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Tama opas on tarkoitettu potilaille, jotka saavat TTFields-kenttéhoitoa Optune®-
hoitovalineist6lla INE Transducer Array -anturirivien kanssa (steriili).
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1. TIETOA OPTUNE®-HOITOVALINEISTOSTA

Optune® on kannettava laakinnallinen laite. Se tuottaa vuorottelevia sahkdkenttia, joita
kutsutaan nimella Tumor Treating Fields (“TTFields”), aivojen kasvaimeen kayttamalla
INE Transducer Array -antuririveja. TTFields-kenttien tarkoituksena on tappaa
sydpasoluja. TTFields-kentdt [dhetetdan 200 kHz:n taajuudella ja maksimissaan 707
mA:n RMS-lahtdvirralla.

Ladkarisi on maarannyt Optune-hoitovalineiston kotikayttéon. Saatat pystya kayttamaan
Optune-hoitovalineistéa yksin tai saatat tarvita apua laakarilta, perheenjdsenelta tai
muulta sinua avustavalta henkil6lta. Kayta Optune-hoitovalineistda niin useana tuntina
vuorokaudessa kuin mahdollista, vahintaan 18 tuntia vuorokaudessa. Pida vain lyhyita
taukoja henkilékohtaisten tarpeiden takia.

Optune-hoitovalineistd on kannettava, ja sita voi kayttda akkukayttdisena. Voit jatkaa
normaalia paivittdistd elédmaasi ja kantaa laitetta olkalaukussa tai repussa.
Hoitovalineistd sisdltda nelja ladattavaa akkua. Jokaisessa akussa on Vvirtaa
maksimissaan kahdeksi tai kolmeksi tunniksi. Kytke laitteen virtalahde nukkuessasi ja
muina aikoina, kun suunnittelet pysyvasi hetken aikaa samassa paikassa, normaaliin
seindpistokkeeseen.

Optune-laite ei vaadi saanndéllistd huoltoa. Optune-hoitovalineistdssa ei mydskaan ole
mitaan asetuksia, joita sinun pitdisi muuttaa.

Sinun on vain tarkistettava, ettd laite on kytketty virtaldahteeseen (laitteeseen on
kytketty ladattu akku, tai laite on liitetty virtaldahteeseen, joka on kytketty
seinapistorasiaan), ja kytkettdva se pdalle ja pois paalta. Jos laite ei toimi, siita kuuluu
virhemerkkidanena piippaus.

Tasta oppaasta (kohta 24) I6ytyy yksinkertainen opas ongelmien ratkaisuun. Voit myds
soittaa 24 tuntia avoinna olevaan teknisen tuen puhelinnumeroon (kohta 26).

Aja paanahkasi paljaaksi ja vaihda INE Transducer Array -anturirivit kahdesti viikossa.
Pida ajat, joina et kayta hoitoa, mahdollisimman lyhyina.

Keskeytd hoito vain henkilokohtaisia tarpeita, kuten peseytymista tai lilkuntaa varten ja
silloin, kun laite voi olla hairidksi. Pysayta hoito, kun vaihdat INE Transducer Array -
anturirivit.

Kun kayt suihkussa, irrota INE Transducer Array -anturirivit laitteesta (jata INE
Transducer Array -anturirivit paahasi) ja laita paahasi suihkulakki, jotta ne eivat kastu.
Voit kdyda taydellisessa suihkussa ja kastella paasi, kun et pida paassasi INE Transducer
Array -antuririveja (esimerkiksi, kun olet ottanut ne pois padstasi ennen niiden
vaihtamista uuteen pariin). Voit halutessasi pitda paassasi peruukkia tai hattua INE
Transducer Array -anturirivien paalla.

QSD-EUUM-004 EU(FI) Rev02.0 Optune KAYTTAJAN OPAS
Julkaisupaiva - 21. marraskuuta 2022
Page 4/ 59



2. KAYTTOTARKOITUS

Optune-hoitovalineistd on tarkoitettu sellaisten potilaiden hoitoon, joilla on vastikdan
diagnosoitu WHO:n maarittelemdn asteen 4 gliooma tai uusiutunut WHO:n
maaritteleman asteen 4 gliooma.

Vastikaan diagnosoitu WHO:n maaritteleman asteen 4 gliooma

Optune® on tarkoitettu sellaisten aikuispotilaiden (18-vuotiaat tai sitd vanhemmat)
hoitoon, joilla on vastikdaan diagnosoitu WHO:n maaritteleman asteen 4 gliooma,
maksimaalisen poistoleikkauksen tai biopsian, sddehoidon ja/tai kemoterapian jalkeen,
samanaikaisesti yllapitohoitona annetun temozolomidin kanssa lomustinin kanssa tai
ilman sita, ja sen jdlkeen, kun systeeminen terapia on lopetettu.

Uusiutunut WHO:n maaritteleman asteen 4 gliooma

Optune® on tarkoitettu potilaiden hoitoon, joilla on uusiutunut WHO:n maaritteleman
asteen 4 gliooma ja joiden tauti on edennyt leikkauksen, sadehoidon ja ensisijaiseen
tautiin tarkoitetun kemoterapian jalkeen. Hoito on tarkoitettu aikuispotilaille, 18-
vuotiaille tai sitd vanhemmille.
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3. VASTA-AIHEET, VAROITUKSET,
VAROTOIMENPITEET JA HUOMAUTUKSET

VASTA-AIHEET

Ala kayta Optune-hoitovélineistda, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai yritét
tulla raskaaksi. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on kaytettava ehkaisya
laitetta kdyttaessasi. Optune-hoitovalineistda ei ole testattu raskaana olevilla naisilla.

Ala kaytsd Optune-hoitovélineistd, jos sinulla on muu merkittédvé neurologinen sairaus
(ensisijainen kouristuskohtaushairid, dementia, eteneva degeneratiivinen neurologinen
hairid, aivokuume tai aivokalvontulehdus, hydrokefalus, johon liittyy kohonnut
kallonsisdinen paine).

Ald kaytd Optune-hoitovélineistdd, jos sinun on todettu olevan herkkd konduktiivisille
hydrogeeleille, kuten sydansahkékayran (EKG) lapuissa tai transkutaanisen sdahkdisen
hermostimulaation (TENS) elektrodeissa kaytettdvalle geelille. Tassa tapauksessa
ihokontakti Optune-hoitovalineistdn kanssa kaytetyn geelin kanssa voi aiheuttaa
yleisesti lisaantynytta punoitusta ja kutinaa, ja harvinaisissa tapauksissa johtaa jopa
vaikeaan allergiseen reaktioon, kuten sokkiin ja hengityksen vajaatoimintaan.

Ald kaytd Optune-hoitovélineistdd, jos sinulla on toiminnassa oleva implantoitu
laakinnallinen laite, kallon luiden vajavuus (kuten puuttuvaa luuta, jota ei ole korvattu)
tai luodinsiruja. Esimerkkeja toiminnassa olevista sahkdisista laitteista ovat aivojen
syvastimulaattorit, selkaydinstimulaattori, vagushermostimulaattorit,
sydamentahdistimet ja defibrillaattorit. Optune-hoitovalineistdn kayttéa yhdessa
implantoitujen séhkoisten laitteiden kanssa ei ole testattu ja se voi johtaa implantoidun
laitteen toimintahairiodn. Optune-hoitovalineistéon kayttéa yhdessa kallon luiden
vajavuuden tai luodinsirpaleiden kanssa ei ole testattu ja se voi mahdollisesti aiheuttaa
kudosvaurion tai tehda hoidosta tehottoman.
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VAROITUKSET

Varoitus - Kayta Optune-hoitovalineistéad vain saatuasi koulutuksen patevalta
henkilékunnalta, kuten laakariltdsi, sairaanhoitajalta, muulta terveydenhuollon
henkilékunnalta tai Novocuren laitetukiasiantuntijalta, joka on suorittanut laitteen
valmistajan (Novocure) pitéaman kurssin. Koulutukseesi sisaltyy taman oppaan
yksityiskohtainen lapikaynti ja hoitovalineistén kaytén harjoittelua. Sinut koulutetaan
myds suorittamaan tarvittavat toimenpiteet, jos hoidon kanssa ilmenee ongelmia.
Optune-hoitovalineistén kaytté ilman taman koulutuksen saamista voi aiheuttaa
katkoksia hoidossa ja voi joskus aiheuttaa padnahan ihottuman lisdantymistd,
avohaavoja paahasi, allergisia reaktioita tai jopa sahkdiskun.

Varoitus - Ald kaytd Optune-hoitovélineistéd, jos olet alle 18-vuotias. Laitteen
haittavaikutuksia tai tehokkuutta tassa tilanteessa ei tunneta.

Varoitus - Jos iholla ilmenee arsytystd, joka ndkyy punoituksena anturirivien alla
(lievana ihottumana), keskustele ladkarisi kanssa, ennen kuin aloitat ihoarsytykseen
tarkoitetun hoidon. Laakarisi saattaa suositella ilman reseptia saatavia paikallisesti
kaytettavia steroideja anturirivien vaihtamisen yhteydessa. Tama lievittda ihon
arsytysta. Jos et kayta tatd voidetta, ihon arsytys voi muuttua pahemmaksi ja se
saattaa johtaa jopa ihon rikkoontumiseen, infektioihin, kipuun ja rakkuloihin. Jos nain
tapahtuu, lopeta paikallisesti kaytettavan steroidivoiteen kayttdé ja ota yhteyttd
ldakariisi. Laakarisi antaa sinulle antibioottivoidetta kaytettavaksi anturirivien
vaihtamisen yhteydessa. Jos et kayta tata voidetta, oireesi voivat jatkua ja ladakari voi
pyytaa sinua keskeyttamaan hoidon tilapaisesti, kunnes ihosi paranee. Hoidon
keskeyttaminen tilapdisesti voi pienentaa mahdollisuuksiasi saada hoitovaste.

Varoitus - Patevan ja koulutetun henkilékunnan on suoritettava kaikki
huoltotoimenpiteet. Jos yritat avata ja huoltaa laitetta yksin, saatat aiheuttaa vaurion
laitteeseen. Sinulle voi myo6s aiheutua sahkodisku laitteen sisdosiin koskemisen vuoksi.

Varoitus — Taman valineistbn muunteleminen ei ole sallittua.

Varoitus — INE Transducer Array -anturirivien uudelleenkayttd voi aiheuttaa heikon
kontaktin padanahan kanssa ja voi aiheuttaa halytyksen laitteessa ja laitteen toiminnan
pysahtymisen. INE Transducer Array -anturirivien uudelleenkayttdé voi aiheuttaa
ihotulehduksen pahenemista, harvinaisissa tapauksissa jopa paikalliseen infektioon
asti. Jos sinulla on padnahan infektio (markaisyytta, turvotusta ja lammon tunnetta),
ota valittdmasti yhteytta laakariisi.

QSD-EUUM-004 EU(FI) Rev02.0 Optune KAYTTAJAN OPAS
Julkaisupaiva - 21. marraskuuta 2022
Page 7/ 59



VAROTOIMENPITEET

Huomio — Pida Optune-hoitovdlineistd poissa lasten ja lemmikkieldaimien ulottuvilta.

Huomio - Ald kdytad mitdan osia, jotka eivat tule Optune-hoitovélineistén mukana tai
joita laitteen valmistaja ei ole ldhettanyt tai Iaakari ei ole antanut sinulle.

Huomio - Al& kaytd Optune-hoitovélineistéd, jos sen mikéd tahansa osa nayttaa
vaurioituneelta (repeytyneet johdot, irrallaan olevat liittimet, irrallaan olevat
pistokkeet, halkeamat tai murtumat muovikotelossa).

