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Dieses Handbuch ist flir Patienten vorgesehen, die eine TTFields-Behandlung mit dem
Optune®-Behandlungsset mit den flex transducer arrays (steril) erhalten.
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1. INFORMATIONEN ZUM OPTUNE®-
BEHANDLUNGSSET

Optune’ ist ein tragbares Medizinprodukt, das elektrische Wechselfelder, sogenannte
Tumor Treating Fields (, TTFields"), mithilfe von flex transducer arrays im Gehirn abgibt.
TTFields sind dazu gedacht, Krebszellen abzutéten. Die TTFields werden mit einer
Frequenz von 200 kHz und einem Ausgangsstrom von bis zu 707mA RMS Ubertragen.

Ihr Arzt hat Ihnen das Optune-Behandlungsset zur Anwendung zuhause verordnet.
Sie kénnen das Optune-Behandlungsset mdglicherweise alleine anwenden, es kann
aber auch sein, dass Sie Hilfe von einem Arzt, Familienmitglied oder einer anderen
Pflegeperson brauchen. Verwenden Sie das Optune-Behandlungsset so viele Stunden
pro Tag wie méglich, mindestens 18 Stunden taglich. Legen Sie nur kurze Pausen fir
Ihre personlichen Bedlrfnisse ein.

Das Optune-Behandlungsset ist tragbar und kann mit Akkus betrieben werden. Sie
kdénnen weiter Ihren normalen Tatigkeiten nachgehen, wahrend Sie das Gerat in einer
Schultertasche oder in einem Rucksack tragen. Das Behandlungsset umfasst vier
aufladbare Akkus. Jeder Akku hat eine Betriebsdauer von bis zu zwei bis drei Stunden.
Beim Schlafen oder zu anderen Zeiten, wenn Sie beabsichtigen, sich einige Zeit am
selben Ort aufzuhalten, sollten Sie das Netzteil des Gerats an eine normale
Netzsteckdose anstecken.

Optune braucht keine regelmaBige Wartung. Am Optune-Behandlungsset miissen
auch Ihrerseits keine Einstellungen vorgenommen werden.

Sie mlssen nur sicherstellen, dass das Gerat an eine Stromquelle angeschlossen ist
(einen geladenen Akku, der in das Gerat eingesteckt ist, oder an das Stromnetz Uber
eine Steckdose), und das Gerat ein und- abschalten. Falls das Gerat nicht funktioniert,
ertdnt eine hoérbare Fehleranzeige.

Eine einfache Anleitung zur Fehlerbehebung finden Sie in diesem Handbuch (Abschnitt
24). Sie koénnen auch die 24-Stunden-Telefonnummer anrufen, um technische
Unterstitzung zu erhalten (Abschnitt 26).

Rasieren Sie Ihren Kopf und tauschen Sie die flex transducer arrays zweimal pro
Woche aus. Reduzieren Sie die behandlungsfreien Zeiten auf ein Minimum.

Unterbrechen Sie die Behandlung nur fir persdnliche Tatigkeiten wie Baden, Sport
oder immer dann, wenn das Gerat eine Ablenkung darstellen kédnnte. Stoppen Sie die
Behandlung, um die flex transducer arrays zu wechseln.

Trennen Sie zum Duschen die flex transducer arrays vom Gerat (lassen Sie die flex
transducer arrays an Ihrem Kopf befestigt) und setzen Sie eine Duschhaube auf, damit
diese nicht nass werden. Sie kdnnen sich vollsténdig duschen und den Kopf nass
machen, wenn Sie die flex transducer arrays nicht tragen (bspw. wenn Sie sie
abgenommen haben, aber bevor Sie sie durch ein neues Paar zu ersetzen). Sie kdnnen

QSD-EUUM-005 EU(DE) Rev02.0 Optune Benutzerhandbuch
Ausgabedatum 21. November 2022

Page 4/66



eine Pericke oder einen Hut Uber den flex transducer arrays tragen, wenn Sie dies
mdchten.
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2. ZWECKBESTIMMUNG

Das Optune-Behandlungsset dient zur Behandlung von Patienten mit neu
diagnostiziertem Gliom WHO Grad 4 und zur Behandlung von Patienten mit
wiederkehrendem Gliom WHO Grad 4.

Neu diagnostiziertes Gliom WHO Grad 4

Optune® dient zur Behandlung von erwachsenen Patienten (im Alter von mindestens
18 Jahren) mit neu diagnostiziertem Gliom WHO-Grad 4 nach einer maximalen
Debulking-Operation oder Biopsie, einer Strahlentherapie und/oder Chemotherapie,
begleitend zur Erhaltungstherapie mit Temozolomid mit oder ohne Lomustin und nach
Abbruch der systemischen Therapie.

Rezidivierendes Gliom WHO Grad 4

Optune® dient zur Behandlung von Patienten mit rezidivierendem (wiederkehrendem)
Gliom WHO-Grad 4, bei denen es zu einem Fortschreiten nach der Operation,
Strahlentherapie und Chemotherapie-Behandlung flr die primare Erkrankung
gekommen ist. Die Behandlung ist fir erwachsene Patienten von mindestens 18 Jahren

vorgesehen.
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3. KONTRAINDIKATIONEN, WARNHINWEISE,
VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

KONTRAINDIKATIONEN

Verwenden Sie das Optune-Behandlungsset nicht, wenn Sie schwanger sind,
glauben, dass Sie schwanger sein kdnnten, oder versuchen, schwanger zu werden.
Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kann, missen Sie eine Methode zur
Empfangnisverhiitung anwenden, wenn Sie das Gerat benutzen. Das Optune-
Behandlungsset wurde nicht bei Schwangeren geprift.

Verwenden Sie das Optune-Behandlungsset nicht, wenn Sie an einer signifikanten
zusatzlichen neurologischen Erkrankung leiden (primdre Anfallserkrankung,
Demenz, progressive degenerative neurologische Erkrankung, Meningitis oder
Enzephalitis, Hydrozephalus in Verbindung mit erhéhtem intrakraniellen Druck).

Verwenden Sie das Optune-Behandlungsset nicht, wenn Sie wissen, dass Sie auf
leitfahige Hydrogele empfindlich reagieren, wie beispielsweise das Gel, das auf
Elektrokardiogramm-(EKG)-Klebeelektroden oder Elektroden fir die transkutane
elektrische Nervenstimulation (TENS) eingesetzt wird. In diesem Fall kann der
Hautkontakt mit dem Gel, das bei dem Optune-Behandlungsset verwendet wird,
haufig eine verstarkte R6tung und Juckreiz auslésen und in seltenen Fallen sogar zu
starken allergischen Reaktionen, wie z. B. Schock und Atemversagen, fihren.

Wenden Sie Optune nicht an, wenn bei Ihnen ein aktives implantiertes
Medizinprodukt, ein Schadeldefekt (wie bspw. ein fehlender Knochen ohne Ersatz)
oder Patronensplitter vorhanden sind. Zu den Beispielen fir aktive elektronische
Gerate gehdéren tiefe Gehirnstimulatoren, Rickenmarkstimulatoren,
Vagusnervstimulatoren, Schrittmacher und Defibrillatoren. Die Verwendung des
Optune-Behandlungssets gemeinsam mit implantierten elektronischen Geraten
wurde nicht getestet und kann zu einer Stérung des implantierten Gerates fuhren.
Die Anwendung des Optune-Behandlungssets bei vorhandenen Schadeldefekten
oder Patronensplittern wurde nicht getestet und kann evtl. zu Gewebeschaden
fihren oder die Behandlung unwirksam machen.

WARNHINWEISE

Achtung - Verwenden Sie das Optune-Behandlungsset nur, wenn Sie eine
Einschulung von qualifiziertem Personal, etwa Ihrem Arzt, einer Krankenschwester,
sonstigem medizinischen Personal oder dem Novocure Anwendungsspezialisten,
erhalten haben, die an einem Schulungskurs des Gerateherstellers (Novocure)
teilgenommen haben. Ihre Einschulung besteht darin, dass Sie das vorliegende
Handbuch im Einzelnen durchgehen und die Anwendung des Behandlungssets lben.
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Daruber hinaus werden Sie dahingehend unterrichtet, wie Sie vorgehen, wenn
Probleme bei der Behandlung auftauchen. Die Anwendung des Optune-
Behandlungssets ohne diese vorherige Einschulung kann zu Behandlungspausen
fihren und kann in seltenen Fallen vermehrten Ausschlag auf der Kopfhaut, offene
Wunden auf dem Kopf und allergische Reaktionen oder sogar Elektroschock
verursachen.

Achtung - Verwenden Sie das Optune-Behandlungsset nicht, wenn Sie jlinger als 18
Jahre alt sind. Es ist nicht bekannt, welche Nebenwirkungen das Gerat in diesen
Fallen verursachen kann oder ob es wirksam ist.

Achtung - Im Falle von Hautreizungen, die als Rétung unter den Elektroden sichtbar
werden (ein leichter Ausschlag), sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie mit
irgendeiner Behandlung flr Hautreizungen beginnen. Ihr Arzt kann Ihnen empfehlen,
beim Austausch der Elektroden rezeptfreie topische Steroide aufzutragen. Das hilft,
die Hautreizung zu lindern. Wenn Sie diese Creme nicht verwenden, kann die
Hautreizung schwerwiegender werden und zu wunder Haut, Infektionen, Schmerzen
und Blasen flihren. Wenn dies der Fall ist, sollten Sie die topische Steroidcreme nicht
langer benutzen und Ihren Arzt kontaktieren. Ihr Arzt wird Ihnen eine antibiotische
Creme geben, die Sie beim Austausch der Elektroden verwenden kénnen. Wenn Sie
diese Creme nicht verwenden, kédnnen Ihre Symptome anhalten, und Ihr Arzt bittet
Sie mdglicherweise, eine Behandlungspause einzulegen, bis Ihre Haut verheilt ist.
Wenn Sie eine Behandlungspause einlegen, kann das Ihre Chance, auf die
Behandlung anzusprechen, reduzieren.

Achtung - Samtliche Wartungsarbeiten missen von qualifiziertem und geschultem
Personal vorgenommen werden. Sollten Sie versuchen, das Behandlungsset selbst
zu o6ffnen und zu warten, kann das Behandlungsset beschadigt werden. Es besteht
auch die Gefahr eines elektrischen Schlags beim Beriihren der Innenteile des Gerdts.

Achtung - Es ist keine Modifizierung dieses Gerats erlaubt.

Achtung - Bei Wiederverwendung der flex transducer arrays haften diese evtl. nicht
richtig auf der Kopfhaut. Dies kann dazu flihren, dass das Gerat einen Alarm auslést
und nicht mehr funktioniert. Die Wiederverwendung der flex transducer arrays kann
zur Verschlimmerung der Hautentziindung und in seltenen Féallen auch zu lokalen
Infektionen flhren. Falls Sie an einer Infektion der Kopfhaut leiden (Eiter,
Schwellung und Warmegefihl), informieren Sie umgehend Ihren Arzt.

QSD-EUUM-005 EU(DE) Rev02.0 Optune Benutzerhandbuch
Ausgabedatum 21. November 2022

Page 8/66



VORSICHTSMASSNAHMEN

Vorsicht - Optune-Behandlungsset flir Kinder und Haustiere unzuganglich
aufbewahren.

Vorsicht - Keine Teile verwenden, die nicht mit dem Optune Behandlungsset
mitgeliefert werden oder die Ihnen nicht vom Gerdtehersteller geschickt oder von
Ihrem Arzt gegeben werden.

Vorsicht - Das Optune-Behandlungsset nicht benutzen, wenn ein Bestandteil
beschadigt aussieht (gerissene Kabel, lose Stecker, lose Buchsen, Risse oder Briiche
im Kunststoffgehause).

