYSEG HASZNALATA

Amikor egy ideig egy helyen késziil maradni, mint amikor éppen alszik, hasznalhatja az
akkumulatorok helyett a bedughatd tapegységet. Az akkumulatorokkal ellentétben az eszkoz
bedughaté tapegységgel valo folyamatos hasznalatanak nincs id6korlatja. A bedughato
tapegység amerikai (120 voltos valtakozo aramu) vagy eurdpai (230 voltos valtakozd aramu)
konnektorokkal egyarant m(ikodni fog.

MEGJEGYZES: Normalis, hogy a tdpegység felmelegszik, amikor hasznalatban van. Ha a
tdpegység tulsdgosan felmelegszik ahhoz, hogy megérintsék, huzza ki, és forduljon a mdszaki
Ugyfélszolgalathoz (13. rész)!

Amikor van az eszkdzben akkumulator, és a fali tapegységhez is csatlakoztatva van, akkor a
preferalt dramforrasként a fali tapegységet fogja hasznositani. Amikor az eszkoz
akkumulatorrél valé mikodtetése alatt a fali tapkdbelt bedugjak, az eszkéz automatikusan at
fog véltani akkumulatoros dramellatasrol fali tapegységes aramellatasra.

A bedughato tapegység csatlakoztatasa
1. Dugja be a tapegység kabelét egy standard fali konnektorba.

MEGJEGYZES: A fali tdpegység hasznalatdhoz nem kell kivennie az akkumulatort
az eszkozbdl.

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy az eszkdzben 1évé akkumuldtor nem fog téltédni,
amikor az eszkdz be van dugva a fali tapegységbe.

Ha a TTFields aktivalva van, azt kikapcsolnia (OFF) nem sziikséges.

2. Dugja a tdpegység csatlakozdjat a tapegység portjdba, amely az eszkdz hatséd
oldaldn (a tdpkapcsold mellett) taldlhaté.

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

4. Ha az eszkoz kikapcsolt (OFF) allapotban van, kapcsolja be (ON) a tapkapcsoldt, és
varjon korilbelil 10 masodpercet, amig az eszkdz be nem fejezi az 6nellendrzést.
Ezutdn a kezelés elinditdsdhoz nyomja meg a TTFields gombot (az 14. részben
ismertetett modon).

A bedughato tapegység levalasztasa és visszatérés akkumulatoros dramellatasra

Miel6tt eltdvolitja a fali tapegységet, gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkozbe megfeleléen be
van-e helyezve egy feltoltott akkumulator. Ha a TTFields aktivalva van, azt a fali tapegység
eltavolitasa el6tt ki (OFF) kell kapcsolnia. Amikor a tapegységet eltavolitjak, az eszkoz le fog
allni, és akkumulatoros dram hasznalataval Ujra fog indulni. Abban az esetben meg kell majd
nyomnia a TTFields gombot a kezelés elinditdsdahoz (az 8.6. részben ismertetett modon), az
onellendrzés befejez6dése utan.
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1. Tavolitsa el a tapegység csatlakozdjat az eszkdz hatso oldalabdl. Nagyjabdl nyolc
masodperc elteltével az el6lapon 1évd ,,BATTERY” (akkumulator) jelz6fény
vilagitani kezd.

2. Tegye el a bedughatd tapegységet késGbbi hasznalatra.

8.10. AZ ESZKOZ LEVALASZTASA

Ha szeretne sziinetet tartani a kezelésben, ahhoz az eszkdzt kétféleképpen lehet kihdzni:

. a csatlakozokabel kihtzasaval az eszkozbdl;
. a négy transzduktortapasz kihzasaval a csatlakozékabelbdl.

A csatlakozokabel kihtizasa az eszkozbdl
1. Allitsa meg a kezelést a TTFields gomb megnyomdsaval.
2. Kapcsolja ki (OFF) az eszkdzt a tapkapcsold hasznalataval.

3. Fogja a csatlakozd zardhivelyét, és huzza ki a csatlakozdkabelt az aljzatbdl.

VIGYAZAT! Ne hizza meg a kabelnét!

Most mar jarkalhat az eszkdz nélkil, de tovdbbra is csatlakoztatva marad a
csatlakozdkdbelhez és a csatlakozasi dobozhoz.

A szlinete utan a kezelés ismételt elinditasahoz:
1. Dugja a csatlakozdkabelt az aljzatba ugy, hogy a nyil felfelé mutat.

2. Kapcsolja ki (ON) az eszkozt a tdpkapcsold hasznalatdval. Varjon korilbelll 10
masodpercet, amig az eszkdz be nem fejezi az 6nellendrzést.

3. Aktivdlja a TTFieldset a TTFields gomb megnyomasaval.

QSD-EUUM-100 EU(HU) Rev03.0 Optune Lua haszndlati Utmutatd NSCLC esetére
Kiadas datuma: 2022. szeptember 26.
Oldalszam: 34/55



A transzduktortapaszok csatlakozékabelbdl valé kihtzasahoz

Ha szeretne szlinetet tartani a kezelésben, és szeretne teljesen levalni az eszkozrél,
hazza ki az ILE Transducer Array-eket a csatlakozokdbel-dobozbdl. A négy
transzduktortapasz a csatlakozdkabel-dobozba van bedugva (a 8.5. részben ismertetett
madon). A csatlakozdkabel az eszkoz aljzataba bedugva marad.