Huomio - Al kastele laitetta tai INE Transducer Array -antuririveja. Laitteen
kasteleminen voi vaurioittaa sitd, mika estaa sinua saamasta hoitoa oikean ajan verran.
INE Transducer Array -anturirivien kastuminen hyvin maraksi aiheuttaa todennakoisesti
sen, ettda INE Transducer Array -anturirivit irtoavat padstdsi. Jos ndin tapahtuu,
laitteesta kuuluu huomautusmerkkidani ja sinun on vaihdettava INE Transducer Array
-anturirivit.

Huomio - Varmista ennen INE Transducer Array -anturirivien kytkemista tai
irrottamista, etta Optune-laitteen virtakytkin on OFF-asennossa. INE Transducer Array
-anturirivien irrottaminen laitteen ollessa paalla aiheuttaa laitteen
huomautusmerkkidganen kuulumisen ja voi vaurioittaa laitetta.

Huomio - Liitantakaapeliin voi liittyd kuristumisen vaara. Valta liitantdakaapelin
pitamista kaulasi ymparilla.

Huomio - Laitteeseen liittyy kaatumisriski liitantdkaapeliin sotkeutumisen takia.
Harkitse kaapelin kiinnittamista vyohosi.
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HUOMAUTUKSET

Huomautus! Optune-hoitovalineistd on tarkoitettu kaytettavaksi vain INE Transducer
Array -anturirivien kanssa.

Huomautus! Optune-hoitovalineistd ja INE Transducer Array -anturirivit aktivoivat
metallinpaljastimia.

Huomautus! Sinun on kaytettdvd Optune-hoitovélineist6éa vahintdan 18 tuntia
vuorokaudessa parhaimman hoitovasteen saamiseksi. Optune-hoitovalineistdn kayttd
alle 18 tuntia vuorokaudessa pienentaa todennakdisyytta siihen, etta saat hoitovasteen.

Huomautus! Ald lopeta Optune-hoitovélineistdn kayttdd, vaikka olisit kayttédnyt sitd
vahemman kuin suositellut 18 tuntia vuorokaudessa. Lopeta Optune-hoitovalineistdn
kayttd vain, mikali ldakarisi kehottaa sinua tekemaan niin. Hoidon lopettaminen saattaa
pienentaa todenndkdisyytta siihen, etta saat hoitovasteen.

Huomautus! Jos suunnittelet olevasi poissa kotoa yli kahden tunnin ajan, kuljeta vara-
akkua ja/tai -virtaldhdetta mukanasi silta varalta, ettd kayttamastasi akusta loppuu
virta. Jos et ota vara-akkua ja/tai virtaldhdettd mukaasi, hoitoosi saattaa tulla katkos.
Hoidon katkokset voivat pienentaa mahdollisuuksiasi saada hoitovaste.

Huomautus! Akut saattavat heikentya ajan myétd, jolloin niiden vaihto voi olla tarpeen.
Akku on heikentynyt, kun aika, jonka Optune-laite pystyy toimimaan tayteen ladatulla
akulla, alkaa lyhentya. Jos vahaisen akun latauksen merkkivalo syttyy esimerkiksi jo 1,5
tunnin kuluessa hoidon aloittamisesta, vaihda akku. Jos sinulla ei ole vara-akkuja akun
varauksen loppuessa, hoitoosi saattaa tulla katkos. Hoidon katkokset voivat pienentaa
mahdollisuuksiasi saada hoitovaste.

Huomautus! Ald tuki tuuletusaukkoja, jotka sijaitsevat Optune-laitteen etu- ja
takaosassa. Tuuletusaukkojen tukkeutuminen voi aiheuttaa laitteen ylikuumenemisen ja
huomautusmerkkidganen kuulumisen, mika aiheuttaa katkoksen hoitoon. Jos ndin
tapahtuu, poista tukos tuuletusaukosta, odota 5 minuutin ajan ja kaynnista Ilaite
uudelleen.

Huomautus! Ala tuki tuuletusaukkoja, jotka sijaitsevat vasemmalla ja oikealla sivulla.
Tuuletusaukkojen tukkeutuminen voi aiheuttaa laturin ylikuumenemisen. Téma voi estaa
akkujen latautumisen
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4. MITKA OVAT OPTUNE-HOITOVALINEISTOLLA
HOITAMISEN HYODYT?

Optune-hoitovalineistéa kasvaimen uusiutumisen jalkeen kayttaneet potilaat elivat
suunnilleen yhta pitkaan syodpaldadkkeitd kayttaneiden potilaiden kanssa. Kliinisessa
tutkimuksessa puolet potilaista molemmissa ryhmissa elivat yli 6,4 kuukautta. 22
jokaisesta 100 potilaasta eli yli vuoden ajan tai pidempaan.

Optune-hoitovalineistda kasvaimen uusiutumisen jalkeen kayttaneilla potilailla oli parempi
elamaéanlaatu.

Seuraavalla sivulla olevassa taulukossa esitetéan Optune-hoitovalineistén hyddyn
vaikutukset, kun sitd kaytetdan oikein tai virheellisesti kasvaimen uusiutumisen jalkeen.

Optunen oikean tai virheellisen kdyton hyodyt

Tapahtuma Tapahtuman Tulos Tuloksen todenndkdisyys
todennakdisyys

Oikea kaytto

Laitteen kaytto 85 tutkittavaa Kolme kuukautta 81 tutkittavaa 85:sta
vahintaan 18 98:sta (87 %) pidempi (95 %)
tuntia paivassa eloonjaanti

verrattuna

tutkittaviin, jotka
saivat hoitoa alle
18 tuntia paivassa

Virheellinen kaytto

Laitteen 13 tutkittavaa Kolme kuukautta 12 tutkittavaa 13:sta
kaytto alle 18 98:sta (13 %) lyhyempi (92 %)

tuntia eloonjaanti

paivassa verrattuna

tutkittaviin, jotka
saivat hoitoa
vahintaan 18
tuntia paivassa
Laitteen Tuntematon Hoitotauko Tuntematon
kastuminen tai
anturirivin
upottaminen
veteen
Laitteen Tuntematon Hoitotauko Tuntematon
kasittely lasten
toimesta

Kliinisessa tutkimuksessa, jossa Optune-hoitovalineistoa kaytettiin temotsolomidin kanssa
ennen kasvaimen uusiutumista, aika hoidon aloituksesta kuolemaan mitattiin, kun puolet
potilaista olivat liittyneet tutkimukseen, seka silloin, kun kaikki yhteensa 695 potilaasta
olivat liittyneet tutkimukseen. Alla olevassa taulukossa esitetdaan aika, jonka Optune-
hoitovdlineistda temotsolomidin kanssa kdyttédneiden potilaiden havaittiin olevan elossa
pidempaan, kuin pelkkda temotsolomidia kayttaneet potilaat.
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Oikea kaytto

Kaikki tutkittavat

Optunen ja temotsolomidin hyoty

Puolet potilaista Kaikki potilaat tutkimuksessa
tutkimuksessa

Melkein viisi kuukautta | Melkein seitseman kuukautta

pidempadan pidempadan
Kolme kuukautta Melkein viisi kuukautta
pidempaan pidempaan

Lisdksi useampi Optune-hoitovalineistda temotsolomidin kanssa kayttanyt potilas oli
elossa kahden vuoden kuluttua kuin pelkkda temotsolomidia kayttanyt potilas.

Oikea kaytto
Kaikki tutkittavat

Potilasta elossa kahden vuoden kuluttua hoidon
aloituksesta (Optune ja temotsolomidi verrattuna
pelkkaan temotsolomidiin)

Puolet potilaista Kaikki potilaat tutkimuksessa
tutkimuksessa

48 % vs. 32 % 43 % vs. 25 %

48 % vs. 34 % 43 % vs. 31 %
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5. MITKA OVAT OPTUNE-HOITOVALINEISTOLLA
HOITAMISEN RISKIT?

Ihon arsytysta on usein havaittu INE Transducer Array -anturirivien alla Optune-
hoitovalineistda kaytettdessa. Se nayttaa punaiselta ihottumalta, pienilta hiertymilta tai
rakkuloilta paanahassa. Yleisesti ottaen Optune-hoitovalineist6 ei aiheuta korjaamatonta
ihovauriota. Arsytystd voidaan hoitaa paikallisesti kaytettavalld steroidivoiteella tai
siirtamalld INE Transducer Array -anturirivejd. Jos et kayta paikallisesti kaytettavaa
steroidivoidetta, ihon arsytys voi muuttua pahemmaksi. Tama voi aiheuttaa avoimia
hiertymia, infektioita, kipua ja rakkuloita. Jos nain tapahtuu, lopeta steroidivoiteen kaytt6
ja ota yhteytta ladkariisi.

QSD-EUUM-004 EU(FI) Rev02.0 Optune KAYTTAJAN OPAS
Julkaisupaiva - 21. marraskuuta 2022
Page 12/ 59



6. OPTUNE-HOITOVALINEISTON YLEISKATSAUS
(s)

,{ &

1 Sahkokenttdgeneraattori (Optune®; laite) (malli TFH9100)

2 Akku (malli IBH9100)

3 Akkulaturi (malli ICH9100)

4 Pistorasiaan kytkettava virtalahde (malli SPS9100)

5 Liitdntakaapeli ja -rasia (malli CAD9100)

6 INE Transducer Array -anturirivi (malli INE9TAN ja INESTANW)
7 Virtajohdot

8 Laitteen ja akkujen kantolaukku (malli BAG9100)

9 Akkukotelo
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7. LAITE

Optune-hoitovalineistdén hoitoasetukset ovat esiasetettuja ja potilas ei voi muuttaa niita.
TTFields-hoidon on oltava mahdollisimman jatkuvaa (24 tuntia vuorokaudessa, 7 paivaa
viikossa). Vaikka 100-prosenttinen hoito on mahdotonta, hoidon katkokset on pidettava
mahdollisimman lyhyina.

Sinun on opittava asettamaan laite kantolaukkuun, kytkemaan akku ja kayttamaan
laitetta.

Optune-laitetta kaytetdaan seuraavilla saatimilla:

HOPTUNE"

1 Optune-virtakytkin 2 virtalahteen virtajohdon pistoke 3 TTFields ON/OFF (PAALLE/POIS) -painike
4 Power ON (virta paalld) / Error (virhe) / Low Battery indicator (vahdisen akun latauksen merkkivalo)

5 liitdntakaapelin (CAD) pistoke 6 akkumittari
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8. ENNEN KAYTON ALOITTAMISTA

Sinun on kaytettdva neljaa (4) INE Transducer Array -anturirivia kerrallaan. Vaihda
nama 4 INE Transducer Array -anturirivid kahdesti viikossa Optune®-hoitovalineistolla
toteutettavan hoidon jatkamiseksi. Voit tarvittaessa vaihtaa INE Transducer Array -
anturirivit 1adkarin, hoitavan tai muun avustavan henkilén avulla.

Varmista, ettd sinulla on riittdvasti INE Transducer Array -antuririveja, jotta hoitosi voi
jatkua seuraavaan laakarikayntiisi asti.

Varmista ennen INE Transducer Array -anturirivin kayttda, etta sen pakkaus on sinetoity.
Al kayta aiemmin avattua INE Transducer Array -anturirivia.