Vorsicht - Das Gerat oder die flex transducer arrays nicht nass machen. Wenn das
Gerat nass wird, kann es hierdurch beschadigt werden, was verhindert, dass Sie die
Behandlung im richtigen zeitlichen Umfang erhalten. Sollten die flex transducer
arrays sehr nass werden, I6sen sie sich wahrscheinlich vom Kopf. Sollte dies der Fall
sein, ertdnt das Warnsignal, und die flex transducer arrays muissen ausgetauscht
werden.

Vorsicht - Stellen Sie vor dem Befestigen oder Abziehen der flex transducer arrays
sicher, dass der Optune-Netzschalter auf Aus gestellt ist. Werden die flex transducer
arrays abgenommen, wahrend das Gerat lauft, ertdont ein Warnsignal des Gerats
und das Gerat kdnnte beschadigt werden.

Vorsicht - Das Anschlusskabel kann eine Strangulierungsgefahr darstellen. Tragen
Sie das Anschlusskabel nicht um Ihren Hals.

Vorsicht - Durch Verwickeln mit dem Anschlusskabel besteht Sturzgefahr. Sie
kénnen das Kabel auch an Ihren Girtel klemmen.
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HINWEISE

Hinweis! Das Optune-Behandlungsset darf nur mit flex transducer arrays
angewendet werden.

Hinweis! Das Optune-Behandlungsset und die flex transducer arrays aktivieren
Metalldetektoren.

Hinweis! Sie sollten das Optune-Behandlungsset mindestens 18 Stunden taglich
verwenden, um das bestmdgliche Ansprechen auf die Behandlung zu erzielen. Wenn
das Optune-Behandlungsset weniger als 18 Stunden taglich angewendet wird,
verringern sich die Chancen, dass Sie auf die Behandlung ansprechen.

Hinweis! Brechen Sie die Behandlung mit dem Optune-Behandlungsset nicht ab,
selbst wenn Sie es weniger als die empfohlenen 18 Stunden taglich verwendet
haben. Sie sollten die Anwendung des Optune-Behandlungssets nur abbrechen,
wenn Ihr Arzt Sie dazu auffordert. Wenn die Behandlung abgebrochen wird, senkt
das die Chancen, dass Sie auf die Behandlung ansprechen.

Hinweis! Sollten Sie beabsichtigen, sich langer als 2 Stunden auBer Haus
aufzuhalten, nehmen Sie einen Ersatzakku und/oder das Netzteil mit, fiir den Fall,
dass der von Ihnen verwendete Akku leer wird. Sollten Sie keinen Ersatzakku
und/oder kein Netzteil mitnehmen, kann dies zu einer Unterbrechung Ihrer
Behandlung fihren. Unterbrechungen der Behandlung kénnten Ihre Chance, auf die
Behandlung anzusprechen, reduzieren.

Hinweis! Der Akku kann im Laufe der Zeit schwacher werden und einen Wechsel
erforderlich machen. Das wird Ihnen auffallen, wenn die Laufzeit des Optune-Gerdts
bei voll aufgeladenem Akku beginnt, kirzer zu werden. Wenn zum Beispiel die
Anzeige des geringen Akkustands schon innerhalb von 1,5 Stunden nach dem
Behandlungsbeginn aufleuchtet, tauschen Sie den Akku aus. Sollten Sie keine
Ersatzakkus haben, wenn Ihre Akkus leer werden, kann es zu einer Unterbrechung
Ihrer Behandlung kommen. Unterbrechungen der Behandlung kénnten Ihre Chance,
auf die Behandlung anzusprechen, reduzieren.

Hinweis! Sie dlrfen die Liftungséffnungen an der Vorder- und Rickseite des
Optune-Gerats nicht blockieren. Eine Blockierung der Liftungs6ffnungen kann eine
Uberhitzung und die Aktivierung des Warnsignals verursachen, was zu einer
Unterbrechung der Behandlung flhrt. Sollte dies auftreten, legen Sie die
Luftungsoffnungen frei, warten Sie 5 Minuten ab und starten Sie das Gerat neu.
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Hinweis! Die Liuftungséffnungen auf der rechten und linken Seite des Akkuladegerats
dirfen nicht blockiert werden. Wenn diese Liftungséffnungen blockiert sind, kann
es sein, dass das Ladegerat Uberhitzt. Dies kénnte verhindern, dass Ihre Akkus

aufgeladen werden.
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4. KLINISCHER NUTZEN UND KLINISCHER NACHWEIS

Patienten, die das Optune-Behandlungsset nach dem Wiederauftreten ihres
Tumors anwendeten, lebten dhnlich lange wie Patienten, die Krebsmittel erhielten.
In der klinischen Studie lebte die Halfte der Patienten in beiden Gruppen mehr als
6,4 Monate. 22 von jeweils 100 Patienten lebten 1 Jahr lang oder langer.

Patienten, die das Optune-Behandlungsset nach dem Wiederauftreten ihres
Tumors anwendeten, hatten eine bessere Lebensqualitat.

Im Folgenden finden Sie eine Tabelle, die die Auswirkungen auf den Nutzen des
Optune-Behandlungssets zeigt, wenn es sachgemaB bzw. unsachgemafi
angewendet wird, nachdem der Tumor wieder aufgetreten ist.

Nutzen infolge des sachgemiBen und unsachgemiBen Gebrauchs von

Optune
Ereignis Wahrscheinlichkeit = Ergebnis Wahrscheinlichkeit
des Ereignisses des Ergebnisses
SachgemadBer
Gebrauch
Anwendung des 85 von 98 3 Monate langeres | 81 von 85
Gerats Uber Prifungsteilnehmer | Uberleben im Prifungsteilnehmer
mindestens 18 n (87%) Vergleich zu n (95%)
Stunden am Tag Prifungsteilnehmer
n, die weniger als
18 Stunden pro
Tag behandelt
wurden
UnsachgemadBer
Gebrauch
Anwendung 13 von 98 3 Monate kirzeres | 12 von 13
des Gerats Prifungsteilnehmer | Uberleben im Prafungsteilnehmer
Uber weniger n (13%) Vergleich zu n (92%)
als 18 Stunden Prifungsteilnehmer
pro Tag n, die mindestens
18 Stunden pro
Tag behandelt
wurden
Gerat wird nass Nicht bekannt Behandlungspause | Nicht bekannt
oder Elektroden
werden sehr nass
Handhabung des Nicht bekannt Behandlungspause | Nicht bekannt
Gerats durch
Kinder

In der klinischen Studie, die das Optune-Behandlungsset mit Temozolomid vor dem
Wiederauftreten der Tumoren bei den Patienten anwendete, wurde die Zeit vom

Beginn der Behandlung bis zum Tod gemessen, sobald die Halfte der Patienten in
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die Studie eingetreten war, sowie zum Zeitpunkt, an dem alle der insgesamt 695

Patienten in die Studie aufgenommen worden waren. Die folgende Tabelle zeigt,

um wieviel die Patienten,

die das Optune-Behandlungsset gemeinsam mit

Temozolomid anwendeten, léanger lebten als Patienten, die Temozolomid alleine

verwendeten.

SachgemaBer Gebrauch

Alle Prufungsteilnehmer

Nutzen von Optune + Temozolomid
Die Halfte der Patienten Alle Patienten in der

in der Studie Studie

Beinahe 5 Monate Beinahe 7 Monate léanger
langer

Beinahe 3 Monate Beinahe 5 Monate langer
langer

AuBerdem waren mehr Patienten, die das Optune-Behandlungsset gemeinsam mit
Temozolomid anwendeten, nach 2 Jahren noch am Leben, verglichen mit Patienten,
die Temozolomid allein erhielten.

SachgemaBer Gebrauch

Alle Prifungsteilnehmer

Patienten, die 2 Jahre nach Beginn der
Behandlung (Optune + Temozolomid gegenuber
Temozolomid allein) noch am Leben waren

Die Halfte der Patienten Alle Patienten in der

in der Studie Studie
48% versus 32% 43% versus 25%
48% versus 34% 43% versus 31%
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5. WELCHE RISIKEN BESTEHEN BEI DER ANWENDUNG DES
OPTUNE-BEHANDLUNGSSETS UND DER FLEX TRANSDUCER
ARRAYS?

Unter den flex transducer arrays kdnnen Hautreizungen zu sehen sein, wenn das
Optune-Behandlungsset angewendet wird. Diese Hautreizungen sehen wie ein
roter Hautausschlag, kleine wunde Hautstellen oder Blasen auf der Kopfhaut aus.
Im Allgemeinen verursacht das Optune-Behandlungsset keine Hautschadigungen,
die nicht behandelbar sind. Die Reizung kann mit einer topischen Steroidcreme
oder durch Versetzen der flex transducer arrays behandelt werden. Wenn Sie die
topische Steroidcreme nicht verwenden, kann die Hautreizung schwerwiegender
werden. Das kann zu wunder Haut, Infektionen, Schmerzen und Blasen flihren.
Wenn dies der Fall ist, sollten Sie die Steroidcreme nicht langer benutzen und Ihren
Arzt kontaktieren.
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6. UBERBLICK UBER DAS OPTUNE-BEHANDLUNGSSET
3]

N

o o

Erzeuger des elektrischen Felds (Optune®; das Gerat) (Modell TFH9100)

Akku

Ladegerat fir Akkus
Stecknetzteil

Anschlusskabel und -box

flex transducer array

Netzkabel

Tragetasche fiir Gerat und Akkus

Akkugehause

(Model IBH9100)

(Modell ICH9100)
(Modell SPS9100)
(Modell CAD9100)

(Modellnummer IHEP9020 und IHEP9020W)

(Modell BAG9100)
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/.DAS GERAT

Die Behandlungsparameter fir das Optune-Behandlungsset sind voreingestellt und
kdnnen vom Patienten nicht gedndert werden. Die TTFields-Behandlung sollte so
kontinuierlich wie mdéglich durchgefiihrt werden (24 Stunden am Tag, 7 Tage pro
Woche). Obwohl eine 100%ige Behandlungsdauer unmdglich ist, sollten die
Behandlungspausen so kurz wie mdglich gehalten werden.

Sie missen lernen, wie es in eine Tragetasche gelegt, ein Akku angeschlossen und das
Behandlungsset betrieben wird.

Die folgenden Bedienelemente werden Ihnen den Betrieb des Optune-Gerats
ermadglichen:

1 Optune-Netzschalter 2 Netzteil-Anschlusskabelbuchse 3 TTFields-Ein-/Aus-Taste
4 POWER (Strom eingeschaltet) / ERROR (Fehler) / BATTERY-Anzeige des niedrigen Akkustands 5 Anschlusskabel (CAD)-

Buchse 6 Akkustandsanzeige
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8.

VOR DER INBETRIEBNAHME

flex transducer array

Sie missen vier (4) flex transducer arrays gleichzeitig verwenden. Tauschen Sie
diese 4 flex transducer arrays zweimal pro Woche aus, um die Behandlung mit
dem Optune-Behandlungsset fortzusetzen. Sie kénnen die flex transducer arrays
ggf. mithilfe eines Arztes, einer Krankenschwester oder einer Pflegeperson
wechseln.

Stellen Sie sicher, dass Sie ausreichend flex transducer arrays flir eine
kontinuierliche Behandlung bis zu IThrem nachsten Arztbesuch haben.

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass die Packung mit den flex
transducer arrays noch originalverschlossen ist. Verwenden Sie kein flex
transducer array aus einer bereits getffneten Packung.

Die Elektroden werden in sterilen Einzelpackungen angeboten, um das
Infektionsrisiko zu minimieren; Sie und/oder Ihre Pflegeperson kdnnen zusatzliche
Schritte ergreifen, um das Infektionsrisiko weiter zu senken: Waschen Sie vor dem
Anbringen und dem Entfernen der Elektroden immer die Hande; waschen Sie die
Kopfhaut zwischen dem Austausch der Elektroden; reinigen Sie den Elektrorasierer
nach jeder Rasur gemaB den Richtlinien des Herstellers.