1 Allitsa meg a kezelést a TTFields gomb megnyomdsaval.
2 Kapcsolja ki (OFF) az Optune Lua eszkozt a tdpkapcsold hasznalataval.

3 Huzza ki a csatlakozasi dobozbdl a négy transzduktortapaszt azok csatlakozdit
hdzva.

MEGIJEGYZES: A transzduktortapasz-csatlakozék kihtizasahoz lehet, hogy finoman ide-oda
kell mozgatnia azokat. Ne huzza meg a kabelt!

A kezelés Gjboli elinditasahoz:

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

2 Kapcsolja be (ON) az eszkozt a tapkapcsold hasznalataval, és varjon
kortlbelil 10 masodpercet, amig az eszk6z be nem fejezi az 6nellendrzést.

3 Aktivalja a TTFieldset a TTFields gomb megnyomasaval.
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8.11. AZESZKOZ HORDOZASA

Mind az elektromostér-generator, mind az akkumulator elfér egy hordtaskaban. A taskat
haromféle mddon lehet hordozni: a tetején lévé fogantyunal fogva, egy racsatolt panttal a
vallra akasztva vagy a torzsén atvetve, illetve hatizsakként — mint alabb lathaté.

MEGJEGYZES: Ne tegye az eszkdzt mas taskaba! Az Optune Lua eszkdznek a belsé oldalon van
egy ventilatora, amihez |égaramlas kell. Az eszkdzhoz gyarilag adott taska ugy van kialakitva,
hogy teret enged a megfeleld légaramlasnak. Ha kell6 |égaramlas nélkili tdskdba teszi az
eszkozt, akkor az tulmelegedhet, és ettdl ledllhat a kezelés. Ha ilyen helyzet all el§, hangjelzést
fog hallani.

QSD-EUUM-100 EU(HU) Rev03.0 Optune Lua hasznalati Gtmutaté NSCLC esetére
Kiadas datuma: 2022. szeptember 26.
Oldalszam: 36/55



9. UZEMELTETES, TAROLAS ES SZALLITAS KORNYEZETI
FELTETELE

Uzemeltetési feltételek

Rendeltetés szerint a kezel6készlet minden Gsszetevdje az aldbb meghatdrozott
koriilmények kdzott hasznalandé:

. F6leg otthoni hasznalatra

. Kizardlag beltéri hasznalatra (tolt6 és tapegység)

o Haszndlata mell6zend6 zuhanyzdéban, flird6kadban, mosddkagyldban és
zuhogé es6ben

. Haszndlata mell6zend§ gyulékony elegyek jelenléte esetén

0 A padldra ejtés nem jelent biztonsagi veszélyt, de ilyen esetben az

eszk6z mikodése nem elvarhato

Lathatdsagi feltételek: barmilyen

Tisztitas: A por és normal szennyez6dések eltavolitasa érdekében a kezelGkészlet
minden Osszetevdjét idénként meg lehet tisztitani nedves kendével.

Fizikai Gzemeltetési feltételek a kezelGkészlet minden 6sszetevbje esetében:

o H6mérséklet-tartomdny: -5 °C — +40 °C (23 °F — 104 °F)
. Relativ paratartalom tartomanya: 15-93%
o Koérnyezeti nyomas tartomanya: 700-1060 hPa

Tarolasi feltételek

J Hémérséklet-tartomany: -5 °C — +40 °C (23 °F — 104 °F) az eszkoz és a
tovabbi részek esetében is
o Hémérséklet-tartomany: 5 °C—+27°C (41 °F-80 °F) a

transzduktortapaszok esetében

Szallitasi feltételek

Az eszkoz, az ILE Transducer Array-ek és a tovabbi részegységek szallitasa légi és
szarazfoldi szallitassal az aldbb meghatadrozott idGjardsvédett korilmények esetén
lesz lehetséges:

J Hémérséklet-tartomdny: -5 °C — +40 °C (23 °F — 104 °F)
o Maximalis relativ paratartalom: 15-93%
o Viz kozvetlendl nem érheti
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10. VARHATO ELETTARTAM

A varhato élettartam az Optune Lua eszkoz és a kezelGkészlet minden

OsszetevGje esetében 5 év.

Az ILE Transducer Array-ek varhatd élettartama 9 hdnap. Az ILE
Transducer Array-eknek lejarati idejik van. Kérjuk, mell6zze a

transzduktortapaszok lejarati idén tuli hasznalatat.

11. HULLADEKKENT VALO ELHELYEZES

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

Ne dobja azokat a szemétbe!

A potencialisan bioldgiai veszélyforrast képezd részek helyes artalmatlanitasi
madjanak a megallapitasahoz a Novocure felveszi a kapcsolatot a helyi hatésagokkal.
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12.