Vaikka anturirivit toimitetaan yksittdisissa steriileissa pakkauksissa infektioriskin
minimoimiseksi, sind tai avustava henkildé voitte noudattaa lisdvaiheita infektioriskin
pienentamiseksi: Pese aina katesi ennen anturirivien kiinnittamista ja poistamista; Pese
paanahkasi anturirivien vaihtamisen yhteydessa; Puhdista sahkoinen karvanpoistolaite
valmistajan ohjeiden mukaisesti jokaisen ajelun jalkeen.

INE Transducer Array -anturirivit toimitetaan steriileind kertakayttéa varten.
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9. INE TRANSDUCER ARRAY -ANTURIRIVIN
OTTAMINEN POIS PAKKAUKSESTA

e Pese katesi ennen INE Transducer Array -anturirivin kuoren avaamista.

e Avaa neljan (4) INE Transducer Array -anturirivin lapinakyva kuori vetamalla
varovasti erilleen kuoren vastakkaisia reunoja kuvassa naytetylla tavalla.
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10. PAAN VALMISTELU INE TRANSDUCER ARRAY -
ANTURIRIVIEN PAIKALLEEN ASETTAMISTA VARTEN

Pese paasi miedolla shampoolla.

Jos kaytat INE Transducer Array -anturirivejé ensimmaistd kertaa, jata tama
vaihe vadliin ja siirry eteenpdin seuraavaan vaiheeseen (paanahan ajeluun).

Jos olet vaihtamassa INE Transducer Array -antuririveja, sinun, tai tarvittaessa
ldakarisi tai muun avustavan henkildén, on pyyhittdva iho vauvadljylla
poistaaksesi mahdollisen jéljelle jaaneen liima-aineen edellisten INE Transducer
Array -anturirivien jaljiltd. Vauvadljya kaytetdan jaljelle jaaneen liiman
poistamiseen. Se ei esta laitteen toimintaa.

Aja koko painahkasi paljaaksi sahkoiselld parranajokoneella. Ald jata lainkaan
sdankea. Pyyhi paanahkasi 70-prosenttisella alkoholilla (saatavana ilman reseptia
paikallisapteekista).

Kayta ilman reseptid saatavaa hydrokortisoni(steroidi)voidetta, jos paanahkasi
on punainen. Hoida paanahassasi olevia avohaavoja léaakarisi neuvomalla tavalla.
Jos kaytat tata voidetta, odota vahintdan 15 minuutin ajan ja pyyhi paanahkasi
uudelleen 70-prosenttisella alkoholilla. Laita INE Transducer Array -anturirivit
paikoilleen sen jalkeen, kun paanahkasi on kuiva.
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11. INE TRANSDUCER ARRAY -ANTURIRIVIEN
ASETTAMINEN PAAHAN

Kun olet valmistellut paanahkasi (kohta 10), aseta INE Transducer Array -anturirivit
paahasi, tarvittaessa ladkarin tai muun avustavan henkilén avulla. Kahdesti viikossa
irrota INE Transducer Array -anturirivit, valmistele paanahka (kohdassa 10 kuvatulla
tavalla) ja aseta paikoilleen uudet INE Transducer Array -anturirivit. On INE
Transducer Array -anturirivien vaihtamisen aika, kun laitteen halytys piippaa
useammin. Tama tarkoittaa sita, etta laite ei pysty toimimaan oikein hiustenkasvun
takia. Hiustenkasvu estda INE Transducer Array -antuririveja saamasta hyvan
kontaktin padanahan kanssa.

Asettaaksesi INE Transducer Array -anturirivit padhdsi, tarvittaessa avustavan
henkilon tai ldakarin avulla, noudata alla olevia vaiheita. Huomaa: Jos kaytat INE
Transducer Array -antuririveja ensimmaista kertaa, jata ensimmainen vaihe (irrotus)
valiin.

e Irrota INE Transducer Array -anturirivit paastasi vetamalléd |aaketieteellinen
kiinnitysteippi irti pddnahastasi.

Hoitovalineistdéssa on INE Transducer Array -anturirivit kaksilla erivarisilla liittimilla -
musta ja valkoinen.

e Huomioi minkavarinen INE Transducer Array -anturirivi asetetaan mihinkin
paikkaan pdadssasi. INE Transducer Array -anturirivin paikat ja varit ovat seuraavat:
edessa ja takana (musta), vasemmalla ja oikealla (valkoinen).

e Valmistele ihosi INE Transducer Array -antuririveja varten kohdassa 10 kuvatulla
tavalla.

e Revi irti geelin peittava valkoinen kerros (paallys) ensimmaisesta INE Transducer
Array -anturirivista.

HUOMAUTUS: Varmista, ettd geelin paalla ei ole lapinakyvaa paallysta, jossa on
siniset viivat. Jos geelin paalla on tallainen paallys, irrota se varovasti ennen kuin
jatkat eteenpain.

Jos kaytat INE Transducer Array -antuririveja ensimmaista kertaa, laita INE
Transducer Array -anturirivit paahdasi laakarin sinulle antamassa INE Transducer
Array -anturirivien asettamiskaaviossa naytetylla tavalla.

Asettaminen perustuu kasvaimesi sijaintiin. Vaihtaessasi INE Transducer Array -
antuririveja, aseta INE Transducer Array -anturirivit padahasi samaan yleiseen
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paikkaan kuin aiemmin, mutta siirrd INE Transducer Array -antuririveja noin 2 cm
INE Transducer Array -anturirivien asettamiskaaviossa olevan nuolen suuntaan.

Vahentddksesi ihon drsytystd INE Transducer Array -anturirivien alla siirrd hieman
INE Transducer Array -antuririveja. Aseta muut kolme INE Transducer Array -
anturirivida samalla tavoin. Vedd INE Transducer Array -anturirivien molemmilla
puolilla olevia lappia ja paina ne tukevasti paanahkaasi. Paina koko INE Transducer
Array -anturirivin teipin reuna paanahkaasi.
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12. INE TRANSDUCER ARRAY -ANTURIRIVIEN

KYTKEMINEN LAITTEESEEN

Kytke kaikki nelj@ INE Transducer Array -anturirivien liitintéd mustalla tai
valkoisella liittimella vastaavan variseen liiténtdkaapelin pistokkeeseen. Kytke

esimerkiksi INE Transducer Array -anturirivi, jossa on musta liitin, mustaan
pistokkeeseen (jossa on merkintd "N1”; katso kaavio).

Kytke muut kolme INE Transducer Array -anturirivia samalla tavoin.

Paina lujasti ollaksesi varma, etta liittimet on tyénnetty koko pituudeltaan sisaan.
Pidé INE Transducer Array -anturirivin johdot yhdessa. Kiedo ne halutessasi

yhteen pienella teipinpalasella.

Voit kiinnittaa liitdntékaapelin vyohosi.
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13. LAITTEEN KAYNNISTAMINEN JA PYSAYTTAMINEN

Jotta voit aloittaa hoidon, kytke laitteeseen virtaldhde - joko ladattu akku tai
vaihtovirta-adapteri (katso kohta 13 tai 14).

o Aseta laitteen pohjassa oleva virtakytkin “ON” (PAALLA) -asentoon

e Odota noin 10 sekunnin ajan, kunnes itsetarkistus on valmis. Laitteen etuosassa
oleva “"Power” (Virta) -merkkivalo syttyy vihreaksi.
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Jos ladattu akku on asennettu ja virtaldhdetta ei ole kytketty johdolla, "Battery” (Akku)
-merkkivalo syttyy myés vihreana.

— T - s —

Jos verkkoon yhdistetty virtalahde on kytketty laitteeseen, laite kayttaa virtalahteen
virtaa ja "Battery” (Akku) -merkkivalo ei syty.

« Paina TTFields ON/OFF (PAALLA/POIS PAALTA) -painiketta kerran - tdma
aloittaa hoidon.

TTFields ON/OFF (PAALLA/POIS PAALTA) -painikkeen ympérilla olevat siniset
merkkivalot syttyvat ja pysyvat paalla niin pitkaan kuin hoito jatkuu.

Huomaa: Vihrea, sininen ja keltainen merkkivalo himmenevat pimeassa huoneessa ja

kirkastuvat valoisassa ymparistdssa. Punainen virhemerkkivalo ei himmene missaan
tapauksessa.

Jos TTFields ON/OFF (PAALLA/POIS PAALTA) -painiketta ei ole painettu
useaan minuuttiin sen jilkeen, kun laitteen virta on kytketty paddlle (ON),
kuuluu huomautusmerkkiaani, joka osoittaa laitteen olevan padalla (ON) mutta
hoidon olevan poissa paalta (OFF). Tama on muistutus hoidon aloittamisesta.
TTFields ON/OFF (PAALLA/POIS PAALTA) -painiketta on painettava kerran
huomautusmerkkiaanen lopettamiseksi ja toisen kerran hoidon aloittamiseksi.
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Hoidon pysdyttaminen voidaan suorittaa kussakin seuraavista tilanteista:
a) Kun laite toimii oikein:

o Paina TTFields ON/OFF (PAALLA/POIS PAALTA) -painiketta - Sininen TTFields
ON/OFF (PAALLA/POIS PAALTA) -painikkeen ympérilld oleva merkkivalo sammuu.

e Sammuta laite taman jalkeen asettamalla laitteen pohjassa oleva virtakytkin OFF
(POIS PAALTA) -asentoon.

b) Jos ilmenee virhe:

Virheen ilmetessa laite sammuttaa TTFields-toiminnon ja siitéd kuuluu kova piippaava
aani. Punainen virhevalo syttyy (alla naytetylla tavalla).
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Sammuttaaksesi laitteen:

e Paina laitteen etupuolella olevaa TTFields ON/OFF (PAALLA/POIS PAALTA) -
painiketta sammuttaaksesi huomautusmerkkidanen. Punainen virhevalo sammuu.

e Sammuta laite asettamalla virtakytkin OFF (POIS PAALTA) -asentoon.
e Katso ongelmienratkaisuoppaasta (kohta 24) ohjeet ongelmien korjaamiseen.

e Kaynnista laite uudelleen ja aloita hoito uudelleen, jos ongelmia ei ilmene. Jos
huomautusmerkkidaani ei sammu, ota yhteytta tekniseen tukeen (kohta 26).

c) Kun vahdisen akun latauksen merkkivalo syttyy:

Kun akussa on jaljelld virtaa noin 20 %, "Battery” (Akku) -merkkivalo muuttuu
keltaiseksi. Tama varoittaa sinua siitd, etta akku on vaihdettava pian.

b |

Kun akustasi loppuu virta (noin 2-3 tunnin kuluttua), huomautusmerkkidani piippaa ja
TTFields-hoito loppuu. Kun ndin tapahtuu, “Battery” (Akku) -merkkivalo muuttuu
keltaiseksi ja punainen virhevalo syttyy. Tdama huomautusmerkkiadanen aani on sama
aani kuin se, joka laitteesta kuuluu virheen yhteydessa. Tassa tapauksessa kuitenkin
syttyvat seka keltainen "Battery” (Akku)- etta punainen “Error” (Virhe) -merkkivalo sen
sijaan, etta pelkka punainen valo syttyisi.
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FOWER

BATTERY
ERROR

Sammuttaaksesi laitteen:

e Paina laitteen etupuolella olevaa TTFields ON/OFF (PAALLA/POIS PAALTA)
-painiketta sammuttaaksesi huomautusmerkkidaanen. Punainen virhe- ja
keltainen akkuvalo sammuvat.

e Sammuta laite virtakytkimella.