Die flex transducer arrays werden steril flir den einmaligen Gebrauch geliefert.
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ENTNAHME DES FLEX TRANSDUCER ARRAY AUS
DER VERPACKUNG

Waschen Sie vor dem Offnen des Beutels mit dem flex transducer array die
Hande.

Offnen Sie den durchsichtigen Beutel jedes der vier (4) flex transducer arrays,
indem Sie die gegenilberliegenden Enden des Beutels vorsichtig
auseinanderziehen, wie aus der Abbildung ersichtlich.

S
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10.

VORBEREITUNG IHRES KOPFES FUR DAS
ANBRINGEN DER FLEX TRANSDUCER ARRAYS

Waschen Sie Thren Kopf mit einem milden Shampoo.

Wenn Sie die flex transducer arrays das erste Mal anwenden, ignorieren Sie
diesen Schritt und gehen Sie direkt zum nachsten Schritt Gber (Rasieren).

Wenn Sie die flex transducer arrays wechseln, sollten Sie, Ihr Arzt oder Ihre
Pflegeperson ggf. die Haut mit Babydl abreiben, um jegliche Riickstédnde vom
Klebstoff zuvor verwendeter flex transducer arrays zu entfernen. Babydl wird
verwendet, um Klebstoffriickstdande zu entfernen. Es beeintrachtigt die
Funktionstiichtigkeit des Gerates nicht.

Rasieren Sie Ihre gesamte Kopfhaut mit einem elektrischen Rasierer. Es dirfen
keine Stoppeln bleiben. Wischen Sie die Kopfhaut mit 70%igem Alkohol ab
(ohne Rezept in Ihrer 6rtlichen Apotheke erhaltlich).

Tragen Sie eine rezeptfreie Hydrocortison (Steroid)-Creme auf, falls Ihre
Kopfhaut gerétet ist. Behandeln Sie offene Stellen auf Ihrer Kopfhaut, wie von
Ihrem Arzt angewiesen. Wenn Sie diese Creme auftragen, warten Sie
mindestens 15 Minuten, um das Eindringen in die Haut sicherzustellen. Jegliche
Rickstande kédnnen entfernt werden, indem Sie die Haut reinigen und dann die
Kopfhaut noch einmal mit 70%igem Alkohol abwischen. Bringen Sie die flex
transducer arrays erst an, wenn die Kopfhaut trocken ist.

A

- g)
»
/
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11. ANBRINGEN DER FLEX TRANSDUCER ARRAYS
AUF IHREM KOPF

Wenn Sie Ihre Kopfhaut vorbereitet haben (Abschnitt 10), bringen Sie ggf. mit Hilfe
eines Arztes oder einer Pflegeperson die flex transducer arrays auf dem Kopf an.
Entfernen Sie die flex transducer arrays zweimal pro Woche, bereiten Sie die Kopfhaut
vor (wie in Abschnitt 10 beschrieben) und bringen Sie einen neuen Satz flex
transducer arrays an. Wenn der Alarmton des Gerats dauerhaft ertont, wissen Sie,
dass es Zeit ist, die flex transducer arrays zu wechseln. Das bedeutet, dass das Gerat
aufgrund von Haarwuchs nicht richtig funktioniert. Nachwachsende Haare verhindern
den optimalen Kontakt zwischen den flex transducer arrays und Ihrer Kopfhaut.

Zum Anbringen der flex transducer arrays ggf. mithilfe einer Pflegeperson oder eines
Arztes auf Ihrem Kopf fihren Sie die nachstehenden Schritte aus. Wenn Sie die flex
transducer arrays das erste Mal anwenden, ignorieren Sie den ersten Schritt
(Entfernen).

e Entfernen Sie die auf Ihrem Kopf angebrachten flex transducer arrays, indem Sie
das medizinische Klebeband vorsichtig und langsam von der Kopfhaut abziehen.

Im Behandlungsset befinden sich flex transducer arrays mit zwei Anschlussfarben -
schwarz und weil.

e Beachten Sie bitte in der Elektrodenanordnung, an welcher Stelle jede
Elektrodenfarbe auf Ihrem Kopf angebracht werden sollte. Die Positionen und
Farben der flex transducer arrays sind: vorne und hinten (schwarz), links und
rechts (weiB).

e Bereiten Sie Ihre Haut flUr die flex transducer arrays wie in Abschnitt 10
beschrieben vor.

e Ziehen Sie die drei (3) weiBen Folien auf dem Gel der ersten Elektrode ab.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass sich auf dem Gel keine transparente Folie befindet.
Falls doch, entfernen Sie diese vorsichtig, bevor Sie fortfahren.
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e Ziehen Sie an den auf jeder Seite der flex transducer arrays befindlichen Laschen
und dricken Sie sie fest auf Ihre Kopfhaut. Driicken Sie den gesamten Rand des
Klebebands der flex transducer arrays auf Ihre Kopfhaut.

Abziehen der Folien von den flex transducer arrays

Ji

. =
—

§

1. Ziehen die auBeren Folien ab.

Das flexible Polymermaterial kann durch Aufschneiden der flex transducer arrays
beschadigt werden.

Verwenden Sie die flex transducer arrays nicht, wenn das Gel beschadigt ist oder der
flexible Polymerbereich auf der Oberseite oder der Riickseite der flex transducer
arrays beschadigt ist.

e Ziehen Sie alle Folien, die sich auf den Gelbereichen befinden, ab, bevor Sie die
flex transducer arrays auf der Kopfhaut anbringen.

e Bringen Sie die flex transducer arrays auf Ihrem Kopf an, wie auf der von Ihnen
erhaltenen Abbildung mit der Anordnung der flex transducer arrays gezeigt wird.
Die Platzierung basiert auf der Position Ihres Tumors.
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Die flex transducer arrays sollten bei der Anwendung etwa 2 cm voneinander entfernt
sein (eine Fingerbreite), um die Wahrscheinlichkeit von Hautreizungen zu verringern.

e Um das Risiko einer Hautreizung unter den flex transducer arrays zu verringern,
verschieben oder drehen Sie die flex transducer arrays ein wenig. Bringen Sie die
anderen drei flex transducer arrays auf dieselbe Weise an. Driicken Sie den flex
transducer array fest auf Ihre Kopfhaut. Driicken Sie den gesamten Rand des
Klebebands der flex transducer arrays auf Ihre Kopfhaut.
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12. ANSCHLUSS DER FLEX TRANSDUCER ARRAYS AN DAS
GERAT

e Stecken Sie jeden der vier Anschlisse der flex transducer arrays mit dem
schwarzen oder weiBen Anschluss in die Buchse mit der entsprechenden Farbe an
der Anschlusskabelbox. Stecken Sie zum Beispiel das flex transducer array mit
dem schwarzen Anschluss in die schwarze Buchse (gekennzeichnet mit ,N1"; siehe
Diagramm).

e SchlieBen Sie die verbliebenen drei flex transducer array-Anschlisse auf dieselbe
Weise an.

e Dricken Sie diese fest hinein, um sicherzustellen, dass die Anschllisse richtig
eingesteckt sind. Halten Sie die Kabel der flex transducer arrays zusammen.
Wickeln Sie, falls Sie mochten, ein kleines Stlick Klebestreifen um die Kabel

e Sie kdnnen die Anschlusskabelklemme an Ihrem Glirtel befestigen.
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13. EIN- UND AUSSCHALTEN DES GERATS

Zum Starten der Behandlung schlieBen Sie eine Stromquelle - entweder einen
geladenen Akku oder ein Netzteil (siehe Abschnitt 15 oder 16) - an das Gerat an.

¢ Schalten Sie den Netzschalter an der Unterseite des Gerats auf Ein.

e Warten Sie etwa 10 Sekunden, bis der Selbsttest abgeschlossen ist. Die
~POWER" (Strom)-Anzeige an der Geratevorderseite leuchtet grin.
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Wenn ein aufgeladener Akku eingelegt wurde und kein Netzteil angeschlossen
ist, leuchtet die ,BATTERY" (Akku)-Anzeige ebenfalls grin.

HOPTUNE

Wenn ein an das Stromnetz angeschlossenes Netzteil an das Gerat
angeschlossen ist, wird das Gerat liber dieses Netzteil mit Strom versorgt und
die ,BATTERY" (Akku)-Anzeige leuchtet nicht auf.

HOPTUNE

e Drlcken Sie die TTFields-Ein-/Aus-Taste einmal - auf diese Weise wird die
Behandlung gestartet.

Die blauen Leuchten um die TTFields-Ein-/Aus-Taste leuchten auf und leuchten
solange, wie die Behandlung durchgefihrt wird.
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X OPTUNE

Hinweis: Die grinen, blauen und gelben Anzeigen sind in einer dunklen
Umgebung dunkler und in einer hellen Umgebung heller. Die rote ERROR
(Fehler)-Anzeige wird in jedem Fall hell angezeigt.

Wenn die TTFields-Taste nach dem Einschalten des Gerats nicht innerhalb
von ein paar Minuten betitigt wird, ertont ein Warnsignal, das anzeigt,
dass das Gerit eingeschaltet, aber die Behandlung ausgeschaltet ist. Dies
soll Sie daran erinnern, mit der Behandlung zu beginnen. Die TTFields-
Taste sollte einmal betdtigt werden, um das Warnsignal stummzuschalten
und dann noch einmal, um mit der Behandlung zu beginnen.
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Die Beendigung der Behandlung kann in jeder der folgenden Situationen
durchgefliihrt werden:

a) Wenn das Gerat korrekt funktioniert:

Driicken Sie die TTFields-Taste - Die blaue Anzeige rund um die TTFields-Ein-
/Aus-Taste schaltet sich aus.

HOPTUNE

Danach schalten Sie das Gerat aus, indem Sie den Ein-/Aus-Schalter auf der
Unterseite des Gerats auf Aus stellen.
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b) Wenn ein Fehler auftritt:

Wenn ein Fehler auftritt, schaltet das Geréat die TTFields ab und ein lauter Piepton
ertont. Die rote ERROR (Fehler)-Anzeige beginnt zu leuchten (siehe unten).

Um das Gerat auszuschalten:

e Betatigen Sie die TTFields-Taste auf der Vorderseite des Gerats, um das
Warnsignal auszuschalten. Die rote ERROR (Fehler)-Anzeige schaltet sich
ab.

e Schalten Sie das Gerat aus, indem Sie den Netzschalter auf Aus stellen.

e Siehe Anleitung zur Fehlerbehebung (Abschnitt 12) fir Anweisungen zur
Probleml6sung.

e Starten Sie das Gerat noch einmal und beginnen Sie erneut mit der
Behandlung, wenn kein Problem gefunden wird. Wenn das Warnsignal nicht
aufhort, kontaktieren Sie den Anwendungsspezialisten (Abschnitt 13).

c) Wenn die Anzeige bei niedrigem Akkustand aufleuchtet:

Wenn der Akku noch etwa 20% geladen ist, leuchtet die ,,BATTERY" (Akku)-Anzeige
gelb auf, um Sie darauf aufmerksam zu machen, dass Sie den Akku bald austauschen
mussen.

1. B p—
‘I 4! 0 BATTERY HOPTUNE
v, )
7

Wenn Ihr Akku leer wird (nach ca. 2-3 Stunden), ertént das Warnsignal und die
TTFields-Behandlung wird abgeschaltet. Wenn das der Fall ist, wechselt die
~BATTERY" (Akku)-Anzeige auf gelb und die rote ERROR (Fehler)-Anzeige leuchtet
auf. Jedoch leuchten in diesem Fall sowohl die gelbe BATTERY (Akku)-Anzeige als
auch die rote ERROR (Fehler)-Anzeige auf und nicht nur das rote Licht.
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X OPTUNE

Um das Gerat auszuschalten:

Betatigen Sie die TTFields-Taste auf der Vorderseite des Gerats, um das
Warnsignal auszuschalten. Die rote ERROR (Fehler)-Anzeige und die gelbe
BATTERY (Akku)-Anzeige schalten sich aus.