Probléma

Az eszk6z POWER
(tapellatas-) jelz6fénye az
eszkoz bekapcsolasat
(ON) kdvet6en nem kezd
vilagitani

HIBAELHARITAS

Lehetséges okok

1. Az eszkdz nincs
aramforrashoz csatlakoztatva

2. Az akkumulator lemerdlt
3. Akkumulator hibas mikodése

4. Ha a tapegységrél lGzemel —
nincs megfelel6en bedugva a
fali konnektorba

5. Az eszkoz hibas mikodése
6. A tdpegység hibas mikodése

Teendd6k

1. Ha akkumulatorrél Gzemel — az
akkumuldtorméré ellenGrzésével
gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs
lemerilve. Ha igen: cserélje ki egy
toltott akkumulatorra vagy valtson
tdpegységre.

2. Ellenérizze, hogy mind az eszkoz,
mind az aramforras megfelel6en
van-e csatlakoztatva, és prébalja
meg Ujra.

3. Vizsgalja meg mindegyik csatlakozo
épségét. J6 esetben semmi sem
latszik meghibdsodottnak vagy
toréttnek semmilyen médon.

4. Ha az eszkdzt sem az akkumulator,
sem a fali tapegység nem képes
aram ald helyezni, illetve ha barmi
meghibasodottnak latszik, mell6zze
az eszkdz hasznalatat.

5. Hivja a mdszaki tgyfélszolgalatot.

Valamelyik kabel le van
valasztva a
transzduktortapaszrol,
csatlakozokabelrdl vagy
eszkozrél

1. A kadbeleket tul sok fizikai
er6hatas éri

2. Az eszkdz hibas mikodése

1. A TTFields gomb megnyomasaval
némitsa el az értesit6jelzést.

2. Vizsgalja meg a csatlakozdkat. Ha
épek: csatlakoztassa Ujra, és inditsa
el Ujra a terapiat.

3. Ha barmi is meghibasodottnak
latszik, vagy nem csatlakoztathaté
megfelel6en, ne prébalja hasznalni
az eszkozt.

4. Hivja a mlszaki Ggyfélszolgdlatot.

Az eszkoz leesett vagy
nedves

Helytelen hasznadlat

1. Allitsa meg a terapiat a TTFields
gomb megnyomasaval.

2. Kapcsolja a tapkapcsolot OFF
(kikapcsolt) allasba.

3. Vélassza le az aramforrasrol.

4. Hivja a mlszaki Ggyfélszolgdlatot.

Az eszkOz hangjelzést
ad, és a ,,BATTERY”
(akkumulator) jelz6fény
alacsony

akkumulatortoltottséget

1. Alacsony
akkumulatortoltottség

2. Az eszkoz be van kapcsolva
(ON), de a terapiat nem
aktivaltak (inditottak el)

1. Cserélje ki az akkumulatort a
fentebb (a 8.7. részben) ismertetett
maodon.

2. Kapcsolja be (ON) a kezelést.
3. A hangjelzés ledllitdsdhoz nyomja

QSD-EUUM-100 EU(HU) Rev03.0 Optune Lua haszndlati Utmutatd NSCLC esetére

Kiadas datuma: 2022. szeptember 26.

Oldalszam: 39/55




Probléma

jelezve sargan vilagit

Lehetséges okok

Teend6k

meg a TTFields gombot.

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

5. Ha a TTFields gomb koérdli felirat
kéken vilagitani kezd — a terapia
most mar aktivalodott.

Ha az értesitdjelzés néhany percen

beliil ismét jelentkezik:

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

2. Vélassza le mindegyik késziiléket, és
ellenérizze, hogy nem latszik-e
valami meghibasodottnak vagy
torottnek. Ha valami igen, akkor:
miel6tt megprobalna ismét dram ala
helyezni az eszkozt, cserélje ki a
meghibasodott részegységet.

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

4. Ellenérizze az eszkdzon 1évé
szell6z6nyildsokat, hogy nincs-e
valamelyik elzadrédva.

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

6. Gondoskodjon arrél, hogy a
transzduktortapaszok jél tapadjanak
a testre, és sziikség esetén
hasznaljon tovabbi ragtapaszt.

7. Inditsa el Ujra a kezelést.

8. Ha a hangjelzés tovabbra is fennall,
kapcsolja ki (OFF) az eszkozt, és hivja
a mszaki Ggyfélszolgalatot.

Az eszkOz riasztdsa
szaggatottan jelez, a
TTFields gombja folotti
,TTFIELDS” jelz6fény
kéken villog, a hang
pedig 3 nagyon révid
sipolast hallat,

Terapia idétullépése

Ha 10 percig az eszkdz dramelldtasa be
van kapcsolva, de a terapiat nem
kezdik el, meg fog szdlalni az értesitd
hangjelzés.

Ez egy emlékeztetd, hogy inditsak el a
terdpiat, és nem jelez hibas mikodést.

1. ATTFields gomb megnyomasaval
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Probléma

abbamarad 2,5
masodpercre, és ismét
3-szor sipol

Lehetséges okok

Teend6k

némitsa el az értesité hangjelzést,
majd varjon néhany masodpercet, és
a kezelés elkezdéséhez nyomja meg
ismét a TTFields gombot. A TTFields
gomb kordili kék jelz6fény vilagitani
fog — ezzel jelezve, hogy a terapia
most mar aktiv.