¢ Vaihda akku noudattamalla kohdassa 14 kuvattuja vaiheita.
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14. AKUN KYTKEMINEN JA IRROTTAMINEN

Optune-hoitovalineistdn mukana toimitetaan 4 ladattavaa akkua. Akut liukuvat
laitteeseen, kun molemmilla puolilla akkua olevista sinisista painikkeista painetaan
samanaikaisesti. Akkua on tydnnettava sisdaanpain, kunnes kuuluu napsahdus, joka
osoittaa akun olevan paikoillaan. Varo pudottamasta akkua paikalleen tai
pakottamasta sitd akkupesaan.

Optune-laite kayttaa yhta (1) akkua kerrallaan. Muut kolme (3) akkua on pidettava
akkulaturissa. Jokaisen akun varaus kestda 2-3 tuntia. Vaihda akku aina, kun sen
varaus loppuu (kun keltainen vahaisen akun latauksen merkkivalo palaa kohdassa 13
kuvatulla tavalla). Jos suunnittelet olevasi poissa kotoa yli kahden tunnin ajan, kuljeta
mukanasi ylimaaraisia akkuja tai virtaldhdettd, jotka toimitetaan Optune-
hoitovalineistén mukana.

e Paina kevyesti alaspdin lukitaksesi akun paikoilleen. Varmista, etta akun salpa on
taysin kiinni.
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Voit irrottaa akun akkupesasta painamalla molempia akun sivulla olevia sinisia
painikkeita ja liu'uttamalla akkua ylospain, kunnes se lahtee irti.

Chgries L1

gy
Aerwving butry

Lataa akkuja laturissa (katso kohta 15) neljan—viiden tunnin ajan. Akut pysyvat lyhyen
aikaa ladattuina, jos ne ovat poissa laturista (tunteja, mutta ei pdivia). Pida tasta syysta
ylimaaraiset akut aina laturissa, jos mahdollista.

e Voit ladata ja kayttaa akkuja useita kertoja.

9-12 kuukauden kuluttua aika, jonka akut pystyvat antamaan virtaa laitteelle (ennen
kuin vahaisen akkuvarauksen huomautusmerkkidani kuuluu), alkaa lyhentya. Kun nain
tapahtuu, ota yhteys tekniseen tukeen (katso kohta 26) saadaksesi vaihtoakut.

Kun keltainen vahaisen akun latauksen merkkivalo syttyy, voit vaihtaa tyhjan akun
ladattuun akkuun kahdella tavalla.

Vaihtoehto yksi: (kdytetdan, jos ollaan suoran verkkovirtaldahteen laheisyydessa) Voit
vaihtaa akun keskeyttamatta hoitoa. Tdma voidaan suorittaa ennen kuin akku on taysin
tyhja ja ennen kuin laitteesta on kuulunut huomautusmerkkidani. Noudata seuraavia
vaiheita:
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e Kytke virtajohto Optune-laitteen pohjaosaan (katso kohta 16)
e Nayttopaneelin valot osoittavat, ettd et enda kayta laitetta akkuvirralla.
e Irrota akku akkupesdasta painamalla akun sivuilla olevia sinisia painikkeita.

e Liu'uta tayteen ladattu akku akkupesaan ja paina kevyesti alaspain, jotta se lukittuu
paikoilleen.

e Irrota virtalahteen johto laitteen pohjaosasta.

Vaihtoehto kaksi: Jos et ole [ahelld virtalahdetta tai jos akku on tyhjentynyt taysin,
vaihda akku seuraavasti:

Sammuta huomautusmerkkidéni painamalla kerran TTFields ON/OFF (PAALLA/POIS
PAALTA) -painiketta.

Sammuta laite virtakytkimella (16ytyy laitteen pohjaosasta).
Irrota akku akkupesdastd painamalla akun sivuilla olevia sinisia painikkeita.

Liu‘uta tayteen ladattu akku akkupesadn ja paina kevyesti alaspain, jotta se lukittuu
paikoilleen.

Kaynnista laite kytkemalla virtakytkin pdalle. Odota, etta laite tekee itsetarkistuksen
(tdma kestaa noin 10 sekuntia) ja aloita hoito painamalla sitten TTFields ON/OFF
(PAALLA/POIS PAALTA) -painiketta (katso kohta 7).

Aseta kaytetty akku laturiin uudelleen ladattavaksi (kohdassa 15 kuvatulla tavalla).

Akkumittarin tarkistaminen

Voit tarkistaa Optune-laitetta kdyttdessdsi, kuinka paljon virtaa akussasi on jaljella.
Akun varauksen tarkistaminen ei hadiritse tai keskeyta hoitoasi.

Tarkistaaksesi akun varauksen paina kerran akkupesan paalla olevaa painiketta. Jaljella
oleva akun varaus annetaan painikkeen oikealla puolella olevassa lukemassa. Mittarin
lukemat vaihtuvat tdydesta tyhjaan, kuten auton bensamittarissa.
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15. AKUN LATAAMINEN

Akkulaturi lataa kdytetyt akut uudelleen. Akkulaturi kdyttda normaalista seindpistorasiasta
tulevaa virtaa.

Aseta laturin virtajohto ennen akkujen lataamista normaaliin seindpistorasiaan ja kytke
laturin takaosassa oleva virtapainike paalle. Pieni etupaneelin keskelld oleva valo syttyy
vihreana sen merkiksi, etta virtaa kdaytetaan.

Ladataksesi kaytetyn akun uudelleen:

e Aseta kaytetty akku yhteen laturin paalla olevista kolmesta aukosta. Paina akkua
alaspain, kunnes se asettuu taysin pesaan.

e Suoraan akun kytkentdaukon edessa oleva valo syttyy vilkkuen vihreana. Vilkkuva
vihrea valo on merkki siitd, ettd akku latautuu. Valo vilkkuu nopeammin, kun akku
saavuttaa noin 80 % taydesta latauksesta.

e Kun akku on ladattu tayteen (noin 4-5 tunnin kuluttua), valo muuttuu vilkkuvasta
vihreasta tasaiseksi vihredksi. Tasainen vihrea valo haviad, kun akku otetaan pois
tai laturi irrotetaan verkkopistorasiasta.

Jos aukon edessa oleva valo muuttuu punaiseksi, tdma on merkki siitd, ettd akussa on
vika. Ota yhteyttd tekniseen tukeen vaihtaaksesi akun. Al kdyta akkua, jos se aiheuttaa
punaisen valon syttymisen laturissa.

Sailyta akut laturissa, vaikka ne on ladattu tayteen. Se ei vaurioita akkuja.

1 Laturin verkkovirtakaapeli

2 Virtakytkin

Akkulaturin takandkyma, jossa ndytetadan, mista laturi kytketadn paalle ja pois
paadlta ja mihin laturin virtajohto kytketaan
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1 Akku

2 Laturin aukko
3 Laturin merkkivalo
4 Laturi

Akkulaturin etundakymad, jossa naytetddn, miten akut asetetaan laturiin

Huomautus: Laturi on irti verkkovirtalahteesta vain silloin, kun virtakaapeli on fyysisesti
irti joko verkkovirtaldhteesta tai itse laturista.

Huomautus: Laturi on luokan II laite, jossa ei ole signaalin sisdantuloa/ldhtéa eika
potilasliityntdosaa (osaa, joka on fyysisesti yhteydessa potilaaseen). Toimintatila - jatkuva
toiminta. Laturia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi syttyvien aineyhdistelmien kanssa.

Sterilointia tai desinfiointeja ei tarvita.

QSD-EUUM-004 EU(FI) Rev02.0 Optune KAYTTAJAN OPAS
Julkaisupaiva - 21. marraskuuta 2022
Page 31/ 59



16. VIRTALAHTEEN KAYTTAMINEN

Kun suunnittelet pysyvasi jonkin aikaa yhdessa paikassa - kuten nukkuessasi — voit
kayttaa akkujen sijasta pistorasiaan kytkettavaa virtalahdetta. Pistorasiaan kytkettavaa
virtalahdetta kaytettaessa laite toimii rajattoman ajan, toisin kuin akkuja kaytettaessa.
Pistorasiaan kytkettdva virtaldhde toimii joko Yhdysvaltain (120V AC) tai Euroopan
(230V AC) pistorasioiden kanssa.

Huomaa: Virtalahteen lampeneminen kaytdén aikana on normaalia. Jos virtalahde
muuttuu lilan kuumaksi koskettaa, irrota se verkkovirrasta ja ota yhteytta tekniseen
tukeen (kohta 26).

Kun virtalahde on kytkettyna verkkovirtaan, laite kayttda virtaldhdetta ensisijaisena

virran lahteena. Jos laite on pdalla, se vaihtaa automaattisesti akkuvirrasta virtalahteen
virtaan.

AC-portti virtapainikkeen vieressa

Pistorasiaan kytkettavan virtalahteen liittaminen

1. Kytke virtaldhde normaaliin seindpistorasiaan laitteen mukana toimitetun
virtajohdon avulla.

2. Sinun ei tarvitse irrottaa akkua laitteesta kayttaaksesi pistorasiaan kytkettavaa
virtaldhdettd. Huomaa, ettd laitteessa oleva akku ei lataudu, kun laite on
kytkettyna pistorasiaan kytkettdavaan virtaldhteeseen. Tyhjentyneet akut on
asetettava akkulaturiin latautumaan. Jos TTFields-toiminto on aktivoitu, sinun ei
tarvitse sammuttaa sita kytkeaksesi laitteen virtaldhteeseen.

3. Kytke pyo6read virtajohdon liitin laitteen takana olevaan pydreaan AC-porttiin
(virtapainikkeen vieressa).

4. Jos TTFields-toiminto on paalla, laite vaihtaa virtalahteen virtaan ilman, etta
TTFields-toiminto keskeytyy. Jos laite ei ole paalla, kytke virta paalle
virtapainikkeesta ja odota, etta itsetarkistus valmistuu (noin 10 sekuntia). Paina
TTFields ON/OFF (PAALLA/POIS PAALTA) -painiketta kdynnistdaksesi laitteen
(kohdassa 7 kuvatulla tavalla).
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Pistorasiaan kytkettavan virtalahteen irrottaminen ja akkuvirtaan
palaaminen

1. Varmista, ettd ladattu akku on asetettu oikein laitteeseen ennen virtaldhteen
irrottamista. Jos TTFields-toiminto on kdynnissd, sinun ei tarvitse sammuttaa sita
irrottaaksesi pistorasiaan kytkettavan virtaldhteen. Laite vaihtaa automaattisesti
akkuvirtaan, kun virtalahde on irrotettu.

2. Irrota pistoriasiaan kytkettavan virtaldhteen liitin laitteen takaosassa olevasta
pistokkeesta.

3. Jos laite ei ole paalla, kytke virta padlle virtapainikkeesta ja odota, ettd
itsetarkistus valmistuu (noin 10 sekuntia). Paina TTFields ON/OFF (PAALLA/POIS
PAALTA) -painiketta kdynnistadksesi hoito.

4. Sailyta pistorasiaan kytkettava virtalahde mydhempaa kayttdéa varten.
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17. LIITANTAKAAPELI JA -RASIA

Liitantdkaapeli on kierteinen, venyva johto, joka kulkee laitteesta liitantarasiaan. Nelja
anturirivien liitinta (2 mustaa ja 2 valkoista) kytketaan liitantarasiaan. Musta ja valkoinen
varikoodaus vastaa anturirivien paikkoja paadssa: musta edessa ja takana, valkoinen
kummallakin sivulla.

Liitdntdkaapeli kytketdaan Ilaitteeseen etupaneelin vasemmalla puolella olevaan
pistokkeeseen. Liitantakaapelin pistokkeen vieressa on kuva henkilésta ja sen ymparilla
valkoinen rengas. Liitdntdkaapeli kytketaan pistokkeeseen liittimessa oleva nuoli ylospain.
Tyonna liitinta, kunnes kuulet napsahduksen. Napsahdus tarkoittaa, etta liitdntdakaapeli
on oikein paikoillaan.