Schalten Sie das Gerat Uber den Ein-/Aus-Netzschalter aus.

Tauschen Sie den Akku aus, indem Sie die Schritte in Abschnitt 14
befolgen.
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14. ANSCHLUSS UND ENTFERNEN DES AKKUS

Das Optune-Behandlungsset wird mit 4 wiederaufladbaren Akkus geliefert. Die Akkus lassen
sich in das Gerat einschieben, wenn die blauen Tasten an beiden Seiten des Akkus gedriickt
werden. Der Akku sollte eingeschoben werden, bis ein Klickgerdausch zu héren ist, um
anzuzeigen, dass der Akku eingerastet ist. Geben Sie acht, dass Sie den Akku nicht in das
Akkusteckfach fallen lassen oder mit Gewalt hineindricken.

Das Optune-Gerat verwendet jeweils einen (1) Akku. Die anderen drei (3) Akkus sollten im
Akkuladegerat bleiben. Jeder Akku halt 2 bis 3 Stunden. Tauschen Sie den Akku immer aus,
wenn er einen niedrigen Akkustand erreicht hat (wenn die gelbe BATTERY-Anzeige des
niedrigen Akkustands wie in Abschnitt 15 beschrieben aufleuchtet). Wenn Sie vorhaben,
mehr als 2 Stunden auBer Haus zu verbringen, nehmen Sie bitte Ersatzakkus oder das mit
dem Optune-Behandlungsset mitgelieferte Netzteil mit.

e Drilicken Sie den Akku leicht nach unten, damit er einrastet. Stellen Sie sicher, dass die
Arretierung vollstédndig eingerastet ist.
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Nehmen Sie den Akku aus dem Steckplatz, indem Sie auf beide blauen Tasten an den
Seiten des Akkus driicken und dann den Akku herausziehen.

Laden Sie die Akkus im Ladegerat (siehe Abschnitt 15) vier bis finf Stunden lang auf.
Die Akkus bleiben geladen, wenn sie flir kurze Zeit aus dem Ladegerat genommen werden
(Stunden, aber nicht Tage). Aus diesem Grund sollten Sie die Ersatzakkus sofern méglich
immer im Ladegerat lassen.

e Sie kénnen die Akkus héaufig aufladen und wiederverwenden.

Im Laufe von neun bis zwdlf Monaten verkdirzt sich die Zeit, in der das Gerat mit den
Akkus betrieben werden kann (bevor das Warnsignal fiir einen niedrigen Akkustand
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ertdnt). Wenn dieser Fall eintritt, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst
(siehe Abschnitt 26), um neue Akkus zu erhalten.

Wenn die gelbe BATTERY-Anzeige des geringen Akkustands aufleuchtet, gibt es zwei
Méglichkeiten, wie Sie den leeren Akku durch einen aufgeladenen Akku ersetzen.

Option eins: Zu verwenden, falls Sie sich in der Nahe des direkten Wandnetzteils
befinden. Das ermdglicht Ihnen einen Austausch des Akkus ohne Unterbrechung der
Behandlung. Verwenden Sie diese Option, bevor der Akku vollstandig entladen ist und
bevor vom Gerat das Warnsignal ausgegeben wurde. Bitte befolgen Sie folgende Schritte:

e SchlieBen Sie das Netzkabel an die Riickseite des Optune-Gerats an. (Siehe Abschnitt
16)

e Die Leuchten an der Anzeige weisen darauf hin, dass das Gerat nicht mehr Gber den
Akku betrieben wird.

e Nehmen Sie den Akku aus dem Akkusteckplatz, indem Sie die blauen Tasten an der
Seite des Akkus driicken und den Akku aus dem Akkusteckplatz ziehen.

e Schieben Sie den vollstandig aufgeladenen Akku in den Akkusteckplatz und dricken
Sie ihn leicht nach unten, bis er einrastet.

e Entfernen Sie das Netzkabel von der Unterseite des Gerats.

Option zwei: Falls Sie sich nicht in der Nahe des Netzteils befinden, oder falls der Akku
vollstandig entladen ist, tauschen Sie den Akku bitte wie folgt aus:

Schalten Sie das Warnsignal durch Driicken der TTFields-Taste aus.
Schalten Sie das Gerat Uber den Netzschalter (an der Geraterlickseite) aus.

Nehmen Sie den Akku aus dem Akkusteckplatz, indem Sie die blauen Tasten an der Seite
des Akkus driicken und den Akku aus dem Akkusteckplatz ziehen.

Schieben Sie den vollstandig aufgeladenen Akku in den Akkusteckplatz und driicken Sie
ihn leicht nach unten, bis er einrastet.

Schalten Sie das Gerat ein, indem Sie den Netzschalter betatigen, warten Sie, bis der
Selbsttest des Systems abgeschlossen ist (dies dauert etwa 10 Sekunden), und dricken
Sie dann die TTFields-Taste (siehe Abschnitt 7).

Stecken Sie den verbrauchten Akku zum Wiederaufladen in das Ladegerat (wie in
Abschnitt 15 beschrieben).

Uberpriifen der Akkustandsanzeige

Wahrend Sie Optune verwenden, mdchten Sie vielleicht die Restladung des Akkus
Uberprifen. Sie kénnen den Akku Uberprifen, ohne die Behandlung zu unterbrechen oder
zu stoppen.
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Dricken Sie einmal auf die Taste an der Oberseite des Akkublocks, um den Akkustand
zu Uberprifen. Der verbleibende Akkustand wird rechts neben der Taste Uber der
Sichtanzeige angezeigt. Die Anzeige zeigt den Akkustand von voll bis leer an, wie die
Benzinanzeige in einem Auto.

Vollstandig
geladen

75% geladen

50% geladen

X OPTUNE

25% geladen

Leer
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15. AUFLADEN DES AKKUS

Das Akkuladegerat ladt verbrauchte Akkus wieder auf. Das Akkuladegerat verwendet
Strom aus einer normalen Netzsteckdose.

Stecken Sie das Kabel des Ladegerats vor dem Aufladen der Akkus in eine gewdhnliche
Netzsteckdose und schalten Sie das Ladegerat Uber den Netzschalter an dessen
Rickseite ein. Die kleine Leuchte in der Mitte der Frontabdeckung beginnt grin zu
leuchten und zeigt damit an, dass eine Stromversorgung besteht.

So laden Sie einen verbrauchten Akku auf:

1. Stecken Sie den verbrauchten Akku in eine der drei Offnungen oben im
Ladegerat. Dricken Sie den Akku nach unten, bis er einrastet.

2. Die Leuchte direkt vor der Offnung, in die der Akku eingeschoben wurde, beginnt
nun grin zu blinken. Das weist darauf hin, dass der Akku geladen wird. Wenn
der Akku ungefahr zu 80% geladen ist, beginnt die griine Leuchte schneller zu
blinken.

3. Wenn der Akku vollstandig aufgeladen ist (etwa nach 4 bis 5 Stunden), wechselt
die Ladeanzeige von blinkendem griin zu dauerhaftem grin. Das dauerhafte
grine Licht verschwindet, wenn der Akku herausgenommen wird oder das Kabel
des Ladegerats aus der Netzsteckdose gezogen wird.

Wenn die Lampe auf der Vorderseite der Offnung rot aufleuchtet, heiBt das, dass beim
Akku ein Fehler aufgetreten ist; Sie sollten den technischen Kundendienst kontaktieren,
um den Akku auszutauschen. Verwenden Sie den Akku nicht, wenn er ein rotes Licht
am Ladegerat ausloést.

Lassen Sie die Akkus im Ladegerdt, auch wenn sie bereits vollstandig aufgeladen sind.
Das schadet den Akkus nicht.
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1 Netzkabel des Ladegerats

2 Netzschalter

Riickansicht des Akkuladegerits; zeigt, wo das Ladegerat ein- und ausgeschaltet
und das Ladegerdt-Netzkabel angeschlossen wird

1 Akku

2 Ladegeratoffnung
3 Ladegerat-Anzeige
4 Ladegerat
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Vorderansicht des Akkuladegerits; zeigt, wie die Akkus in das Ladegerat
eingesetzt werden

Hinweis: Das Ladegerat gilt nur dann als vom Stromnetz getrennt, wenn das
Netzkabel physisch entweder vom Stromnetz oder dem Ladegerat selbst getrennt
ist.

Hinweis: Das Ladegerdt ist ein Gerat der Schutzklasse II, ohne Signaleingang/-
ausgang und Anwendungsteil (Teil, der mit dem Patienten in physischen Kontakt
kommt). Betriebsart - Dauerbetrieb. Das Ladegerat ist nicht fur eine Anwendung in
Gegenwart von brennbaren Gemischen bestimmt.

Eine Sterilisation oder Desinfektion ist nicht erforderlich.
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16. VERWENDUNG DES NETZTEILS

Wenn Sie einige Zeit an einem Ort bleiben méchten - wenn Sie z.B. schlafen -,
kdénnen Sie statt der Akkus das Stecknetzteil verwenden. Im Gegensatz zu den Akkus
besteht keine Beschrankung der Betriebsdauer des Gerats, wenn Sie das
Stecknetzteil verwenden. Das Stecknetzteil lasst sich mit dem US-amerikanischen
(120 V AC) und dem europaischen (230 V AC) Stromnetz verwenden.

Hinweis: Es ist ganz normal, dass sich das Netzteil wahrend der Nutzung erwarmt.
Wenn das Netzteil so hei wird, dass Sie es nicht mehr anfassen kénnen, ziehen Sie
den Stecker heraus und wenden Sie sich an den technischen Kundendienst (Abschnitt
26).

Wenn das Netzteil eingesteckt ist, nutzt das Gerdt das Netzteil als bevorzugte
Stromquelle. Wenn es in Betrieb ist, schaltet es automatisch von Akkustrom auf

Stecknetzteilstrom um.

o

Die AC-Buchse befindet sich neben dem Netzschalter

Anschluss des Stecknetzteils

1. SchlieBen Sie das Netzteil mit dem Netzkabel, das mit dem Behandlungsset
mitgeliefert wird, an einer gewdhnlichen Netzsteckdose an.

2. Sie miuissen den Akku nicht vom Gerat entfernen, um das Stecknetzteil
verwenden zu kodnnen. Bitte beachten Sie, dass ein Akku im Gerat nicht
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aufgeladen wird, wenn es am Stecknetzteil angeschlossen ist. Leere Akkus
missen zum Aufladen in das Akkuladegerat gesteckt werden. Wenn die TTFields
aktiviert sind, mussen Sie diese nicht ausschalten, um das Netzteil
anzuschlieBen.

3. Stecken Sie den runden Anschluss des Stecknetzteilkabels in die runde AC-
Buchse auf der Geraterilickseite (neben dem Netzschalter).

4. Wenn die TTFields aktiv sind, schaltet das Gerdt ohne Unterbrechung der
TTFields in den Netzteilbetrieb. Wenn das Gerdt nicht eingeschaltet ist, schalten
Sie es mit dem Netzschalter ein und warten Sie, bis der Selbsttest des Gerats
abgeschlossen ist (etwa 10 Sekunden). Driicken Sie die TTFields-Taste zum
Starten des Gerats (wie in Abschnitt 13 beschrieben).

Abtrennen des Stecknetzteils und Umschalten in den Akkubetrieb

1. Vergewissern Sie sich, dass ein geladener Akku korrekt im Gerat eingelegt ist,
bevor Sie das Netzteil abtrennen. Wenn die TTFields aktiviert sind, missen Sie
diese nicht ausschalten, um das Stecknetzteil abzutrennen. Das Gerat schaltet
nach dem Abtrennen des Netzteils automatisch in den Akkubetrieb.