2. Ha tovabbi hangjelzéseket tapasztal,

kérjik, olvassa at az ebben a részben
lévé kovetkez6 hibaelharitasi
leirasokat.

A, BATTERY”
(akkumulator) jelz6fény
alacsony

akkumulatortoltottséget
jelezve az akkumulator
kicserélését kovetben
tovabbra is vilagit

1. Tolt6 hibas miikodése
2. Akkumulator hibas mikodése
3. Az eszk6z hibas m(ikodése

1. Cserélje ki az akkumulatort masik,
feltoltott akkumulatorra.

2. Ha a probléma tovabbra is fennall:

hivja a mdszaki Ggyfélszolgalatot.

Az eszk6z dram ald
helyezésekor
folyamatos értesité
hangjelzés szdl, és
minden jelz6fény
korlatlanul bekapcsolva
marad.

Az eszk6z nem fejezi be
az 6nellenérzést.

1. Az eszkoz tul forrd
2. Az eszkdz hibas mikodése
3. Aramforras hibas miikodése

1. A tapkapcsold haszndlataval teljesen
aramtalanitsa az eszkozt.

2. Ellendrizze, hogy az eszkdz nem

forrd tapintasu-e.

3. Csatlakoztassa az eszkozt mas

aramforrashoz, és prébalja meg
ismét az dram ala helyezést.

4. Ha az eszkdzt sem az akkumulator,

sem a fali tapegység nem képes
aram ala helyezni, illetve ha barmi
meghibasodottnak latszik, kérjlk,
forduljon a mdszaki
Ugyfélszolgdlathoz.

BGrpir a
transzduktortapaszokkal
fedett terileten

Gyakori mellékhatas

1. A transzduktortapaszok cseréjekor
haszndlja az orvosa altal felirt
szteroidos krémet.

2. A transzduktortapaszokat a
legutébbi helytdl % hivelykkel (2
cm-rel) eltolt helyre tegye (hogy a
ragasztogél a piros részek kozott

legyen).
Ha a bGrpir rosszabbodik:

1. Keresse fel a kezelGorvosat.
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Probléma

Holyagok a
transzduktortapaszokkal
fedett terlileten

Lehetséges okok

Ritka mellékhatas

Teend6k

Keresse fel a kezel6orvosat.

Viszketés a
transzduktortapaszokkal
fedett teriileten

Ritka mellékhatas

1. A transzduktortapaszok cseréjekor
haszndlja az orvosa altal felirt
szteroidos krémet.

2. A transzduktortapaszokat a
legutobbi helyt6l % havelykkel (2
cm-rel) eltolt helyre tegye (hogy a
ragasztogél a piros részek kozott

legyen).
Ha a viszketés rosszabbodik:

1. Keresse fel a kezel6orvosat.

Fajdalom a
transzduktortapaszokkal
fedett teriileten

Ritka mellékhatas

1. Hagyja abba a kezelést
2. Keresse fel a kezel6orvosat.
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13. SEGITSEG ES TAJEKOZTATAS

Miiszaki ligyfélszolgdlat

M(iszaki/technikai segitségért forduljon az eszk6ztdmogatasi szakemberhez. Az 6
elérhet8ségi adatait kiilén fogjak Onnek megadni.

Ha nem tudja felvenni a kapcsolatot az eszkéztamogatasi szakemberrel, az EMEA Novocure
m{szaki ligyfélszolgdlathoz is fordulhat e-mailben ide: SupportEMEA@novocure.com vagy
patientinfoEMEA@novocure.com.

Kérjik, mutassa be részletesen a problémat, és kapcsolatfelvételkor adja meg az alabbi
informacidkat:

NEV (Utonév/Vezetéknév)
E-MAIL-CIM

TELEFONSZAM (nem kételezd)
ORSZAG:

KERDES:

Kérjik, gondoskodjon réla, hogy az eszkbztdmogatdsi szakember (DSS) vagy a mdszaki
Ugyfélszolgdlat felkeresésekor legyen kéznél az eszkéz gydrtasi (sorozat)szama. A gyartasi
(sorozat)szam az eszkoz (a TTFields-generator) aljan talalhato.

Klinikai tigyfélszolgalat

Ha valtozast érez az egészségi allapotdban, vagy a kezelésbél ereds barmilyen mellékhatdast
tapasztal, azonnal hivja fel orvosat.

Jelentéstétel

Ha sulyos vératlan esemény kévetkezik be az Optune Lua kezel6készlet és az ILE Transducer
Array-ek haszndlata kdzben, ajanlott jelentenie a gyartédnak (Novocure) és az On lakdhelye
szerinti tagdllam illetékes hatdsagdnak.