Huomaa: On tarkeada, etta liitdntdkaapelin nuoli on yldspadin ja samalla kohdalla laitteen
liitdntapistokkeen nuolen kanssa. Al pakota liitdntdkaapelia pistokkeeseen. Sen pitéisi
olla tyénnettavissa helposti paikalleen, jos se on oikein pain.

' Noracurs Lid, Topas Bldg.,
Mainm Cunber, Halti 318089,

il
(EE[FEF] MO8 Gt - S<hifigrabien
A1, 31T Hannowes, Darmany
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Laitteesta on mahdollista irrottautua kahdella tavalla tauon pitémiseksi hoidosta (laitteen
sammuttamisen jalkeen):
1. Irrota liitantakaapeli laitteesta.

2. Irrota anturirivit liitantakaapelin rasiasta.
Irrottaaksesi liitantdkaapelin laitteesta:

Keskeytd hoito painamalla TTFields ON/OFF (PAALLE/POIS PAALTA) -painiketta. Sammuta
laite virtakytkimella.

Irrota liitdntdkaapeli pistokkeesta pitamalld kiinni kotelosta ja vetamaélla. Ald veda
johdosta.

Voit nyt liikkkua ympariinsa ilman laitetta, mutta olet edelleen kytkettyna liitantdkaapeliin
ja -rasiaan. Aloittaaksesi hoidon uudelleen tauon jélkeen:

1. Kytke liitdntdkaapeli liitantakaapelin pistokkeeseen nuoli yléspain.

2. Kaynnista laite virtakytkimella. Odota, etta itsetarkistus valmistuu (noin 10
sekuntia).

3. Kéaynnistd TTFields-toiminto TTFields ON/OFF (PAALLE/POIS PAALTA) -
painikkeella.
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Irrottaaksesi anturirivit liitantakaapelista:

Pitdaksesi tauon hoidosta ja irrottaaksesi itsesi taysin laitteesta jattden anturirivit
kuitenkin paahasi, irrota anturirivien kaapelit liitdntdkaapelin rasiasta. Nelja anturirivid on
kytkettyina liitantakaapelin rasiaan kohdassa 12 kuvatulla tavalla. Liitantakaapeli on
kytkettyna laitteen liitdntakaapelin pistokkeeseen.

1.
2.
3.

Keskeytd hoito painamalla TTFields ON/OFF (PAALLE/POIS PAALTA) -painiketta.
Sammuta Optune-laite virtakytkimella.

Irrota anturirivien liittimet liitdntarasiasta vetamalla alla olevassa kuvassa naytetylla
tavalla. Sinun on ehka heilutettava anturirivien kaapeleita irrottaaksesi ne.

Aloittaaksesi hoidon uudelleen kytke anturirivit liitantarasiaan. Kytke jokainen
anturirivi sitd vastaavaan variin (musta tai valkoinen), joka vastaa anturirivin kohtaa
paassa (katso aiempi selitys kohdasta 12).

Kun kaikki nelja anturirivid ovat kytkettyina, kytke virta paalle virtapainikkeesta ja
odota, ettd itsetarkistus valmistuu (noin 10 sekuntia). Paina TTFields ON/OFF
(PAALLE/POIS PAALTA) -painiketta kaynnistadksesi hoidon uudelleen.
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18. LAITTEEN KANTAMINEN

Sahkokenttdgeneraattori ja siihen asennettu akku mahtuvat kantolaukkuun. Laukkua
voi kantaa kahdella tavalla: sen pdalla olevasta kahvasta tai olkapaan yli tai kehon
poikki kulkevalla mukana tulevalla kantohihnalla.

Huomaa: Al4d aseta laitetta toiseen laukkuun. Optune-laitteessa on tuuletin, joka
tarvitsee ilman virtausta. Laitteen mukana toimitettava laukku on suunniteltu
mahdollistamaan oikea ilman virtaus. Jos laitat laitteen laukkuun, jossa ilma ei virtaa
kunnolla, laite voi ylikuumeta ja antaa huomautusmerkkiaanen.
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19. SYMBOLIEN SANASTO

Noudata kayttoohjeita

Laakinnallinen laite

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

Mallinumero

REF Osanumero
SN Sarjanumero
LOT Eranumero

UDI

'Yksilollinen laitetunnus

Osoittaa, ettd laitteeseen on merkitty yksildllisen
laitetunnuksen tiedot.

ol

Valmistuspaivamaara

2 VVVV-KK

Viimeinen kayttdpaiva/vanhentumispaiva

A

Huomio
Lue kayttoohjeista tarkeat huomioitavat tiedot, kuten
varoitukset ja varotoimenpiteet

hod

Sahko- ja elektroniikkalaiteromun kierratys "WEEE
havittaminen”. Ota yhteytta tekniseen tukeen jarjestaaksesi
loppuun kaytettyjen tai kaytosta poistettujen INE Transducer

Array -anturirivien asianmukaisen havittamisen.
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Akut ovat litiumioniakkuja.
Ota yhteytta tekniseen tukeen jarjestadksesi kdytettyjen tai

Li-ion kaytosta poistettujen akkujen asianmukaisen havittamisen.
Ei saa kayttdaa uudelleen:

® INE Transducer Array -anturirivit on tarkoitettu kertakayttéon
eika niita pida kayttaa uudelleen
Osoittaa, etta pakatut tuotteet ovat steriileja, tuotteet on

STERILE| R steriloitu sateilyttamalla ja pakkaus on yksittdinen steriili
estojarjestelma
Steriili/sterilointimenetelma
|STER“'E R INE Transducer Array -anturirivit on steriloitu

gammasateilytyksella

Ei saa steriloida uudelleen

Ald kayta, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ald kdyta INE Transducer Array -anturirivejd, jos niiden
pakkaus on rikkoutunut

w /s
L QLIS
/.\|\ Suojattava lammolta ja radioaktiivisilta sateilylahteilta
IP-luokituksen koodi: koodausjarjestelma laitekoteloiden
tilviyden maarittadmiseksi haitallisia osia tai vetta vastaan.
IP21: Optune-virtalahde suojaa henkildita vaarallisten osien
koskettamiselta sormin. Suojaa kotelon sisalla olevaa laitetta
kiinteiltd vierailta esineiltd, joiden halkaisija on vahintaan
IPxx 12,5 mm ja pystysuoraan tippuvilta vesipisaroilta.
IP22: Optune-laite suojaa henkildita vaarallisten osien
koskettamiselta sormin. Suojaa kotelon sisdlla olevaa laitetta
kiinteiltad vierailta esineilta, joiden halkaisija on vahintaan
12,5 mm ja pystysuoraan tippuvilta vesipisaroilta, kun kotelo
on kadnnetty enintdan 15°:een kulmaan.
, Pidettava kuivana.
‘ ‘4‘4

Al4 altista INE Transducer Array -antuririveja vedelle.

Ald mene tiloihin, joissa on korkea kosteus tai suora
vedelle altistumisen vaara, laitetta paalla pidettaessa.

Vain sisakayttoon
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Luokan II laite IEC 60601-1:n mukaisesti

BF-tyypin potilasliitanta
Symboloi osaa, joka on kontaktissa potilaaseen

Varastoinnin lampétila-alue
Varastoinnin lampétila-alue on INE Transducer Array -

antuririveille 5 °C-27 °C ja laitteelle -5 °C-40 °C

m Varastoinnin ilmankosteusalue.
—— Al3 altista alle 15 %:n tai yli 93 %:n kosteudelle

I Sarkyva, kasiteltava varoen

c € 0 197 CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen numero

Valtuutettu edustaja Euroopassa

MDSS GmbH
REP Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Maahantuojan tiedot:

@ Novocure Netherlands B.V., Prins Hendriklaan 26, 1075 BD,

Amsterdam, The Netherlands

ON / OFF -virtakytkin Optune-laitteessa ja akkulaturissa:
Kun kytkin on I-asennossa, laite on PAALLA ja siihen syttyy
vihrea valo. Kun kytkin on O-asennossa, laite on POIS PAALTA
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20. YMPARISTON ~ OLOSUHTEET =~ NORMAALIA
KAYTTOA, SAILYTYSTA JA KULJETUSTA VARTEN

Kayttoolosuhteet

e Kaikkia hoitovalineistdén osia pitaa kayttda normaalisti alla maaritellyissa
kayttoolosuhteissa:

e Hoitovalineistd on tarkoitettu padasiassa kotikayttéon.
e Akkulaturi ja virtalahde ovat vain sisakayttéon.

e Laitteen lisdaosat ja anturirivit eivat ole tarkoitettu kaytettaviksi suihkussa,
kylpyammeessa tai hanan alla, eivdatkd kovassa sateessa. Niitda ei ole mydskdan
tarkoitettu kaytettaviksi syttyvien aineyhdistelmien ldheisyydessa.

e Jos jotain hoitovalineistdn osia putoaa lattialle, tapahtumaan ei pitaisi liittya
turvallisuusriskia, mutta niiden ei odoteta enaa toimivan.

Nakyvyyteen liittyvat olosuhteet
Kaikki.

Puhdistus

Kaikki hoitovalineistén ulkoiset osat voidaan puhdistaa maaraajoin kostealla kankaalla
poOlyn ja tavallisen lian poistamiseksi. Valta puhdistusaineiden ja saippuoiden kayttoa.

Fyysiset kdyttoolosuhteet kaikkien hoitovalineiston osien osalta
e Lampdtila: -5 °C - +40 °C
e Suhteellinen kosteus: 15-93 %

e Ilmanpaine: 700-1 060 hPa

Sdilytysolosuhteet

e Lampdtila: -5 °C - +40 °C laitteen ja lisdosien osalta

e Lampédtila: 5 °C - +27 °C INE Transducer Array -anturirivien osalta
e Suhteellinen kosteus: 15-93 % laitteen ja lisdosien osalta

Kuljetusolosuhteet

Laitteen ja lisdosien kuljetus on mahdollista ilma-/maakuljetuksella alla maaritellyilla

tavoilla saalta suojatuissa olosuhteissa:
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Lampdotila: -5 °C - +40 °C
Maksimaalinen suhteellinen kosteus: 15-93 %

Ei suoraa altistusta vedelle

INE Transducer Array -anturirivien kuljetus on mahdollista ilma-/maakuljetuksella alla
maaritellyilla tavoilla saaltd suojatuissa olosuhteissa:

Lampétila: 0 °C - 40 °C

Ei suoraa altistusta vedelle

21. OPTUNEN KANSSA MATKUSTAMINEN

Ota vyhteyttda laitetukiasiantuntijaan, jos aiot matkustaa ja sinulla on
matkustusrajoituksiin liittyvia kysymyksia. Hanen yhteystietonsa toimitetaan sinulle
erikseen.

Akut sisaltavat litiumionia ja niitd ei saa kuljettaa ruumaan menevana matkatavarana
matkustajalennoilla. Ne voidaan kuljettaa mukana matkustamossa. Kysy Novocurelta,
jos sinulla on matkustusrajoituksiin liittyvia kysymyksia.

Kun matkustat toiseen maahan Optune-laitteen kanssa, kayta sopivaa sahkbdkaapelia,
joka toimitettiin Optune-hoitovalineistén mukana. Matka-adaptereita ei tule kayttaa
Optune-hoitovalineistdon kanssa.

22.0DOTETTU KAYTTOIKA

Optune-laitteen ja hoitovalineiston kaikkien osien odotettu tuotteen kayttdika on viisi
vuotta.