2. Trennen Sie den Anschluss des Stecknetzteils von der Buchse auf der Rickseite
des Gerats.

3. Wenn das Gerat nicht eingeschaltet ist, schalten Sie es mit dem Netzschalter ein
und warten Sie, bis der Selbsttest des Gerats abgeschlossen ist (etwa 10
Sekunden). Dricken Sie die TTFields-Taste zum Starten der Behandlung.

4. Bewahren Sie das Stecknetzteil flir den spateren Gebrauch auf.
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17. ANSCHLUSSKABEL UND ANSCHLUSSBOX

Beim Anschlusskabel handelt es sich um das elastische Spiralkabel, das vom Gerat zur
Anschlussbox fuhrt. Die vier (2 schwarze und 2 weiBe) flex transducer array-Anschliisse
werden in die Anschlussbox gesteckt. Die schwarze und weiBe Farbmarkierung
entspricht der Kopfposition der flex transducer arrays; der schwarze Stecker entspricht
der vorderen und hinteren Elektrodenposition, und der weiBe Stecker entspricht der
seitlichen Elektrodenposition.

Das Anschlusskabel wird in die Buchse auf der linken Vorderseite des Gerats
eingesteckt. Die Anschlusskabelbuchse ist von einem weiBen Ring umrandet und
daneben ist eine Person abgebildet. Das Anschlusskabel wird mit dem Pfeil am
Anschluss nach oben zeigend in die Buchse gesteckt. Driicken Sie den Anschluss in die
Buchse, bis Sie ein Einrastgerausch hoéren. Das bedeutet, dass der Anschluss sich in
der korrekten Position befindet.

Hinweis: Es ist wichtig, dass der Pfeil am Anschlusskabel nach oben zeigt und am Pfeil
auf der Anschlussbuchse des Gerats ausgerichtet ist. Dricken Sie das Anschlusskabel
nicht mit Gewalt in die Buchse. Bei richtiger Ausrichtung sollte es sich leicht einstecken
lassen.

N2

- -
N
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Es gibt zwei Mdglichkeiten, wie Sie (nach dem Ausschalten des Gerdts) die Stecker
vom Gerat ziehen, um eine Behandlungspause einzulegen:

1. Trennen Sie das Anschlusskabel vom Gerat.
2. Trennen Sie die flex transducer arrays von der Anschlusskabelbox.

Abtrennen des Anschlusskabels vom Gerat:

Stoppen Sie die Behandlung, indem Sie die TTFields-Ein-/Aus-Taste driicken. Schalten
Sie das Gerat mit dem Netzschalter aus.

Ziehen Sie den Stecker des Anschlusskabels aus der Buchse, indem Sie die Kabelhiilse
halten und den Stecker herausziehen. Ziehen Sie nicht am Kabel.

Sie kdénnen sich nun ohne das Gerat bewegen, sind aber immer noch mit dem
Anschlusskabel und der Anschlussbox verbunden. So starten Sie die Behandlung nach
Ihrer Pause erneut:

1. Stecken Sie den Stecker des Anschlusskabels mit dem Pfeil nach oben zeigend
in die Anschlusskabelbuchse.

2. Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter ein. Warten Sie, bis der Selbsttest
des Gerats abgeschlossen ist (etwa 10 Sekunden).

3. Schalten Sie die TTFields mit der TTFields-Ein-/Aus-Taste ein.

QSD-EUUM-005 EU(DE) Rev02.0 Optune Benutzerhandbuch
Ausgabedatum 21. November 2022

Page 40/66



Abtrennen der flex transducer arrays vom Anschlusskabel:

Wenn Sie die Behandlung pausieren und das Gerat vollstandig abtrennen maochten,
aber die flex transducer arrays am Kopf behalten mdchten, trennen Sie die flex
transducer array-Kabel von der Anschlusskabelbox. Die vier flex transducer arrays
sind in die Anschlusskabelbox eingesteckt, wie in Abschnitt 12 beschrieben. Das
Anschlusskabel ist an der Anschlusskabelbuchse in das Gerat eingesteckt

1. Stoppen Sie die Behandlung, indem Sie die TTFields-Ein-/Aus-Taste driicken.

2. Schalten Sie das Optune-Gerat mit dem Netzschalter aus.

3. Ziehen Sie die flex transducer array-Anschliisse aus der Anschlussbox, wie in

der folgenden Abbildung gezeigt. Sie missen madglicherweise an den flex
transducer array-Kabeln wackeln, um sie zu entfernen.
Wenn Sie die Behandlung erneut starten méchten, schlieBen Sie die flex
transducer arrays wieder an der Anschlussbox an. Stecken Sie jede flex
transducer array in die farblich passende Buchse (schwarz oder wei3), die der
Kopfposition der flex transducer arrays entspricht (wie zuvor in Abschnitt 12
beschrieben).

4. Wenn alle vier flex transducer arrays angeschlossen sind, schalten Sie das
Gerat ein und warten Sie, bis der Selbsttest abgeschlossen ist (etwa 10
Sekunden). Dricken Sie die TTFields-Ein-/Aus-Taste, um die Behandlung
erneut zu starten.
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18. TRAGEN DES GERATS

Der Erzeuger des elektrischen Felds und der installierte Akku passen in die
Schultertasche oder den Rucksack. Die Tasche oder der Rucksack kénnen auf vier Arten
getragen werden: am Griff oben oder Uber die Schulter oder quer Gber den Kdrper mit
einem angebrachten Trageriemen oder als Rucksack.

Hinweis: Geben Sie das Gerat nicht in eine andere Tasche. Optune besitzt einen
Ventilator, der einen Luftstrom benétigt. Die Tasche, die mit dem Gerat geliefert wird,
ist so beschaffen, dass sie einen ausreichenden Luftstrom ermdglicht. Wenn Sie das
Gerdt in eine Tasche ohne ausreichenden Luftstrom geben, kdnnte es sich Uberhitzen
und das Warnsignal ausldsen.
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19. GLOSSAR DER SYMBOLE

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung

Medizinprodukt

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

MD
wl
#

Modellnummer

REF

Referenznummer

SN

Seriennummer

LOT

Losnummer

UDI

Einmalige Produktkennung

Es zeigt an, dass ein Gerat die Information zur einmaligen
Produktkennung aufweist.

l

Herstellungsdatum

2 1I-MM

Haltbarkeitsdatum/Ablaufdatum

A

Vorsicht

Entnehmen Sie wichtige Informationen Gber
SicherheitsmaBnahmen wie Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen der Gebrauchsanweisung.

M

Recycling von Elektro- und Elektronik-Altgeraten - ,WEEE-
Entsorgung". Kontaktieren Sie den technischen
Kundendienst, um eine ordnungsgemaBe Entsorgung der
verbrauchten oder nicht langer verwendeten flex transducer
arrays zu veranlassen.
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Bei den Akkus handelt es sich um Lithium-Ionen-Akkus.
Kontaktieren Sie den technischen Kundendienst, um eine
ordnungsgemadBe Entsorgung der verbrauchten oder nicht
langer verwendeten Akkus zu veranlassen.

Nicht wiederverwenden:

Die flex transducer arrays sind fiir den Einmalgebrauch
vorgesehen und sollten nicht wiederverwendet werden.

Zeigt an, dass die verpackten Produkte steril sind, die
Produkte mithilfe von Bestrahlung sterilisiert wurden und die
Verpackung ein einzelnes Sterilbarrieresystem ist

Steril/Sterilisationsmethode

Die flex transducer arrays wurden mithilfe von Gamma-
Strahlung sterilisiert

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Die flex transducer arrays nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

Vor Hitze und Strahlungsquellen schiitzen

IP (International Protection Rating)-Schutzklasse: Ein
Kodiersystem zur Anzeige der Schutzgrade, die von einem
Gehdause gegen den Zugang zu gefahrlichen Teilen oder gegen
Wasser geboten werden.

IP21: Das Optune-Netzteil schiitzt Personen gegen den
Zugang zu gefahrlichen Teilen mit den Fingern. Schitzt die
Vorrichtung innerhalb des Gehduses gegen das Eindringen von
festen Fremdkorpern mit einem Durchmesser von 12,5 mm
oder mehr und gegen das Eindringen von vertikal fallenden
Wassertropfen.

IP22: Das Optune-Gerat schiitzt Personen gegen den Zugang
zu gefahrlichen Teilen mit den Fingern. Schitzt die
Vorrichtung innerhalb des Gehduses gegen das Eindringen von
festen Fremdkorpern mit einem Durchmesser von 12,5 mm
oder mehr und gegen das Eindringen von vertikal fallenden
Wassertropfen, wenn das Gehause bis zu 15° geneigt ist.

Trocken halten.

Lassen Sie die flex transducer arrays nicht mit Wasser in
Kontakt kommen.

Betreten Sie wahrend des Tragens des Gerats keine
Raume mit hoher Luftfeuchtigkeit oder Raume, die die
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Gefahr bergen, dass Sie mit Wasser in Kontakt kommen.

{5

Nur fir den Gebrauch im Innenbereich bestimmt

Gerat der Schutzklasse II nach IEC 60601-1

Anwendungsteil vom Typ BF
Kennzeichnet das Teil, das mit dem Patienten in Berlihrung
kommt.

Lagertemperaturbereich

Der Temperaturbereich fir die Lagerung der flex transducer
arrays betragt zwischen 5°C und 27°C und zwischen -5°C
und 40°C fur das Gerat

&
A

Lagerfeuchtigkeitsbereich.

Keiner Feuchtigkeit unter 15% oder Uber 93% aussetzen

Y

Zerbrechlich — vorsichtig behandeln

C€ 0197

CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten Stelle

Europaischer Bevollmachtigter
MDSS GmbH

EC |REP Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany
Angaben zum Importeur:
Novocure Netherlands B.V., Prins Hendriklaan 26, 1075 BD,
Amsterdam, The Netherlands
Ein-/Aus-Schalter fiur das Optune-Gerat und das
Akkuladegerat:

I Wenn sich der Schalter in der I-Position befindet, ist das Gerat

O eingeschaltet und das griine Licht leuchtet auf. Wenn sich der
Schalter in der O-Position befindet, ist das Gerat

ausgeschaltet.
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20. UMGEBUNGSBEDINGUNGEN FUR DEN BETRIEB, DIE
LAGERUNG UND DEN TRANSPORT

Betriebsbedingungen

e Alle Teile des Behandlungssets sollten bei den unten angegebenen Bedingungen normal
verwendet werden:

o Das Behandlungsset ist hauptséachlich fir den Heimgebrauch vorgesehen.

e Das Akkuladegerat und das Netzteil sind nur flir die Verwendung in Innenraumen
bestimmt.

e Das Gerat, die Zubehorteile und flex transducer arrays dirfen nicht in der Dusche, in
der Badewanne, am Waschbecken oder bei strémendem Regen verwendet werden.
Zudem sind sie nicht fur die Verwendung in der Nahe von brennbaren Gemischen
vorgesehen.

e Wenn Teile des Behandlungssets auf den Boden fallen, dirfte dies kein Sicherheitsrisiko
darstellen; es kann jedoch davon ausgegangen werden, dass sie dann nicht mehr
funktionieren.

Sichtverhaltnisse
Alle.

Reinigung

Samtliche AuBenteile des Behandlungssets kénnen in regelmaBigen Abstanden mit einem
feuchten Tuch gereinigt werden, um Staub und normalen Schmutz zu entfernen. Keine
Reinigungsmittel oder Seifen verwenden.