Utazas az Optune Luaval

A kezelGkészlethez tartozé akkumuldtorok tartalmaznak litiumiont, és utasszallitd
repul6gépeken vald utazdshoz a csomagként vald feladasukat korldtozzak. Az utastérbe
bevihetdk. Ha vannak kérdései az utazasi korlatozasokkal kapcsolatban, kérjik, tdjékozddjon az
eszkdztamogatdsi szakemberétdl (DSS).
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Megjegyzés: Az Optune Lua eszkdoz és a transzduktortapaszok mikddésbe hozzdk a
fémdetektorokat.
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14. SZOJEGYZEK

Rak — kontroll nélkiil terjedd, rendellenes sejtosztddas
Kemoterapia — raksejtek elpusztitasara hasznalatos gydgyszeres kezelés

Klinikai vizsgalat — emberek kdzremiikodésével végzett kutatasi (tanulmanyozo)
vizsgalat

Ellenjavallatok — olyan helyzetek, amikor egy kezelés alkalmazasa mell6zendé
EKG — elektrokardiogram

EN 60601-1 — Orvostechnikai eszkdzok biztonsagossagara vonatkozé harmonizalt
szabvanysorozat

Elektromostér-generator (az eszk6z) — a rosszindulati mellhartyadaganatban
(MPM) szenved6 betegek tiidejére torténd TTFields-leadasra szolgalo hordozhaté
eszkoz

ILE — szigetelt transzduktortapaszok tlid6hoz
Lokalis (helyi) — a test egy adott részét érints vagy részére iranyuld/kiterjedd
NSCLC — nem kissejtes tlid6rak

Optune Lua — a NovoCure tumorkezel6 mezéket leadd eszkoze el6rehaladott NSCLC
kezelésére

Optune Lua kezelGkészlet — az Optune Lua eszkozbdl, (TFT9200), a
csatlakozokabelbdl, (CAD9100), a tapegységbdl (SPS9200), az akkumulatorbol
(IBH9100), a t6lt6bél (ICH9100) és az ILE Transducer Array-ekbdl allo kezel6készlet

Progresszid — a rak kezelést kovets visszatérése

Sugdrzas — a rakos sejtek elpusztitdsdhoz rontgensugarakat hasznald kezelés

Szteroidok — b6ron alkalmazva gyulladascsdkkent6 hatasu gyégyszer
Szisztémads — teljes testet érinté
Lokalis/helyi — a b6r feliiletén

Transzduktortapasz — a mellkasra TTFields mez&ket lead6 szigetelt kerdmiakorongok
megtartdsara szolgald tapaszok

TTFields — tumorkezel6 mezG6k: Valtakozo elektromos mez6k, melyek a
transzduktortapaszok révén kerilnek leadasra a test egybefiiggé daganatot
tartalmazo részére. Ezekr6l a mezSkrdl kimutattak, hogy pusztitjak a
daganatsejteket.

Tumor/daganat — rendellenes sejtburjanzas
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15.  ALKALMAZANDO SZABVANYOK

Az Optune Lua kezelGkészlet elektronikus részegységei és a steril
transzduktortapaszok eleget tesznek a kbvetkezd biztonsagossagi szabvanyok
legljabb kiadasanak:

e EN 60601-1 — Gydgyaszati villamos késziilékek — 1. rész: A biztonsagra
vonatkozo altalanos kévetelmények

e EN 60601-1-2 — Gydgyaszati villamos késziilékek — 1-2. rész: A biztonsagra
vonatkozd  altaldanos  kovetelmények —  Kiegészit6  szabvany:
Elektromagneses 6sszeférhetdség — Kovetelmények és vizsgalatok

e EN 60601-1-11 — Gydgyaszati villamos készllékek — 1-11. rész: Az alapvetd
biztonsagra és a lényeges m(ikodésre vonatkozo altalanos kévetelmények —
Kiegészit6 szabvany: A lakokornyezeti egészségiigyi ellatasban hasznalatos
gyogyaszati villamos készilékek és gyogydszati villamos rendszerek
kovetelményei

e EN 60601-1-6 — 1-6. rész: Az alapvetd biztonsagra és a lényeges miikddésre
vonatkozo altaldanos kévetelmények — Kiegészit6 szabvany: Hasznalhatdsag

e EN 62366-1 — A jo haszndlhatdsagra irdnyuld tervezés alkalmazdsa az
orvostechnikai eszkdzokre

e EN 62304 — Orvostechnikaieszkdz-szoftver. Szoftveréletciklus-folyamatok
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16. BEMENETI/KIMENETI MUSZAKI JELLEMZOK

Az Optune Lua kezelGkészlet az EN 60601-1 vonatkozasaban ,class 1lI” besorolasu

készulék.

A milkodés moddja: folyamatos. Az eszk6z akkumulatoros miikodtetés esetén
hordozhato, tapegységhez csatlakoztatva pedig helyhez kotott berendezés.

A beteggel érintkez6 rész BF besoroldsu.

Az Optune Lua kezel6készlet hasznalata gyulékony elegyek jelenlétében mell6zendé.
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17. KIBOCSATOTT SUGARZAS ES ELEKTROMAGNESES
OSSZEFERHETOSEG

Az Optune Lua eszkdzho6z, valamint a hozza tartozé akkumulatortoltéhoz (ICH9100) és
tapegységhez (SP$9200) az EMC (elektromagneses 0sszeférhetGség) tekintetében kiilonleges
el6zetes tudnivaldk/dvintézkedések sziikségesek, és azokat az alabb megadott EMC-
informaciéknak megfelel6en kell felszerelni és Gizembe helyezni.

A hordozhato és mobil RF (radiofrekvencias) kommunikacids berendezések hatassal lehetnek
az Optune Lua kezel6készletre és az ahhoz tartozé akkumulatortoltére.