INE Transducer Array -anturirivien odotettu tuotteen kayttdika on yhdeksan kuukautta.
INE Transducer Array -antuririveilld on viimeinen kayttépaivamaara. Ald kayta
antuririveja viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

23.HAVITTAMINEN

Ota yhteyttd Novocureen jarjestadksesi kaytettyjen INE Transducer Array -anturirivien
asianmukaisen havittdmisen. Al heitd niité roskiin. Novocure ottaa yhteytta paikallisiin
viranomaisiin asianmukaisen havittdmismenetelman maarittamiseksi mahdollisesti
biologista vaaraa aiheuttaville osille.

Kaikki laitteet tulee palauttaa Novocurelle. Ota yhteyttd Novocureen palautuksen
jarjestamiseksi.
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24.

Huomaa, etta soittaessasi laitetukiasiantuntijalle tai teknisen tuen puhelinlinjalle sinun on
pidettava laitteen sarjanumero saatavilla.

Ongelma Mahdolliset syyt Suoritettavat toimenpiteet

VIANMAARITYS

Ihon punoitus| Yleinen haittavaikutus| 1. Kayta ldakarisi maaraamaa
INE hydrokortisonivoidetta vaihtaessasi INE
Transducer Transducer Array -antuririveja.
Array_ ny 2. Aseta INE Transducer Array -anturirivit
anturirivien . oy . .
noin 2 cm:n paahan edellisesta kohdasta
alla . o . .
(siten, etta kiinnitysgeeli on punaisten
merkkien valissad).
Jos punoitus pahenee:
Kay hoitavan ladkarin vastaanotolla.
Rakkulat INE | Harvinainen Kay hoitavan laakarin vastaanotolla.
Transducer haittavaikutus
Array -
anturirivien
alla
Kutina INE Harvinainen 1. Kayta ldakarisi maaraamaa
Transducer haittavaikutus hydrokortisonivoidetta vaihtaessasi INE
Array - Transducer Array -antuririveja.
:Irll;:urlrlwen 2. Aseta INE Transducer Array -anturirivit
noin 2 cm:n paahdn edellisesta kohdasta
(siten, etta kiinnitysgeeli on punaisten
merkkien valissa).
Jos kutina pahenee:
Kay hoitavan ladkarin vastaanotolla.
Kipu INE Harvinainen Keskeyta hoito.
Transducer haittavaikutus
Array - Kay laakarin vastaanotolla.
anturirivien
alla
Laitteen 1. Akku on lopussa 1. Vaihda akku.
virran 2. Akun Jos ongelma jatkuu:
merkkivalo | imintahairic i
ei syty 1. Laita virtakytkin OFF (POIS PAALTA) -
laitteen 3. Laturin asentoon
Is(zzng:iteaenr:l toimintahairio 2. Soita laitetukiasiantuntijalle
] " | 4. Laitteen
toimintahairié
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Ongelma

Mahdolliset syyt Suoritettavat toimenpiteet

Kaapeli 1. Kaapeleihin 1. Vaimenna huomautusmerkkiaani
irronnut kohdistuu liian pgi_nanj_alla TTFields ON/OFF (PAALLA/POIS
INE paljon fyysista PAALTA) -painiketta lopettamalla hoito.
Z:a:rsrgluc_ voimaa 2. Tarkista liittimet. Jos ne ovat kunnossa,
ay: 2. Laitteen kytke ne uudelleen ja kaynnista terapia
anturirivi L
o fye s toimintahairid uudelleen.
sta/liitant
akaapelis 3. Vaurioitunut liitin | 3. Jos jokin osa vaikuttaa vaurioituneen tai
ta/laittee jotakin osaa ei voida kytkea oikein, ala
sta yrita kayttaa laitetta. Ota yhteyttd DSS-
henkiléén (laitetukiasiantuntija).
Laite putosi | Virheellinen kayttd 1. Paina TTFields ON/OFF (PAALLA/POIS
tai kastui PAALTA) -painiketta keskeyttadksesi
hoidon.
2. Laita virtakytkin OFF (POIS PAALTA) -
asentoon
3. Soita laitetukiasiantuntijalle
Yksi osista Virheellinen kayttd Jos saat hoitoa kayttaen vaurioitunutta
putosi, osaa - lopeta hoito, sammuta laite ja ota
avautui tai yhteytta laitetukiasiantuntijaan.
kastui
Laitteen 1. Akun varaus on Jos vahaisen akun latauksen merkkivalo
hadlytys on vahdinen on keltainen:
paalla 2. Kaapeli on 1. Vaimenna huomautusmerkkiaani
tai irtoamassa tai painamalla TTFields ON/OFF (PAALLE/POIS

Virhemerkkiv
alo palaa

on irti
3. Laite on liian
kuuma

4. Tuuletusau
kot ovat
tukossa

5. Paikallinen
kuuma kohta INE
Transducer Array
-anturirivissa
tyynyn tai muun
eristeen paalla
makaamisesta

6. Heikko INE
Transducer
Array -
anturirivin
kontakti
hiustenkasvun
tai muun syyn
takia

7. Laitteen
toimintahairié

[e¢)

. Vahingoittunut

PAALTA) -painiketta
2. Sammuta laite kokonaan
3. Vaihda akun tilalle tadyteen ladattu akku.
4. Kaynnista hoito

Jos virhemerkkivalo syttyy, mutta
vahadisen akun latauksen merkkivalo on
vihrea tai pois paalta:

1. Paina TTFields ON/OFF (PAALLE/POIS
PAALTA) -painiketta sammuttaaksesi
halytyksen

2. Odota muutaman sekunnin ajan ja
paina sitten uudelleen TTFields ON/OFF
(PAALLE/POIS PAALTA) -painiketta
hoidon kaynnistamiseksi uudelleen.

3. Jos k__olme sinista v_aloa TTFields ON/OFF
(PAALLA/POIS PAALTA) -painikkeen
ymparilla syttyvat, hoito on nyt aktivoitu

Jos huomautusmerkkidaani kuuluu
uudelleen:

1. Sammuta huomautusmerkkidani ja
sammuta laite kokonaan.

2. Irrota kaikki pistokkeet ja varmista, etta
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Ongelma Mahdolliset syyt Suoritettavat toimenpiteet

anturirivi mikaan osa ei vaikuta olevan l6ys3,
vaurioitunut tai rikkoutunut.

9. Liitantarasian
toimintahairié 3. Jos jokin osa on vaurioitunut, vaihda se
uuteen.

4. Kytke kaikki liitdnnat uudelleen oikeassa
jarjestyksessa ja kytke laite paalle.
Tarkista, etta itsetarkistus on valmis, ja
paina TTFields ON/OFF (PAALLE/POIS
PAALTA) -painiketta.

5. Tarkista laitteen ja laturin
tuuletusaukot varmistaaksesi, etta
ne eivat ole tukossa

6. Jos olet makuulla, siirrd paatasi

7. Varmista, etté INE Transducer Array -
anturirivit ovat tiukasti kiinni padssa siten,
etta jokainen levy on suoraan kontaktissa
ihon kanssa. Lisaa tarpeen mukaan
teippia. Jos kontakti ei vaikuta enaa olevan
optimaalinen, vaihda anturirivit.

8. Jos olet kuumassa ymparistdssa, yrita
siirtya viileampaan paikkaan tai
kaynnista tuuletin ja

9. Kaynnista hoito uudelleen

10. Jos halytys kuuluu edelleen,
sammuta laite ja ota yhteytta
laitetukiasiantuntijaan

Huomautusm [Hoidon aikakatkaisu 1. Laitteesta kuuluu huomautusmerkkiaani

erkkiaani eri taajuudella, jos se on pdalla useiden
kuuluu minuuttien ajan, mutta hoitoa ei ole
useiden aloitettu.

minuuttien

kuluttua siita, 2. Td&ma on muistutus terapian

kun laite on aloittamisesta, eiké osoita

kaynnistetty toimintahairiota.

3. Vaimenna huomautusmerkkidani
painamalla TTFields ON/OFF
(PAALLA/POIS PAALTA) -painiketta. Odota
sen jalkeen muutaman sekunnin ajan ja
paina TTFields-painiketta uudelleen.
Sininen merkkivalo TTFields-painikkeen
ymparilla vilkkuu ja pysyy sen jalkeen
paalla sen merkiksi, etta terapia on nyt

kaynnissa.
Vahaisen 1. Laturin 1. Vaihda akun tilalle tayteen ladattu akku.
akun toimintahairio 2. Aseta alkuperdinen akku akkulaturiin.
latauksen 2. Akun
merkkivalo t.imint . 3. Jos ongelma jatkuu useiden akkujen
jaa paalle sen ° anhairio kanssa TAI jos yksi akuista ei lataudu
jalkeen, kun | 3. Laitteen tai aiheuttaa laturin LED-valon
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Ongelma

Mahdolliset syyt

Suoritettavat toimenpiteet

akku on
vaihdettu

tai jos

akkumittari
nayttaa akun
olevan

toimintahairio

muuttumisen punaiseksi — soita
laitetukiasiantuntijalle.

taynna

Laitetta 1. Laite on liian 1. Sammuta laite kokonaan padkytkimella.
ka_y_/nnlstettae kuuma 2. Varmista, etta laite ei ole liilan kuuma

ssa kuuluu .

) 2. Laitteen koskettaa.

Jatkuva toimintahéiri

huomautusm 3. Kytke laite toiseen virtaldhteeseen ja yrita
erkkigani ja | 3. Virtalahteen kytkea laite paalle.

k;;l\(/l;ltvalot toimintahairio 4. Jos laitteeseen ei saa virtaa akusta eika

] Slamaan virtaldhteesta tai jokin osa vaikuttaa olevan
Patkuvasti vaurioitunut, ota yhteytta

jat S laitetukiasiantuntijaan.

Laite ei

suorita

itsetarkistust

a loppuun

Kytkettdessa | 1. Laitetta ei ole 1. Jos kaytdssa on akku, tarkista akkumittari
virtaa paalle | kytketty varmistaaksesi, ettei akku ole tyhja. Jos se
mikaan virtalahteeseen on tyhja, vaihda ladattu akku tai ota

\;?L(;Ilsta ei 2. Jos kdytdssa on virtaldhde kayttéon.

akku - akku on
tyhja

3. Jos kaytossa on
virtalahde -
virtalahdetta ei ole
kytketty
asianmukaisesti
seindpistorasiaan

4. Laitteen
toimintahairio

5. Virtaldhteen
toimintahairio

2. Varmista, etta seka laite ettd virtalahde
ovat oikein kytkettyind, ja yrita uudelleen.

3. Arvioi kaikkien liittimien eheys. Minkaan ei
pitdisi nayttaa millaan tavalla vaurioituneelta
tai rikkoutuneelta.

Jos laitteeseen ei saa virtaa akusta eika
virtalahteesta tai jokin osa vaikuttaa olevan
vaurioitunut, ota yhteytta
laitetukiasiantuntijaan.
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25. ODOTETTU KAYTTOIKA

Odotettu kayttoika kuvaa keskimaaraista aikaa, jonka alla eritellyn laitteen
odotetaan toimivan ilman toimintahairidita. Jatka laitteen kayttamistd, jos

se on ylittanyt odotetun kayttéian alaka lopeta hoitoa.