Physikalische Betriebsbedingungen fiir samtliche Teile des Behandlungssets
e Temperaturbereich: -5°C bis +40°C
e Relative Luftfeuchtigkeit, Bereich: 15-93%
e Umgebungsdruck, Bereich: 700 - 1.060 hPa

Lagerbedingungen
e Temperaturbereich: -5°C bis +40°C fir das Gerat und die Zubehoérteile
e Temperaturbereich: 5°C bis +27°C fiir die flex transducer arrays

e Relative Luftfeuchtigkeit, Bereich: 15 bis 93% flr das Gerat und die Zubehorteile

Transportbedingungen

Der Transport des Gerates und der Zubehodrteile ist mittels Luft-/Bodentransport bei
wettergeschiitzten Bedingungen wie unten angegeben mdoglich:

e Temperaturbereich: -5°C bis +40°C
e Maximale relative Feuchtigkeit: 15-93%
e Keine direkte Wassereinwirkung
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Der Transport der flex transducer arrays ist mittels Luft/Bodentransport bei wettergeschiitzten
Bedingungen wie unten angegeben mdglich:

e Temperaturbereich: 0°C bis 40°C
e Keine direkte Wassereinwirkung

21. REISEN MIT OPTUNE

e Kontaktieren Sie Ihren Anwendungsspezialisten, wenn Sie vorhaben zu reisen und
wenn Sie Fragen im Zusammenhang mit Reisebeschrankungen haben. Seine/ihre
Kontaktinformationen werden Sie getrennt erhalten.

e Die Akkus enthalten Lithium-Ionen; sie dirfen daher bei Flugreisen nicht im
eingecheckten Gepack aufgegeben werden. Sie kdnnen jedoch in der Passagierkabine
mitgeflihrt werden. Wenden Sie sich an Novocure, wenn Sie Fragen im Zusammenhang
mit Reisebeschrankungen haben.

¢ Wenn Sie mit dem Optune-Gerat ins Ausland reisen, verwenden Sie das geeignete

elektrische Kabel, das Sie mit dem Optune-Behandlungsset erhalten haben. Es sollten
keine Reiseadapter mit dem Optune-Behandlungsset verwendet werden.
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22. ERWARTETE PRODUKTLEBENSDAUER

Die erwartete Produktlebensdauer fliir das Optune-Gerdt und alle Komponenten des

Behandlungssets betrdagt 5 Jahre.

Die erwartete Produktlebensdauer der flex transducer arrays betragt 6 Monate. Die flex
transducer arrays haben ein Verfallsdatum. Bitte verwenden Sie die Elektroden nicht nach

Ablauf des Verfallsdatums.

23. ENTSORGUNG

¢ Wenden Sie sich beziiglich der sachgemaBen Entsorgung verbrauchter flex transducer
arrays an Novocure. Werfen Sie sie nicht in den Mlll. Novocure kontaktiert lokale
Behoérden zur Bestimmung des sachgemaBen Entsorgungsverfahrens flir potenziell
biogefahrliche Teile.

¢ Alle Gerate sollten an Novocure zurickgeschickt werden. Setzen Sie sich mit Novocure
in Verbindungen, um die Riicksendung zu veranlassen.
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24. FEHLERBEHEBUNG

Wenn Sie den Anwendungsspezialisten oder den technischen Kundendienst anrufen, halten
Sie bitte die Seriennummer der Vorrichtung bereit.

Problem

Mogliche
Ursachen

Zu ergreifende MaBnahmen

Roétung der Haufige 1. Tragen Sie beim Wechsel der flex
Haut unter Nebenwirkung transducer arrays die von Ihrem Arzt
den flex verschriebene Hydrocortisoncreme auf.
transducer 2. Versetzen Sie die flex transducer arrays
arrays

um 2 cm von der vorhergehenden Position
(sodass sich das Klebegel zwischen den
roten Markierungen befindet).

Wenn sich die Rotung verschlimmert:
Suchen Sie Ihren behandelnden Arzt auf.

Pusteln unter | Seltene Suchen Sie Ihren behandelnden Arzt auf.

den flex Nebenwirkung

transducer

arrays

Juckreiz Seltene 1. Tragen Sie beim Wechsel der flex

unter den Nebenwirkung transducer arrays die von Ihrem Arzt

flex verschriebene Hydrocortisoncreme auf.

;rsﬂgsglucer 2. Versetzen Sie die flex transducer arrays

Y um 2 cm von der vorhergehenden Position

(sodass sich das Klebegel zwischen den
roten Markierungen befindet).
Wenn sich der Juckreiz verschlimmert:
Suchen Sie Ihren behandelnden Arzt auf.

Schmerzen Seltene Setzen Sie die Behandlung aus.

unter den Nebenwirkung

flex Suchen Sie Ihren Arzt auf.

transducer

arrays

Die 1. Akku leer 1. Akku austauschen.

Stromanzeig
e des Gerats

2. Akkufehlfunktion

Falls das Problem weiterbesteht:

leuchtet 3. Ladegeratfehlfunk | 1. Stellen Sie den Netzschalter auf Aus

E;C:;dael;:’ tion 2. Rufen Sie den Anwendungsspezialisten an
" 4. Geratefehlfunktion

das Gerat

eingeschalte

t wurde
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Mogliche
Ursachen

Zu ergreifende MaBnahmen

Ein vom flex
transducer
array/Anschl
usskabel/Ge
rat geldstes
Kabel

1. UberméBige
physische
Kraftauslibung
auf Kabel

2. Geratefe
hifunktion

1.

Schalten Sie das Warnsignal durch
Dricken der TTFields-Taste und Stoppen
der Behandlung aus.

. Prifen Sie die Anschliisse; falls sie intakt

sind - schlieBen Sie sie wieder an und
starten Sie erneut die Therapie.

3. Beschadigter 3. Wenn etwas beschadigt erscheint oder
Anschluss nicht richtig angeschlossen werden kann,

versuchen Sie nicht, das Gerat zu
benutzen. Kontaktieren Sie bitte Ihren
Anwendungsspezialisten.

Gerat wurde | UnsachgemaBer 1. Betatigen Sie die TTFields-Taste, um die

fallengelasse | Gebrauch Behandlung anzuhalten.

n oder'wur_de 2. Stellen Sie den Netzschalter auf Aus

Feuchtigkeit

ausgesetzt 3. Rufen Sie den Anwendungsspezialisten an

Eines der UnsachgemaBer Wenn Sie bei der Therapie das beschadigte

Elemente Gebrauch Element verwenden, unterbrechen Sie die

wurde Therapie, schalten Sie das Gerat aus und

fallengelasse wenden Sie sich an Ihren

n, gedffnet Anwendungsspezialisten.

oder

Feuchtigkeit

ausgesetzt

Geratealarm | 1. Niedriger Falls die BATTERY-Anzeige des niedrigen

an Akkustand Akkustands gelb aufleuchtet:

oder 2. Loses oder 1. Schalten Sie das Warnsignal durch

ERROR ausgestecktes Driicken der TTFields-Ein-/Aus-Taste

(Fehler)- Kabel stumm

Anzeige 3. Das Gerat ist zu 2. Schalten Sie das Gerat vollstandig aus

leuchtet heiB

4. Liftungséffnungen

blockiert

5. Einzelne warme
Stelle am flex
transducer array
durch das Liegen
auf einem Kissen
oder einem
anderen
Isoliermaterial

6. Schlechter
Kontakt der flex
transducer
arrays aufgrund
von Haarwuchs

4.

. Tauschen Sie den Akku durch einen

vollstandig geladenen aus.
Schalten Sie die Behandlung ein

Falls die ERROR (Fehler)-Anzeige
aufleuchtet, die Anzeige BATTERY-
Anzeige des niedrigen Akkustands aber
griin oder gar nicht leuchtet:

1.

2.

3.

Betatigen Sie die TTFields-Ein-/Aus-Taste,
um den Alarm zu stoppen.

Warten Sie einige Sekunden ab und
betatigen Sie dann die TTFields-Ein-
/Aus-Taste noch einmal, um die
Behandlung erneut zu beginnen.

Wenn die drei blauen Leuchten um die

TTFields-Behandlungs-Taste aufleuchten,
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Problem Madogliche Zu ergreifende MaBnahmen

Ursachen
oder aus anderen | wurde die Behandlung nun aktiviert
Grinden

7. Geratefehlfunktion

Falls das Warnsignal erneut ertont:

1. Schalten Sie zunachst das Warnsignal ab

8. Beschadigte und dann das Gerat vollstdndig aus.
Elektrode 2. Ziehen Sie alle Stecker ab und
9: Fehlfunktion der vergewissern Sie sich, dass nichts lose,
Anschlussbox beschadigt oder abgebrochen zu sein
scheint.

3. Wenn etwas beschadigt ist, tauschen Sie
das beschéadigte Element aus.

4. SchlieBen Sie alle Teile in der richtigen
Reihenfolge an und schalten Sie das
Gerat ein. Prifen Sie nach, ob der
Selbsttest abgeschlossen ist, und driicken
Sie die TTFields-Ein-/Aus-Taste.

5. Uberpriifen Sie die
Luftungséffnungen am Gerat und am
Ladegerat, um sicherzustellen, dass
sie nicht blockiert sind

6. Falls Sie liegen, @andern Sie Ihre
Kopfposition

7. Vergewissern Sie sich, dass die flex
transducer arrays fest am Kopf haften und
jede Scheibe sich in direktem Hautkontakt
befindet, und verwenden Sie, sofern
erforderlich, zusatzliches Klebeband. Falls
der Kontakt nicht mehr optimal ist,
tauschen Sie die Elektroden aus.

8. Wenn Sie sich in einer hei3en
Umgebung befinden, versuchen Sie,
einen kihleren Ort aufzusuchen oder
einen Ventilator einzuschalten, und

9. Starten Sie die Behandlung erneut

10. Falls der Alarm weiter ertdnt,
schalten Sie das Gerat aus und
kontaktieren Sie Ihren
Anwendungsspezialisten
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Problem

Mogliche
Ursachen

Zu ergreifende MaBnahmen

Das Behandlungs- 1. Das Gerdat 16st das Warnsignal mit einer

Warnsignal [Zeitlberschreitung anderen Frequenz aus, wenn es mehrere

ertént Minuten lang eingeschaltet ist, aber die

mehrere Behandlung nicht eingeleitet wird.

Minuten nach

dem 2. Dies soll Sie daran erinnern, mit der

Einschalten Therapie zu beginnen, und zeigt keine

des Gerats Fehlfunktion an.

3. Schalten Sie das Warnsignal durch

Dricken der TTFields-Taste stumm,
warten Sie dann einige Sekunden und
dricken Sie die TTFields-Taste erneut. Die
blaue Anzeige rund um die TTFields-Taste
blinkt und leuchtet dann dauerhaft, um
anzuzeigen, dass die Therapie jetzt
eingeschaltet ist

Die BATTERY | 1. Ladegeratfehlfunkt| 1. Tauschen Sie den Akku durch einen

(Akku)- ion vollstandig geladenen Akku aus.

ﬁir:ezderligg(z:es 2. Akkufehlfunktion 2. Geben Sie"den Originalakku in das

Akkustands | 3. Geratefehlfunktion Akkuladegerat.

leuchtet 3. Wenn das Problem bei mehreren

weiter, Akkus auftritt ODER wenn einer der

nachdem der
Akku

Akkus nicht aufgeladen wird oder dazu
fuhrt, dass die LED des Ladegerdts rot

ausgetauscht leuchtet, rufen Sie Ihren
wurde bzw. Anwendungsspezialisten an.
falls die
Akkustandsan
zeige anzeigt,
dass der
Akku
vollstandig
geladen ist
Beim 1. Das Gerat ist zu 1. Schalten Sie das Gerat mit dem
Einschalten heil Netzschalter vollstandig aus.
des Gerats . . . . vy
. ; 2. Geratefehlfunktion | 2. Vergewissern Sie sich, dass das Gerat sich
ertont ein nicht heif anfahit
anhaltendes | 3. Stromquellenfehlf '
Warnsignal unktion 3. SchlieBen Sie das Gerat an einer anderen
und alle Stromquelle an und versuchen Sie das Gerat
Anzeigen zu starten.
Lleaujgr,'fgft 4. Wenn das Gerat weder Uber einen Akku
Das Gerét. noch Uber das Netzteil eingeschaltet werden
. kann, oder wenn eine Beschadigung
fuhrt den . . 2 .
vorzuliegen scheint, wenden Sie sich bitte an
Selbsttest L
) Ihren Anwendungsspezialisten.
nicht durch
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Mogliche
Ursachen

Zu ergreifende MaBnahmen

Beim
Einschalten
des Gerats
leuchtet
keines der
Lichter auf

1. Das Gerat ist
nicht an eine
Stromquelle
angeschlossen

2. Bei Akku - Akku
leer

3. Bei Netzteil -
nicht korrekt in die
Netzsteckdose
eingesteckt

4. Geratefehlfunktion

5. Stromquellenfehlf
unktion

1. Bei Akkubetrieb, Uberprifen Sie die
Akkustandsanzeige und vergewissern Sie
sich, dass der Akku nicht leer ist. Wenn er
leer ist, tauschen Sie den leeren Akku durch
einen vollstandig aufgeladenen Akku aus
oder schlieBen Sie das Netzteil an.