Az Optune Lua eszkdzt (TFT9200) kizardlag a kévetkezé kabelekkel és tovabbi részekkel
célszerd hasznalni:

Csatlakozokabel (CAD9100)

ILE Transducer Array-ek (ILE1010; ILE1030; ILEL010W; ILE1030W)

Akkumulator (IBH9200)

Tapegység (SPS9200)

Akkumulatortolté (ICH9100)

Arnyékolds nélkiili AC-tapkdbelek kizdrdlag beltéri hasznalatra; maximalis hossza:
1,5m

o Uk WN

A meghatdrozottaktdl eltéré kellékek, részegységek és kdbelek haszndlata esetén az Optune
Lua kezel6készlet KIBOCSATASAI nagyobbak lehetnek, illetve a ZAVARTURESE gyengébb
lehet.

1. tablazat — Utmutatas és GYARTOI nyilatkozat — ELEKTROMAGNESES KIBOCSATAS —
minden ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZES és ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZER esetében

Utmutatas és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses kibocsatasokra vonatkozdan

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

Kibocsatasi préba Megfelel6ség Elektromdagneses kornyezet — Utmutatas

Az Optune Lua kezelGkészlet radidfrekvencias
energiat csak a bels6 miikodéséhez hasznal. A

RF-kibocsatasok, CISPR 11 1. csoport L 4s . et e ,
radiofrekvencia-kibocsatdsai igy igen alacsonyak, és
(Group 1) for . iy
valészinlileg nem okoznak interferenciat a
kozelében |évé elektronikus berendezésekben.
RF-kibocsatasok, CISPR 11 B osztaly (Class B)
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Harmonikus kibocsatasok,
IEC 61000-3-2

A osztdly (Class A)

Fesziltségingadozdsok és
flickerkibocsatasok, IEC 61000-
3-3

Megfelel

Az Optune Lua kezel6készlet mindenféle
|étesitményben hasznalhato, igy példaul haztartasi
|étesitményekben, illetve olyanokban is, amelyek
kozvetlenll csatlakoztatva vannak a haztartasi célra
szolgdlo épuleteket ellatd alacsony fesziiltségl
nyilvanos elektromos halézathoz.

Utmutatds és a gyarté nyilatkozata az elektromagneses kibocsatasokra vonatkozdan

Az ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység az alabb meghatdrozott elektromagneses kdrnyezetben
torténd hasznalatra késziilt. Az ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység vasarldjanak vagy
hasznaldjanak kell gondoskodnia arrél, hogy ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi préba

Megfelel6ség

Elektromdagneses kornyezet — Utmutatas

RF-kibocsatasok, CISPR 11 1. csoport A ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység
(Group 1) radiofrekvencias energiat csak a belsé
m(ikodéséhez hasznal.
Ezek radiéfrekvencia-kibocsatasai igy igen
alacsonyak, és valdszinlileg nem okoznak
interferenciat a kozelikben 1évé elektronikus
berendezésekben.
RF-kibocsatasok, CISPR 11 B osztaly Az ICH9100 toltd és az SPS9200 tapegység
(Class B) mindenféle |étesitményben hasznalhatd, igy
példaul haztartdsi [étesitményekben, illetve
Harmonikus kibocsatasok, A osztaly olyanokban is, amelyek kozvetlenil csatlakoztatva
|IEC 61000-3-2 (Class A) vannak a hdztartasi célra szolgdld éplleteket
Fesziiltségingadozasok és Megfelel el!étcé alacsony fesziiltségl nyilvanos elektromos
flickerkibocsatasok, IEC 61000- halozathoz.
3-3

Figyelmeztetés: Az Optune Lua kezelGkészletnek, az ICH9100 t6ltének és az SPS9200 tapegységnek a
mas berendezések kozvetlen kdzelében és mas berendezésekkel 6sszehalmozva torténé hasznélata

mell6zendé.
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2. tablazat — Utmutatas és GYARTOI nyilatkozat — ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES —
minden ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZES és ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZER esetében

Utmutatas és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses zavartiirésre vonatkozdan

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

Kibocsatasi préba

Elektrosztatikus kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Prébaszint

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

Megfelel6ségi szint

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

Elektromagneses
kérnyezet — Utmutatds

A relativ paratartalom legaldbb
5% kell, hogy legyen.

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

+2 kV fesziiltséghdldzati
vezetékek esetében

+1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

+2 kV fesziiltséghalozati
vezetékek esetében

+1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

100 kHz-es ismétlési frekvencia

A fesziiltséghalozati tapellatds jo
esetben normal lzleti vagy
korhazi kérnyezetnek megfeleld
mingségu.

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV vezetéktdl
vezetékig

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

+0,5 kV, 1 kV vezetéktdl
vezetékig

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

A fesziiltséghalozati tapellatas jo
esetben normal zleti vagy
korhazi kdrnyezetnek megfelel
mingségu.