Optune-laitteen ja lisdosien odotettu kayttdika on alla luetellun mukainen:
Optune-laite - 12 kuukautta

Liitantdkaapeli - 11 kuukautta

Virtalahde - 5 vuotta

Akku - 11 kuukautta (tai viimeiseen kayttdpdivaan saakka)

Akkulaturi - 7 vuotta

26. APUA JA TIETOJA

Tekninen tuki:

Saadaksesi teknistd tukea ota yhteyttad laitetukiasiantuntijaan. Hanen yhteystietonsa
toimitetaan sinulle erikseen.

Jos et pysty tavoittamaan laitetukiasiantuntijaa, voit ottaa yhteytta EMEA-alueen
Novocuren tekniseen tukeen sahkdpostiosoitteeseen: patientinfoEMEA@novocure.com
tai SupportEMEA@novocure.com

Ilmoita seuraavat tiedot ottaessasi yhteytta:
NIMI (Etunimi/sukunimi)
SAHKOPOSTIOSOITE

Puhelinnumero (valinnainen)

MAA:

KYSYMYS:

Kliininen tuki:

Jos tunnet, etta terveydentilassasi on tapahtunut muutos tai huomaat mitéd tahansa
hoidosta johtuvia haittavaikutuksia, soita ladkarillesi.
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RAPORTOINTI

Jos koet vakavan vaaratilanteen, joka tapahtuu kayttdessasi Optune-hoitovalineist6a tai
INE Transducer Array -antuririveja, sinun tulee raportoida se valmistajalle (Novocure)
osoitteeseen DeviceSafety@Novocure.com ja asianmukaiselle jasenmaan viranomaiselle
asuinmaassasi.
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27. SANASTO

Syopa - poikkeava solujen jakautuminen, joka leviaa hallitsemattomasti

Kemoterapia - solunsalpaajahoito; laakitys, jota kaytetdan sydpasolujen
tuhoamiseen

Kliininen tutkimus - ihmista koskeva tutkimus

Vasta-aiheet - tilanteet, joissa hoitoa ei pida kayttaa

WHO:n madrittelemadn asteen 4 gliooma - aivosydvan tyyppi”

INE Transducer Array -anturirivi - eristettyjen antureiden rivistd, joka asetetaan
padanahan paalle TTFields-hoidon toteuttamiseksi.

Paikallinen - yhdessa osassa kehoa

Magneettikuvaus - toimenpide, jossa kaytetddan magneettia kuvien luomiseksi
kehon sisdosista

Optune - (myds TTFields-generaattori tai NovoTTF-200A-laite) — Kannettava laite
TTFields-kenttien tuottamiseen niiden potilaiden aivoihin, joilla on uusiutunut tai
vastikdaan diagnosoitu WHO:n maaritteleman asteen 4 gliooma

EN 60601-1 - Harmonisoitu standardisarja laaketieteellisten laakinnallisten
sahkolaitteiden turvallisuutta varten
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28. SOVELLETTAVAT STANDARDIT

Optune-hoitovalineistdn elektroniset osat ja steriilit anturirivit noudattavat seuraavien
turvallisuusstandardien viimeisimpia painoksia:

e EN 60601-1 Ladketieteellinen sahkdlaite — osa 1: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

e EN 60601-1-2 Laaketieteellinen sahkdlaite — osa 1-2: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Taydentava standardi:
Sahkdémagneettinen yhteensopivuus — Vaatimukset ja testit

e EN 60601-1-11 - Laaketieteellinen sahkdlaite — osa 1-11: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Taydentdvaé standardi:
Vaatimukset sahkdkayttdisille ldakintalaitteille ja sahkokayttdisille

ldakintajarjestelmille, joita kaytetaan terveydenhuollon kotiymparistdssa.

e EN 60601-1-6 Ldadketieteellinen sahkdlaite — osa 1-6: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Taydentdvaé standardi:
Kaytettavyys

e EN 62366-1 Laadkintalaitteet — osa 1: Kaytettavyyden suunnittelun soveltaminen
ldakintalaitteisiin

e EN 62304 - Ladkintalaitteen ohjelmisto — Ohjelmistojen elinkaariprosessit
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29. SISAANTULON JA LAHDON TIEDOT

Optune-hoitovalineistén, mukaan Ilukien akkulaturi, katsotaan olevan luokan II
valineistéa EN 60601-1 -standardin mukaisesti.

Toimintatila - jatkuva. Laite on kannettava, kun sitd kadytetdan akkuvirralla, ja
paikallaan pysyva laite, kun se on kytkettyna virtaldhteeseen.

Potilasliityntaosan luokitus on BF.

Hoitovélineistda ei ole tarkoitettu kaytettdavaksi syttyvien aineyhdistelmien kanssa.
Desinfiointia ei tarvita.

INE Transducer Array -anturirivit toimitetaan steriileina kertakayttéa varten.
Akku Optunea varten (Li-Ion, uudelleen ladattava)

LAHTO 29,6 =—= 94,7 Wh

Optunen laturi

SISAANTULO 100-240 V. °~1,5 A 50/60 Hz LAHTO 3X33,6 V== 1,3 A

Optunen virtaldhde
SISAANTULO 100-240V 7~ 1,1 A 50/60Hz LAHTO 28V === 2,9A
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30. SATEILYPAASTOT JA SAHKOMAGNEETTINEN
YHTEENSOPIVUUS

Optune-hoitovalineist6 ja sen mukana tuleva akkulaturi (ICH9100) ja virtaldhde (SPS9100)
edellyttavat erityisia varotoimia sahkdmagneettisen yhteensopivuuden osalta. Ne on
asennettava ja laitettava huoltoon alla olevien sdhkdmagneettista yhteensopivuutta
koskevien tietojen mukaisesti.

Kannettavat ja mobiilit radiotaajuusviestintavalineet (RF) voivat vaikuttaa Optune-
hoitovalineistdn ja sen mukana toimitetun akkulaturin toimintaan.

Optune-laitetta on kaytettdava vain seuraavien kaapeleiden ja lisdosien kanssa.

CAD9100-liitantakaapeli

INE9TAN- ja INE9TANW-INE Transducer Array -anturirivi (steriili)
IBH9100-akku

SPS9100-virtalahde

ICH9100-Iaturi

6. Suojaamattomat AC-pdavirtakaapelit vain sisakayttéén, maksimipituus 1,5 m

ik wN e

Muiden kuin maaritettyjen tarvikkeiden, osien ja kaapeleiden kayttd voi aiheuttaa Optune-
hoitovélineistén PAASTOJEN lisdédntymisen tai HAIRIONSIETOKYVYN véhenemisen.

Taulukko 1 - Ohjeita ja VALMISTAJAN vakuutus -
SAHKOMAGNEETTISET PAASTOT - kaikki ME-LAITTEET ja ME-
JARJESTELMAT

Ohjeita ja valmistajan vakuutus — siahkomagneettiset padstot

Optune-hoitovalineistd on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa
sahkémagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai Optune-hoitovalineistén kayttajan
on varmistettava, ettd sita kdytetaan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenm Sahkomagneettinen ymparisto -
ukaisuus ohjeita

RF-p&astoét CISPR 11 Ryhma 1 Optune-hoitovalineistd kayttaa RF-
energiaa vain sisaisessa toiminnassaan.
Siksi sen radiotaajuiset (RF) paastot ovat
erittdin vahaiset eivatka ne
todennakdisesti aiheuta hairidita laheisiin
sahkolaitteisiin.

RF-paastot Luokka B Optune-hoitovalineistd soveltuu
CISPR 11 kaytettavaksi kaikissa ymparistdissa,
Harmoniset Luokka A mukaan lukien kotitalousymparistoissa ja

julkiseen, kotitalousrakennusten

S 5ctot 1E
paastot 1EC virransyottoon tarkoitettuun

Jannitevaihtelut/val Vaatimusten mukainen | pienjanniteverkkoon suoraan kytketyissa
kyntapaastot IEC ymparistoissa.
61000-3-3
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Ohjeita ja valmistajan vakuutus - sahkomagneettiset paastot

Laitteet ICH9100-laturi ja SPS9100-virtalahde on tarkoitettu kaytettaviksi alla
maéaritellyssé sahkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai ICH9100-laturin ja

SPS9100-virtalahteen kayttajan on varmistettava, etta sita kdytetaan tdllaisessa
ymparistdssa.
Paastotesti Vaatimustenmukais Sahkomagneettinen ymparisto -
uus ohjeita
RF-paastot CISPR 11 Ryhma 1 ICH9100-laturi ja SPS9100-virtalédhde kayttavat
RF-energiaa vain sisaiseen toimintaansa. Sen
vuoksi niiden RF-paastot ovat hyvin vahaisia

eivatka todennakdisesti hairitse lahelld olevia
sahkolaitteita.

RF-padstot Luokka B ICH9100-laturi ja SPS9100-virtaldhde soveltuvat
CISPR 11 kaytettaviksi kaikissa ymparistdissa, mukaan
lukien kotitalousymparistdissa ja julkiseen,
kotitalousrakennusten virransyo6ttéon
Harmoniset Luokka A tarkoitettuun pienjanniteverkkoon suoraan
paastot IEC kytketyissd ymparistoissa.

61000-3-2
Jannitevaihtelut/val Vaatimusten mukainen
kyntapaastot 1IEC
61000-3-3

Varoitus: Optune-hoitovalineistéda, ICH9100-laturia ja SPS9100-virtalahdetta ei pida
kayttaa muiden laitteiden vieressa tai paalla

Taulukko 2 - Ohjeita ja VALMISTAJAN vakuutus - sahkomagneettinen
HAIRIONSIETO - kaikki ME-LAITTEET ja ME-JARJESTELMAT

Ohjeita ja valmistajan vakuutus — sahkdmagneettinen hairionsieto

Optune-hoitovalineistd on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa séhkémagneettisessa
ymparistdssa. Asiakkaan tai Optune-hoitovadlineiston kayttajan on varmistettava, etta sita
kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti IEC 60601 Vaatimusten Sahkdémagneettinen
Testitaso noudattamisen taso ymparistd - ohjeita

Sahkdstaattinen purkaus Lattian on oltava puuta,

(ESD) +8 kV kosketus, +8 kV kosketus, betonia tai keraamista
+ 2 kV, £ 4kV, + 2 kV, £ 4 kv, laattaa. Jos lattia on
synteettistd materiaalia,
+8 kV, £ 15 kVilma |+8 kV £ 15 kV ilma suhteellisen kosteuden on

IEC 61000-4-2 oltava véhintdan 30 %.

Sahkdinen nopea +2 kV virtalahteen +2 kV virtalahteen johdoille
transientti/purkaus johdoille +1 kV sisaantulo-
/lahtdjohdoille

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillisen
kaupallisen ympariston tai

+ isaa - ) A
1 kV sisaantulo sairaalaympariston laatua.

IEC 61000-4-4 /1ahtéiohdoille 100 kHz toistotiheys
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Virtapiikki

IEC 61000-4-5

+ 0,5 kV, 1 kV
linjasta linjaan
+0,5kV, £1KkV, £2
kV linjasta maahan

+ 0,5 kV, £1 kV linjasta
linjaan

+0,5kV, £1kV, £2 kV
linjasta maahan

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillisen
kaupallisen ympariston tai
sairaalaympariston laatua.

Jannitekuopat, lyhyet
keskeytykset ja jannitteen
vaihtelut virtalahteen
sisdantulolinjoissa

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 syklia
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° ja
315°

0 % UT; 1 sykli
ja

70 % UT; 25/30
syklia

Yksi vaihe 0°:ssa

0 % UT; 250/300
syklia

0 % UT; 0,5 syklia

0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° ja 315°

0 % UT; 1 sykli

ja

70 % UT; 25/30 syklia
Yksi vaihe 0°:ssa

0 % UT; 250/300 syklia

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillisen
kaupallisen ympariston tai
sairaalaympariston laatua.