2. Vergewissern Sie sich, dass das Gerat und
die Stromquelle korrekt angeschlossen sind,
und versuchen Sie es erneut.

3. Bewerten Sie die Unversehrtheit aller
Anschlisse. Nichts sollte darauf hinweisen,
dass Teile beschadigt sind oder etwas
abgebrochen ist.

Wenn das Gerat weder Uber einen Akku noch
Uber das Netzteil eingeschaltet werden kann,
oder wenn eine Beschadigung vorzuliegen
scheint, wenden Sie sich bitte an Ihren

Anwendungsspezialisten.
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25. ERWARTETE LEBENSDAUER

Die erwartete Lebensdauer spiegelt die durchschnittliche Zeitdauer wider, wahrend der
die unten angegebenen Vorrichtungen voraussichtlich fehlerfrei funktionieren. Setzen
Sie bitte die Anwendung der Vorrichtungen fort, wenn die erwartete Lebensdauer

abgelaufen ist und brechen Sie die Behandlung nicht ab.

Die erwartete Lebensdauer des Optune-Gerats und seiner Zubehorteile ist wie folgt:
Optune-Gerat — 12 Monate

Anschlusskabel - 11 Monate

Netzteil - 5 Jahre

Akku - 11 Monate (oder bis zum Verfallsdatum)

Ladegerat - 7 Jahre
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26. UNTERSTUTZUNG UND INFORMATIONEN

Technische Unterstiitzung:

Flr eine technische Unterstitzung kontaktieren Sie bitte Ihren Anwendungsspezialisten.
Seine/ihre Kontaktinformationen gehen Ihnen getrennt zu.

Wenn Sie Ihren Anwendungsspezialisten nicht erreichen kénnen, kénnen Sie sich unter
der nachstehenden E-Mail-Adresse an den technischen Kundendienst von EMEA
Novocure wenden: patientinfoEMEA@novocure.com oder SupportEMEA@novocure.com.

Bitte machen Sie bei Ihrer Anfrage folgende Angaben:
NAME: (Vorname/Nachname)

E-MAIL:

TELEFONNR.: (optional)

LAND:

FRAGE:

Unterstiitzung seitens der Klinik:

Falls Sie Veranderungen Ihres Gesundheitszustandes oder Nebenwirkungen durch die
Behandlung feststellen, kontaktieren Sie Ihren Arzt.

MELDUNG

Wenn es bei der Verwendung des Optune-Behandlungssets und der flex transducer arrays
zu einem schwerwiegenden Zwischenfall kommt, sollten Sie dies dem Hersteller
(Novocure) unter DeviceSafety@Novocure.com und der zustéandigen Behdrde des
Mitgliedsstaats, in dem Sie wohnen, melden.
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27. GLOSSAR

Krebs - abnormale Zellteilung, die sich unkontrolliert ausbreitet

Chemotherapie - Medikamente, die verwendet werden, um Krebszellen zu
zerstdren

Klinische Priifung - eine Forschungsstudie an Menschen

Kontraindikationen - Situationen, in denen die Behandlung nicht angewendet
werden sollte

Gliom WHO Grad 4 - eine Art von Gehirntumor

flex transducer array - eine Anordnung von isolierten Wandlern, die auf der
Kopfhaut angebracht werden, um dort die TTFields abzugeben.

Lokal - in einem Teil des Kdrpers

MRT-Aufnahme - ein Verfahren, bei dem mithilfe eines Magneten Bilder von
Bereichen im Kdérperinneren aufgenommen werden

Optune - (andere Bezeichnungen:

Erzeuger der TTFields oder NovoTTF-200A-Gerat) - Ein tragbares Gerat, mit dem
TTFields an das Gehirn von Patienten mit einem rezidivierenden oder neu
diagnostiziertem Gliom WHO Grad 4 abgegeben werden kdénnen

EN 60601-1 - Harmonisierte Normenreihe fiir die Sicherheit von medizinischen
elektrischen Geraten
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28. GELTENDE NORMEN

Die elektronischen Komponenten sowie die sterilen Elektroden des Optune-
Behandlungssets erfiillen die neuesten Ausgaben der folgenden Sicherheitsnormen:

e EN 60601-1 Medizinische elektrische Gerate— Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

e EN 60601-1-2 Medizinische elektrische Gerate— Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fir  die Sicherheit  einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Ergdanzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit—
Anforderungen und Prifungen

e EN 60601-1-11- Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-11: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der  wesentlichen
Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Anforderungen an medizinische
elektrische Gerdte und medizinische elektrische Systeme flir die medizinische
Versorgung in hauslicher Umgebung

e EN 60601-1-6 Medizinische elektrische Gerate— Teil 1-6: Allgemeine
Festlegungen fur  die Sicherheit einschlieBlich der  wesentlichen
Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

e EN 62366-1 Medizinprodukte — Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf
Medizinprodukte

e EN 62304 - Medizinprodukte-Software— Software-Lebenszyklusprozesse
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29. TECHNISCHE DATEN DER EIN- UND AUSGANGE

Das Optune-Behandlungsset einschlieBlich des Akkuladegerats sind Gerate der
Schutzklasse II gemdB EN 60601-1.

Betriebsart - Dauerbetrieb. Das Gerat ist bei Akkubetrieb tragbar und ist ein stationares
Gerat bei Netzteil.

Das Anwendungsteil ist mit BF eingestuft.

Das Behandlungsset ist nicht flir eine Anwendung in Gegenwart von brennbaren
Gemischen bestimmt.

Eine Desinfektion ist nicht erforderlich.
Die flex transducer arrays werden steril fiir den einmaligen Gebrauch geliefert.

Akku fiir Optune (Li-Ionen, wiederaufladbar)
AUSGANG 29,6 === 94,7Wh

Ladegerat fiir Optune
EINGANG 100-240V "™ 1,5A 50/60Hz AUSGANG 3X33,6 V === 1,3A

Netzteil fiir Optune
EINGANG 100-240V ™~ 1,1A 50/60Hz AUSGANG 28V === 2,9A
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30. ABGEGEBENE STRAHLUNG UND
ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Bei dem Optune-Behandlungsset, dem mitgelieferten Akkuladegerat (ICH9100) und
dem Netzteil (SPS9100) miissen besondere VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der EMV
beachtet werden. Sie miissen gemaB den nachstehend angegebenen Informationen
zur EMV angeschlossen und in Betrieb genommen werden.

Tragbare und mobile HF-Gerate kénnen das Optune-Behandlungsset und das
mitgelieferte Akkuladegerat stéren.

Das Optune-Gerat darf nur mit den folgenden Kabeln und Zubehdrteilen verwendet
werden:

CAD9100 Anschlusskabel

IHEP9020 flex transducer array (steril)
IBH9100-Akku

SPS9100-Netzteil

ICH9100-Ladegerat

Ungeschirmte, ausschlieBlich fir Innenraume bestimmte Wechselstrom-
Netzkabel mit einer maximalen Lange von 1,5m

oA wWwNE

Die Verwendung von anderen Zubehdrteilen, Bauteilen und Kabeln als den hier
genannten kann zu erhdhten STOREMISSIONEN oder einer verminderten
STORFESTIGKEIT des Optune-Behandlungssets fiihren.

Tabelle 1 - Leitlinien und Erklarung DES HERSTELLERS -
ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN - fiir alle ME-GERATE und
ME-SYSTEME

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Emissionen

Das Optune-Behandlungsset ist flir eine Verwendung in der nachstehend angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Optune-
Behandlungssets muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

HF-Emissionen CISPR 11| Gruppe 1 Das Optune-Behandlungsset verwendet HF-
Energie nur fur seine internen Funktionen.
Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering,
und die Wahrscheinlichkeit fiir eine Storung in
der Nahe befindlicher elektronischer Gerate
ist ebenfalls sehr gering.

HF-Emissionen CISPR 11| Klasse B Das Optune-Behandlungsset ist flr eine
Verwendung in samtlichen Einrichtungen,

einschlieBlich Wohnbereichen und solchen

erwellenemission Klasse A
Oberw 5s10 a Einrichtungen geeignet, die direkt an das

en IEC 61000-3-2

offentliche Niederspannungsversorgungsnetz

Spannungsschwanku Erfullt angeschlossen sind, das fiir Wohnzwecke
ngen/  Flicker IEC verwendete Geb&ude versorgt.
61000-3-3
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Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Emissionen

Das ICH9100-Ladegerat und das SPS9100-Netzteil sind flir eine Verwendung in der
nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde
oder der Anwender des ICH9100-Ladegerats und des SPS9100-Netzteils muss

sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet werden.

Emissionspriifung Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

HF-Emissionen CISPR Gruppe 1 Das ICH9100-Ladegerat und das SPS9100-

11 Netzteil verwenden HF-Energie nur fur ihre
internen Funktionen. Daher sind ihre HF-
Emissionen sehr gering, und die
Wahrscheinlichkeit fiir eine Stérung in der Nahe
befindlicher elektronischer Geréte ist ebenfalls
sehr gering.

HF-Emissionen Klasse B Das ICH9100'Ladegerat und das SPS9100-

CISPR 11 Netzteil sind flir eine Verwendung in samtlichen
Einrichtungen, einschlieBlich Wohnbereichen und
solchen Einrichtungen geeignet, die direkt an

Oberwellenemissio Klasse A das 6ffentliche Niederspannungsversorgungsnetz

nen IEC 61000-3-2 angeschlossen sind, das fiir Wohnzwecke
verwendete Gebdude versorgt.

Spannungsschwank Erfullt

ungen/ Flicker IEC

61000-3-3

Warnhinweise: Das Optune-Behandlungsset, das ICH9100-Ladegerat und das
SPS9100-Netzteil dirfen nicht direkt neben oder Uber/unter anderen Geraten
verwendet werden.
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Tabelle 2 - Leitlinien und Erklarung DES HERSTELLERS - .
ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT - fiir alle ME-GERATE und ME-

SYSTEME

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Optune Behandlungsset ist fur eine Verwendung in der nachstehend angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Optune-
Behandlungssets muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionsprifung

Elektrostatische Entladung
(ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Priifpegel

+8 kV Kontakt,
+ 2 kV, £ 4 kV,
+ 8 kV, = 15 kV Luft

Ubereinstimmungspegel

+8 kV Kontakt,
+ 2 kV, £ 4 kV,
+ 8 kV£ 15 kV Luft

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Die Bdéden missen aus
Holz, Beton oder
Keramikkacheln bestehen.
Sofern Béden einen
Kunststoffbelag aufweisen,
sollte die relative
Feuchtigkeit mindestens
30% betragen.