Fesziltségletorések, rovid
kimaradasok és
fesziltségvaltozasok elektromos
tdpbemeneti vezetékeken

IEC 61000-4-11

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

% UT; 1 ciklus

és

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

0% UT; 250/300 ciklus

0% UT; 0,5 ciklus

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

0% UT; 1 ciklus

és

70% UT; 25/30 ciklus

Egy fazis: 0° mellett

0% UT; 250/300 ciklus

A fesziiltséghalozati tapellatds jo
esetben normal zleti vagy
koérhazi kérnyezetnek megfelel
mingségu.

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

30A/m

30 A/m

A haldzati frekvencids magneses
terek erGssége jo esetben
normal zleti vagy kérhazi
kornyezetben Iévé helyszinekre
jellemz6 szintd.

MEGJEGYZES: Az UT a haldzati valtéaramu fesziltség értéke a mérészint alkalmazasa el6tt.
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Utmutatas és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses zavartiirésre vonatkozéan

Az ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység az alabb meghatdrozott elektromagneses kdrnyezetben torténd
hasznalatra késziilt. Az ICH9100 t6lt6 és az SPS9200 tapegység vasarldjanak vagy hasznaléjanak a dolga

Kibocsatasi préba

Elektrosztatikus kistlés (ESD)

IEC 61000-4-2

IEC 60601
Prébaszint

+ 8 kV érintkezési
+2kV,t4kv,
+8kV, £ 15 kV levegb

Megfelel6ségi szint

+ 8 kV érintkezési
+2kV,+4kv,
+8kV, £ 15 kV levegb

gondoskodni arrdl, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Elektromagneses kérnyezet
— Utmutatas

A relativ paratartalom legaldbb 5%
kell, hogy legyen.

Gyors villamos tranziens/burst

jelenségek
IEC 61000-4-4

+2 kV fesziiltséghalozati
vezetékek esetében

+1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

+2 kV fesziiltséghalozati vezetékek
esetében

+1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

100 kHz-es ismétlési frekvencia

A fesziiltséghaldzati tapellatas jo
esetben normal Gzleti vagy kérhazi
kornyezetnek megfelel6 minGségd.

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

+0,5kV, 1 kV vezetéktdl
vezetékig

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

+0,5kV, 1 kV vezetéktdl
vezetékig

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

A fesziiltséghalozati tapellatas jo
esetben normal Gzleti vagy kérhazi
kornyezetnek megfelel6 minGségd.

Feszultségletorések, rovid
kimaradasok és

fesziiltségvaltozasok elektromos

tdpbemeneti vezetékeken
IEC 61000-4-11

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

% UT; 1 ciklus

és

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

0% UT; 250/300 ciklus

0% UT; 0,5 ciklus

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

0% UT; 1 ciklus

és

70% UT; 25/30 ciklus h)

Egy fazis: 0° mellett

0% UT; 250/300 ciklus

A fesziiltséghdlozati tapellatds jo
esetben normal Gzleti vagy kérhazi
kornyezetnek megfelel§ mingségd.

Hélozati frekvencias (50/60 Hz)

magneses tér IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A halézati frekvencids magneses
terek erGssége j6 esetben normal
tizleti vagy koérhazi kérnyezetben
1évé helyszinekre jellemzé szint.

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

Utmutatas és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses zavartiirésre vonatkozdan

Az Optune Lua kezelGkészlet az alabb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra készilt. Az
Optune Lua kezelGkészlet vasarléjanak vagy hasznaldjanak a dolga gondoskodni arrél, hogy ilyen kornyezetben
hasznaljak.

Zavartl(irési préba IEC 60601 Megfelel6ségi Elektromdagneses kérnyezet — Utmutatas
probaszint szint

Hordozhatd és mobil RF kommunikacids berendezések
hasznalata esetén azok az Optune Lua kezel6készlet

3v 3V barmelyik részéhez, igy példaul a kdbelekhez se legyenek

0,15 MHz — 80 MHz kozelebb, mint az addegységre vonatkozo egyenlet alapjan

0,15 MHz ~80 MHz szamitott ajanlott biztonsagi tavolsag.

6V ISM sévokon 6 V ISM savokon

Vezetett RF IEC 61000~ | 0,15 MHz és 0,15 MHz és 80 MHz
4-6 kozott Ajanlott biztonsagi (izolacids) tavolsdgok
80 MHz

80% AM 1 kHz-en

N
80% AM 1 kHz-en d=4 VP
Sugdrzott RF —IEC (8.5.1. tablazat) Ahol P a maximalis teljesitmény wattban (W), d az ajanlott
61000-4-3 biztonsagi tdvolsag méterben (m), az E pedig a
10 V/m ZAVARTURESI PROBA SZINTIE volt/méterben (V/m)
80 MHz - 2,7 GHz megadva.
10V/m 80% AM 1 kHz-en
A helyhez kotott radiofrekvencias adok — elektromagneses
helyszinfelmérés soran megallapitott — térerGsségeinek?
Kozeli sugarzott terek 8 A/m 30 kHz CW 5 cm tavolsag