Verkkotaajuus (50/60 Hz)
Magneettikentta

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Verkkotaajuusmagneettiken
ttien on oltava tyypillisen
paikan tasolla tyypillisessa
kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa.

HUOMAUTUS UT on vaihtovirtaverkkojannite ennen testitason kayttoa.

Ohjeita ja valmistajan vakuutus - sahkémagneettinen hairidnsieto

Laitteet ICH9100-laturi ja SPS9100-virtaldhde on tarkoitettu kaytettaviksi alla maaritellyssa
sahkémagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai ICH9100-laturin ja SPS9100-virtalahteen

kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan tdllaisessa ymparistossa.

Paastotesti

Sahkostaattinen
purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Testitaso

+ 8 kV kosketus
+ 2 kV, £ 4kV,
+ 8 kV, £ 15 kV ilma

Vaatimusten
noudattamisen taso

+ 8 kV kosketus
+ 2 kV, £4KkV,
+ 8 kV, £ 15 kV ilma

Sahkémagneettinen
ympadristd - ohjeita

Lattian on oltava puuta,
betonia tai keraamista
laattaa. Jos lattia on
synteettistd materiaalia,
suhteellisen kosteuden on
oltava vahintaan 30 %.

Sahkoéinen nopea
ohimeneva/purske
IEC 61000-4-4

+2 kV virtalahteen
johdoille

+1 kV sisaantulo-
/1ahtdjohdoille

+2 kV virtaldhteen johdoille
+1 kV sisaantulo-
/lahtéjohdoille

100 kHz toistotiheys

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillisen
kaupallisen ympéaristdn tai
sairaalaympariston laatua.

Virtapiikki
IEC 61000-4-5

+ 0,5 kV, £ 1 kV linjasta
linjaan

+0,5kV, £1kV, £2kV
linjasta maahan

+ 0,5 kV, £ 1 kV linjasta
linjaan

+0,5kV, £1kV, £2kV
linjasta maahan

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillisen
kaupallisen ymparistdn tai
sairaalaympariston laatua.

Jannitekuopat, lyhyet
keskeytykset ja
jannitteen vaihtelut

0 % UT; 0,5 syklia
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° ja 315°

0 % UT; 0,5 syklia
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° ja 315°

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillisen
kaupallisen ymparistdn tai
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virtalahteen
sisdantulolinjoissa
IEC 61000-4-11

0 % UT; 1 sykli

ja

70 % UT; 25/30 syklia
Yksi vaihe 0°:ssa

0 % UT; 250/300 syklia

0 % UT; 1 sykli

ja

70 % UT; 25/30 syklia h)
Yksi vaihe 0°:ssa

0 % UT; 250/300 syklia

sairaalaympariston laatua.

Verkkotaajuus (50/60
Hz)

Magneettikentta IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Verkkotaajuusmagneettiken
ttien on oltava tyypillisen
paikan tasolla tyypillisessa
kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa.

HUOMAUTUS UT on vaihtovirtaverkkojannite ennen testitason = 120V ja 230V kayttéa.
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Taulukko 3 — Ohjeita ja VALMISTAJAN vakuutus - sahkomagneettinen
HAIRIONSIETO - ME-LAITTEET ja ME-JARJESTELMAT, jotka eivat ole
ELINTOIMINTOJA YLLAPITAVIA

Ohjeita ja valmistajan vakuutus - siahkomagneettinen hairionsieto

Optune-hoitovalineistd on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa séhkémagneettisessa
ympadristdssa. Asiakkaan tai Optune-hoitovalineiston kayttdjan on varmistettava, etta sitd kaytetaan
tallaisessa ymparistossa.

Hairidnsietotesti

Johdettu
radiotaajuus IEC
61000-4-6

Séteileva RF IEC
61000-4-3

IEC 60601 -
testitaso

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 V ISM-
vyOhykkeissa

0,15 MHz -

80 MHz

80 % AM 1 kHz:ssa
(taulukko 8.5.1)

10 V/m

Vaatimusten
noudattamisen
taso

3V

0,15 MHz - 80
MHz

6 V ISM-
vyOhykkeissa
0,15 MHz - 80
MHz

80 % AM
1 kHz:ssa

10 V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM

1 kHz:ssa

Sahkdémagneettinen ymparistd — ohjeita

Kannettavia ja mobiileja RF-viestintavalineita ei pida
kdyttdd ldhempana Optune-hoitovalineistéd, mukaan
lukien kaapeleita, kuin suositellun valimatkan paassa,
joka on laskettu lahettimen taajuuteen sovellettavissa
olevasta yhtaldsta.

Suositeltu valimatka

6
d=E\/P

Jossa P on enimmaisteho watteina, d
vahimmaisetaisyys laitteiden valilla metreina ja E on
HAIRIONSIETOTASO yksikdssa V/m.

Kentan vahvuudet kiinteista RF-lahettimistd,
sdahkdmagneettisen kohdan mittauksella
maariteltyna?®, on oltava vahemman kuin kunkin
taajuusalueen vaatimusten noudattamisen taso.

Hairidita voi esiintya seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden laheisyydessa:

()

Sateilevat kentat
laheisyydessa

Standardi IEC
61000-4-39

8 A/m 30 kHz CW

65 A/m 134,2 kHz
pulssimodulaatio
2,1 kHz

7,5 A/m

13,56 MHz
pulssimodulaatio
50 kHz

5 cm etaisyys

HUOMAUTUS Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahkémagneettisen kentdn etenemiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

a. Kentdn vahvuuksia kiinteista lahettimistd, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) ja liikkuvien
maaradioiden, amatdoriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten tukiasemista, ei voida
ennustaa tarkasti teoreettisesti. Sahkdmagneettisen ymparistdn arvioimiseksi kiinteiden RF-lahettimien
takia on tehtdva sahkdmagneettisen ymparistdon tutkimus. Jos mitattu kentan vahvuus kohdassa, jossa
Optune-hoitovélineistda kaytetdan, ylittaa soveltuvan ylla mainitun RF-vaatimuksia noudattavan tason,
Optune-hoitovalineistda on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos toiminnan poikkeavuutta
on havaittavissa, lisatoimenpiteet, kuten Optune-hoitovalineistén uudelleen suuntaaminen tai toiseen
paikkaan siirtdminen, voivat olla tarpeen.
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Ohjeita ja valmistajan vakuutus - séhkémagneettinen hairidnsieto

Laitteet ICH9100-laturi ja SPS9100-virtaldhde on tarkoitettu kaytettaviksi alla maaritellyssa
sahkémagneettisessa ymparistéssa. Asiakkaan tai ICH9100-laturin ja SPS9100-virtaldhteen kayttajan
on varmistettava, etta sita kaytetaan tdllaisessa ymparistossa.

Hairidonsietotesti

Johdettu
radiotaajuus IEC
61000-4-6

Sateileva RF IEC
61000-4-3

IEC 60601 -
testitaso

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 V ISM-
vyobhykkeissa

0,15 MHz -

80 MHz

80 % AM 1 kHz:ssa
(taulukko 8.5.1)

10 V/m

Vaatimusten
noudattamisen
taso

3V

0,15 MHz - 80
MHz

6 V ISM-
vybhykkeissa
0,15 MHz - 80
MHz

80 % AM
1 kHz:ssa

10 V/m

80 MHz - 2,7
GHz

80 % AM

1 kHz:ssa

Sahkémagneettinen ymparistd - ohjeita

Kannettavia ja siirrettdvia radiotaajuutta kayttavia
viestintavalineita ei saa kayttaa lahempana ICH9100-
laturia ja SPS9100-virtaldhdetta tai mitaan sen osaa
(mukaan lukien kaapelit) kuin sellaisen suositellun
erotusetdisyyden pddssd, joka lasketaan lahettimen
taajuuden mukaisella yhtalolla.

Suositeltu valimatka

6
d== VP
Jossa P on enimmaisteho watteina, d

vahimmaisetaisyys laitteiden valillda metreina ja E on
HAIRIONSIETOTASO yksikéssa V/m.

Kentan vahvuudet kiinteista RF-lahettimistd,
sdahkdmagneettisen kohdan mittauksella maariteltyna?,
on oltava vdhemman kuin kunkin taajuusalueen
vaatimusten noudattamisen taso.

Hairidita voi esiintya seuraavalla symbolilla merkittyjen
laitteiden laheisyydessa:

Q)

HUOMAUTUS Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sdhkdmagneettisen kentdan etenemiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

a. Kentan vahvuuksia kiinteista lahettimistd, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) ja liikkuvien
maaradioiden, amatdédriradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten tukiasemista, ei voida
ennustaa tarkasti teoreettisesti. Sahkémagneettisen ymparistdn arvioimiseksi kiinteiden RF-lahettimien takia
on tehtava sahkdmagneettisen ympdriston tutkimus. Jos ICH9100-laturin ja SPS9100-virtalahteen
kayttdympariston kenttdvoimakkuus ylittéa sovellettavan radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason,
ICH9100-laturia ja SPS9100-virtaldhdetta tulee tarkkailla sen normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos
epanormaalia suorituskykya havaitaan, lisatoimenpiteet saattavat olla tarpeen, esim. ICH9100-laturin ja
SPS9100-virtaldhteen suuntaaminen tai sijoittaminen uudelleen.

Normaali toiminta: Optune-hoitovalineistd toimii oikein, kun siniset TTFields ON/OFF
(PAALLA/POIS PAALTA) -painikkeen ympérilla olevat LED-valot ovat p&alla ja
huomautusmerkkidaanta ei kuulu. ICH9100-laturi toimii oikein, kun kaikki LED-valot
ovat paalla. SPS9100-virtaldhde toimii oikein, kun siniset Optune-laitteen TTFields
ON/OFF (PAALLA/POIS PAALTA) -painikkeen ympérilla olevat LED-valot ovat p&alla ja

huomautusmerkkiaanta ei kuulu.
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Taulukko 4 - Suositellut vilimatkat kannettavien ja mobiilien RF-
viestintidvilineiden ja ME-LAITTEIDEN tai ME-JARJESTELMAN vililla - ME-
LAITTEET ja ME-JARJESTELMAT, jotka eivit ole ELINTOIMINTOJA
YLLAPITAVIA

Optune-hoitovalineistd on tarkoitettu kaytettdavaksi sahkémagneettisessa ymparistdssa, jossa
sademaiset RF-hairiét ovat hallinnassa. Asiakas tai Optune-hoitovalineiston kayttaja voi
parantaa sahkémagneettisten hairididen estoa huolehtimalla, etta kannettavien ja siirrettavien
radiotaajuisten (RF) viestintavalineiden (ldhettimien) ja Optune-hoitovalineiston valilla sailyy
vahimmaisetdisyys seuraavien suositusten ja viestintavalineen enimmaislahtétehon mukaisesti.

Lahettimen taajuuden mukainen erotusetaisyys m

Liahettimen
nimellinen

380-390 430-470
MHz

MHz

enimmaislahtoteho

704-

787 MHz

800-960
MHz

1 700-
1 990
MHz

2 400-
2570
MHz

5 100-5 8(
MHz

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

HUOMAA: Tama ohjeistus ei valttdmatta pade kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettisen kentan etenemiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

Lahettimille, joiden nimellinen enimmaislahtdéteho ei ole ylla olevassa luettelossa, suositeltu etdisyys d metreina
(m) voidaan maarittaa kayttaen ldhettimen taajuuden mukaista kaavaa, jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama lahettimen nimellinen enimmaislahtéteho watteina (W).
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