Schnelle transiente
elektrische
StoérgroBen/Burst
IEC 61000-4-4

+2 kV bei
Netzanschlussleitungen
+1 kV bei Eingangs-
/Ausgangsleitungen

+2 kV bei
Netzanschlussleitungen

+1 kV bei Eingangs-
/Ausgangsleitungen

100 kHz Wiederholfrequenz

Die Qualitat der
Netzversorgung sollte einer
typischen gewerblichen
oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Uberspannung
IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV
Leitung zu Leitung
+0,5kV, £1kV, £2
kV Leitung zur Erdung

+ 0,5 kV, £ 1 kV Leitung
zu Leitung

+0,5kV, £1kV, £2kV
Leitung zur Erdung

Die Qualitat der
Netzversorgung sollte einer
typischen gewerblichen
oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriche,
kurze Stromausfalle und
Spannungsschwankungen
der
Netzversorgungseingangsl

0 % UT; 0,5 Zyklus
Bei 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° und
315°

0 % UT; 1 Zyklus
und
70 % UT; 25/30

0 % UT; 0,5 Zyklus

Bei 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° und 315°
0 % UT; 1 Zyklus

und

70 % UT; 25/30 Zyklen

Die Qualitat der
Netzversorgung sollte einer
typischen gewerblichen
oder

Netzfrequenz (50/60 Hz)
Magnetfeld IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

eitungen Zyklen Einzelphase: bei 0° :;?Sé(;ZEZL;S”mQEb””Q
IEC 61000-4-11 Einzelphase: bei 0° ’
0 % UT; 250/300 Zyklen
0 % UT; 250/300
Zyklen
Die

Netzfrequenzmagnetfelder
sollten den typischen
Werten entsprechen, die in
einer normalen
gewerblichen oder
Krankenhausumgebung
vorzufinden sind.

HINWEIS UT bezeichnet die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das ICH9100-Ladegerat und das SPS9100-Netzteil sind fir eine Verwendung in der nachstehend
angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des
ICH9100-Ladegerats und des SPS9100-Netzteils muss sicherstellen, dass sie in einer solchen

Umgebung verwendet werden.

Emissionsprifung

Elektrostatische
Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Priifpegel

+ 8 kV Kontakt
+ 2 kV, £ 4 kv,
+ 8 kV, = 15 kV Luft

Ubereinstimmungspegel

+ 8 kV Kontakt
+ 2 kV, £ 4 kv,
+ 8 kV, = 15 kV Luft

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Die Béden miissen aus Holz,
Beton oder Keramikkacheln
bestehen. Sofern Béden
einen Kunststoffbelag
aufweisen, sollte die relative
Feuchtigkeit mindestens
30% betragen.

Schnelle transiente
elektrische
StérgroBen/Burst
IEC 61000-4-4

+2 kV bei
Netzanschlussleitungen
+1 kV bei Eingangs-
/Ausgangsleitungen

+2 kV bei
Netzanschlussleitungen

+1 kV bei Eingangs-
/Ausgangsleitungen

100 kHz Wiederholfrequenz

Die Qualitat der
Netzversorgung sollte einer
typischen gewerblichen oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Uberspannung
IEC 61000-4-5

+ 0,5 kV, £ 1 kV Leitung
zu Leitung

+0,5kV, £1kV, £2kV
Leitung zur Erdung

+ 0,5 kV, £ 1 kV Leitung zu
Leitung

+0,5kV, £1kV, £2kV
Leitung zur Erdung

Die Qualitat der
Netzversorgung sollte einer
typischen gewerblichen oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriiche,
kurze Stromausfalle
und

0 % UT; 0,5 Zyklus
Bei 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° und
315°

0 % UT; 0,5 Zyklus

Bei 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° und 315°
0 % UT; 1 Zyklus

Die Qualitat der
Netzversorgung sollte einer

Sepsr:jrg.;ngsschwankun 0 % UT; 1 Zyklus und typischen gewerblichen oder
. und 70 % UT; 25/30 Zyklen h) Krankenhausumgebung
ge;z(;/i(tel:io?#ngsemga 70 % UT; 25/30 Zyklen Einzelphase: bei 0° entsprechen.
II?C 6100%-4—11 Einzelphase: bei 0°
0 % UT; 250/300 Zyklen
0 % UT; 250/300 Zyklen
Die

Netzfrequenz
(50/60 Hz)
Magnetfeld
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Netzfrequenzmagnetfelder
sollten den typischen
Werten entsprechen, die in
einer normalen
gewerblichen oder
Krankenhausumgebung
vorzufinden sind.

HINWEIS UT bezeichnet die Netzspannung vor der Anwendung des Priifpegels = 120V und 230V
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Tabelle 3 - Leitlinien und Erklarung DES HERSTELLERS -
ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT - fiir ME-GERATE und ME-SYSTEME,
die nicht der LEBENSERHALTUNG dienen

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Optune-Behandlungsset ist flir eine Verwendung in der nachstehend angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Optune-Behandlungssets
muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspr IEC 60601- Ubereinstimmun Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
tfung Prifpegel gspegel

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
sollten nicht néher an irgendeinem Teil des Optune-
Behandlungssets, einschlieBlich Kabeln, verwendet
werden, als der empfohlene Sicherheitsabstand, der
aus der Gleichung fir die Frequenz des Senders
berechnet wird.

3V
3V 0,15 MHz - 80 Empfohlener Sicherheitsabstand
0,15 MHz - 80 MHz |MHz 6
Geleitete HF IEC 6 V in ISM-Bandern |6 V in ISM- d= 7 VP
61000-4-6 szmn/éschen 0,15 MHz E;?S(ii;nn 0.15 MHz Dabei ist P die maximale Leistung in W, d der
80 MHz und 80 MHIz Mindestsicherheitsabstand in m und E der

STORFESTIGKEITSPRUFPEGEL in V/m.
80 % AM bei 1 kHz |80 % AM bei 1 kHz

(Tabelle 8.5.1) Die Feldstarken stationarer Funksender missen bei
Gestrahlte HF IEC samtlichen Freguenzen gemanB einer o
61000-4-3 10 V/m elektromagnetischen Untersuchung vor Ort® niedriger
10 V/m 80 MHz bis 2,7 als der Uberellnstlm_mungspegel in jedem
GHz Frequenzbereich sein.

o .
80 % AM bei 1 kHz Eine Stérung kann in der Nahe von Geraten

auftreten, die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind:

Q)

Gestrahlte Felder 8A/m 30kHz CW 5 cm Abstand
im Nahbereich
65A/m 134,2kHz
Norm IEC 61000- | pulsmoduliert
4-39 2,1kHz

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

HINWEIS Diese Leitlinien gelten evtl. nicht fiir sdmtliche Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen
wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

a. Die Feldstédrken stationarer Sender wie Funkgerdte, (mobile/kabellose) Telefone sowie LMR-Funkgerate,
Amateurfunkgerate, AM- und FM-Radiosender und TV-Sender kénnen theoretisch nicht prazise
vorausgesagt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung aufgrund stationarer
Funksender muss eine elektromagnetische Untersuchung vor Ort in Betracht gezogen werden. Sofern die
gemessene Feldstdrke an dem Ort, an dem das Optune-Behandlungsset eingesetzt wird, den oben
genannten geltenden HF-Ubereinstimmungspegel liberschreitet, muss das Optune-Behandlungsset
beobachtet werden, um einen sachgeméaBen Betrieb sicherzustellen. Wird eine abweichende Leistung
beobachtet, sind ggf. weitere MaBnahmen erforderlich, wie eine Neuausrichtung oder Neupositionierung des
Optune-Behandlungssets.
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das ICH9100-Ladegerat und das SPS9100-Netzteil sind flir eine Verwendung in der nachstehend
angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des ICH9100-

Ladegerats und des SPS9100-Netzteils muss sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung
verwendet werden.

Storfestigkeitsp
rtifung

Geleitete HF IEC
61000-4-6

Gestrahlte HF IEC
61000-4-3

IEC 60601-
Prifpegel

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 V in ISM-Bandern
zwischen 0,15 MHz
und

80 MHz

80 % AM bei 1 kHz
(Tabelle 8.5.1)

10 V/m

Ubereinstimmu
ngspegel

3V

0,15 MHz - 80
MHz

6 Vin ISM-
Bandern
zwischen 0,15
MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1
kHz

10 V/m

80 MHz bis 2,7
GHz

80 % AM bei 1
kHz

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte sollten
nicht naher an irgendeinem Teil des ICH9100-
Ladegerats und des SPS9100-Netzteils, einschlieBlich
Kabeln, verwendet werden, als der empfohlene
Sicherheitsabstand, der aus der Gleichung fir die
Frequenz des Senders berechnet wird.

Empfohlener Sicherheitsabstand

6
d=—+P
5V

Dabei ist P die maximale Leistung in W, d der
Mindestsicherheitsabstand in m und E der
STORFESTIGKEITSPRUFPEGEL in V/m.

Die Feldstarken stationarer Funksender mussen bei
samtlichen Frequenzen gemaR einer
elektromagnetischen Untersuchung vor Ort? niedriger
als der Ubereinstimmungspegel in jedem
Frequenzbereich sein.

Eine Stérung kann in der Nahe von Geraten auftreten,
die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind:

()

HINWEIS Diese Leitlinien gelten evtl. nicht fiir samtliche Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen
wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstdnden und Menschen beeinflusst.

a. Die Feldstarken stationdrer Sender wie Funkgerate, (mobile/kabellose) Telefone sowie LMR-Funkgerdate,
Amateurfunkgerate, AM- und FM-Radiosender und TV-Sender kénnen theoretisch nicht prazise vorausgesagt
werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung aufgrund stationarer Funksender muss eine
elektromagnetische Untersuchung vor Ort in Betracht gezogen werden. Sofern die gemessene Feldstarke an
dem Ort, an dem das ICH9100-Ladegerat und das SPS9100-Netzteil eingesetzt werden, den oben
genannten geltenden HF-Ubereinstimmungspegel {iberschreitet, muss das ICH9100-Ladegerat und das
SPS9100-Netzteil beobachtet werden, um einen sachgemaBen Betrieb sicherzustellen. Wird eine
abweichende Leistung beobachtet, sind ggf. weitere MaBnahmen erforderlich, wie eine Neuausrichtung oder
Neupositionierung des ICH9100-Ladegerats und des SPS9100-Netzteils.

Normalbetrieb: Das Optune-Behandlungsset funktioniert sachgemaB, wenn die blauen
LEDs um die TTFields-Taste leuchten und kein Warnsignal ertént. Das ICH9100-
Ladegerat funktioniert ordnungsgemaB, wenn alle LED-Lichter leuchten. Das
SPS9100-Netzteil funktioniert sachgemai, wenn die blauen LEDs um die TTFields-
Taste des Optune-Behandlungssets leuchten und kein Warnsignal ertént.
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Tabelle 4 - Empfohlene Sicherheitsabstdande zwischen tragbaren und mobilen
HF-Telekommunikationsgeraten und dem ME-GERAT oder ME-SYSTEMEN - fur
ME-GERATE und ME-SYSTEME, die nicht der LEBENSERHALTUNG dienen

Sicherheitsabstand gemaB der Senderfrequenz m

Maximale . 380 - 430 - 704 - 800- | 1700 - 2400- | 5100 -
Ausgangsnennleist 399MHz 470MHz 787MHz 960MHz | 1990MH 2570MH 5800MH
ung des Senders W z z z

Das Optune-Behandlungsset ist flir eine Verwendung in einer elektromagnetischen
Umgebung bestimmt, in der die gestrahlten HF-StérgréBen kontrolliert sind. Der Kunde oder
der Anwender des Optune-Behandlungssets kann dabei helfen, eine elektromagnetische
Stérung zu vermeiden, indem ein Mindestabstand - siehe die nachstehenden Empfehlungen
- zwischen tragbaren und mobilen HF-Geraten (Sendern) und dem Optune-Behandlungsset
gemaB der maximalen Ausgangsleistung des Funkgerats eingehalten wird.

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

HINWEIS: Diese Leitlinien gelten evtl. nicht fir samtliche Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstédnden und Menschen beeinflusst.

Fir Sender, die eine maximale Ausgangsleistung aufweisen, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann der
empfohlene Sicherheitsabstand d in Metern (m) anhand der fir die Senderfrequenz geltenden Gleichung
ermittelt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaB den Angaben des
Herstellers des Senders ist.
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