Szabvany: IEC 61000- 65 A/m 134,2 kHz
4-39 pulzusmodulalt 2,1 kHz

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

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

a. A helyhez kotott adoegységekbdl, példaul radié- (mobil- vagy vezeték nélkili) telefonokhoz és féldi mobil radidkhoz
vald bazisallomasokbdl, radidamatbrok adoegységeibdl, AM és FM radids misorszérasbol, valamint televizids
msorszorasbdl eredd térerGsségeket elméleti Uton nem lehet pontosan elére becsiilni. Helyhez kotott RF
addegységekbdl eredd elektromagneses kdrnyezetek felméréséhez célszer( lehet elektromdgneses helyszini felmérést
végezni. Ha az Optune Lua kezel6készlet hasznalati helyén a mért térergsség meghaladja a fenti, vonatkozé RF
megfelel&ségi szintet, akkor meg kell figyelni az Optune kezelGkészletet, hogy normalisan mikodik-e. Rendellenes
mikodés észlelése esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, mint példaul az Optune Lua kezelGkészlet elforditasa
vagy athelyezése.
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Utmutatas és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses zavartiirésre vonatkozéan

Az ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység az aldabb meghatdrozott elektromagneses kdrnyezetben torténd
hasznalatra késziilt. Az ICH9100 t6lt6 és az SPS9200 tapegység vasarldojanak vagy hasznaldjanak a dolga gondoskodni

Zavartrési proba 1EC 60601 prébaszint

Vezetett RF IEC
61000-4-6

Sugdrzott RF — IEC
61000-4-3

3V

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

80 MHz

80% AM 1 kHz-en

(8.5.1. tablazat)

10V/m

MegfelelGségi
szint

3V
0,15 MHz — 80 MHz
6 V ISM savokon

0,15 MHz és 80 MHz
kozott

80% AM 1 kHz-en

10V/m

80 MHz-2,7 GHz

80% AM 1 kHz-en

arrdl, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Elektromagneses kérnyezet — itmutatas

Hordozhatoé és mobil RF kommunikacids berendezések
hasznalata esetén azok az ICH9100 t61t6 és az SPS9200
tapegység barmelyik részéhez, igy példaul a kdbelekhez se
legyenek kozelebb, mint az addegységre vonatkozd egyenlet
alapjan szamitott ajanlott biztonsagi tavolsag.

Ajanlott biztonsagi (izolacios) tavolsagok

6
d=E\/P

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

A helyhez kotott radiofrekvencias adok — elektromagneses
helyszinfelmérés soran megallapitott — térergsségeinek?
mindegyik frekvenciatartomanyban a hatarértéknél
kisebbnek kell lennitik.

Interferencia allhat el6 a kbvetkezé piktogrammal megjelolt
berendezések kozelében:

()

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

a. A helyhez kotott adoegységekbdl, példaul radié- (mobil- vagy vezeték nélkili) telefonokhoz és féldi mobil radidkhoz valo
bazisallomasokbol, radidamatSrok adoegységeibsl, AM és FM radids miisorszdrasbol, valamint televizids
mUsorszorasbdl eredd térerGsségeket elméleti Uton nem lehet pontosan elére becsiilni. Helyhez kotott RF
addegységekbdl eredd elektromagneses kdrnyezetek felméréséhez célszer( lehet elektromdgneses helyszini felmérést
végezni. Ha az ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység hasznalati helyén a mért térerésség meghaladja a fenti,
vonatkozd RF megfelelGségi szintet, akkor meg kell figyelni az ICH9100 toltét és az SPS9200 tapegységet, hogy
normalisan mikodik-e. Rendellenes miikodés észlelése esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, mint példaul az
ICH9100 t6lt6 és az SPS9200 tapegység elforditdsa vagy athelyezése.

Normal mikddés: Az Optune Lua kezel6készlet akkor m(ikédik normalisan, amikor a TTFields gomb korili
kék led vilagit, és nem hallatszik értesitéjelzés. Az ICH9100 tolté akkor mikodik normalisan, amikor
mindegyik LED vilagit. Az SPS9200 tapegység akkor mikodik normalisan, amikor az Optune Lua eszkézon 1évé
TTFields gomb korili kék ledek vildgitanak, és nem hallatszik értesitGjelzés.
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4. tablazat — Ajanlott biztonsagi tavolsagok hordozhaté és mobil RF kommunikacids berendezések
és az ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZESEK vagy ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZER ko6zott — olyan
ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZESEK és ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZEREK esetében, amelyek
nem KOZVETLEN ELETBEN TARTASRA SZOLGALNAK

Biztonsagi tavolsag az adéegység frekvenciaja szerint (m)

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

Adodegység névleges
leadott teljesitménye (W)

Az Optune Lua olyan elektromdagneses kdrnyezetben vald hasznalatra késziilt, amelyben a sugarzott RF

zavarok csillapitva vannak. Az Optune Lua vasarldja vagy hasznaldja elGsegitheti az elektromagneses
interferencia megel&zését azaltal, hogy a hordozhatd és mobil RF kommunikacids berendezések
(adoegységek) és az Optune Lua kozott fenntart legalabb az alabbi (a kommunikacids berendezés maximalis
leadott teljesitménye szerinti) ajanlasnak megfeleld tavolsagot.

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

MEGIJEGYZES: Ezek az irdnyelvek nem feltétleniil érvényesiilnek minden helyzetben. Az elektromégneses hullamok
terjedését befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyels- és visszaverShatasa.

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