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Tato prirucka je urcena pre pacientov, ktori dostavaju liecbu TTFields pomocou liecebnej
supravy Optune Gio a pomocou flex transducer arrays (sterilnych).
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1. O LIECEBNEJ SUPRAVE OPTUNE GIO

LieCebnd suprava Optune Gio je prenosnd zdravotnicka pomodcka, ktord poskytuje
striedavé elektrické polia nazyvané Tumor Treating Fields (Polia na liecbu nadorov,
,TTFields”) v mozgu pomocou flex transducer arrays. TTFields su urc¢ené na zabijanie
nadorovych buniek. TTFields su vysielané s frekvenciou 200 kHz a vystupnym pradom
az 707 mA RMS.

Vas lekar predpisal lie€ebnl sipravu Optune Gio na pouzitie doma. Mozno budete moct
pouzivat lie¢ebnl supravu Optune Gio sami alebo budete potrebovat pomoc lekara,
rodinného prislusnika alebo iného opatrovatela. Lie¢ebnd sdpravu Optune Gio
pouzivajte ¢o najviac hodin denne, najmenej 18 hodin denne. Urobte si kratke
prestavky len pre osobné potreby.

Lie¢ebna suprava Optune Gio je prenosna a dokdze fungovat na batérie. Po¢as nosenia
zariadenia v taske alebo batohu mo6zete pokradovat vo svojom beznom kazdodennom
Zivote. SuUprava na oSetrenie obsahuje Styri nabijatelné batérie. Kazda batéria vydrzi
az dve alebo tri hodiny. Na spanie alebo inokedy, ked planujete chvilu zostat na
rovnakom mieste, pripojte napajaci zdroj zariadenia do Standardnej zasuvky.

Optune Gio nevyzZaduje pravidelnd Udrzbu. LieCebna sUprava Optune Gio tiez nema
Ziadne nastavenia, ktoré by ste mohli zmenit.

Jediné, ¢o musite urobit, je skontrolovat, ¢i ma zariadenie pripojeny zdroj napajania
(nabitd batéria zapojena do zariadenia, alebo je zapojené do elektrickej siete na stene)
a zapnut a vypnut ho. Ak zariadenie nefunguje, zaznie zvukovy indikator chyby.

Jednoduchd priru¢ka na rieSenie problémov je uvedend v tejto prirucke (Cast 2424).
Mbzete tiez volat na telefonne Cislo technickej podpory 24 hodin denne (Cast 26).

Oholte si pokoZzku hlavy a dvakrat tyZzdenne vymente flex transducer arrays. Obdobia
volna od lieCby udrziavajte na minime.

Preruste liecbu len pre osobné potreby, ako je kupanie, cvi¢enie, alebo kedykolvek,
ked vas zariadenie mo6ze vyruSovat. Zastavte lie¢bu, aby ste vymenili flex transducer
arrays.

Ak sa chcete osprchovat, odpojte flex transducer arrays od zariadenia (nechajte flex
transducer arrays na hlave) a nasadte si na hlavu sprchovaciu ciapku, aby sa
nezamodili. MdZete sa Uplne osprchovat a namodit si hlavu, ked nemate na sebe flex
transducer arrays(napriklad ked'si ich vyzleCiete, ale pred ich vymenou za novy par).
Ak chcete, mbzete cez flex transducer arrays nosit parochriu alebo klobuk.
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2. UCEL URCENIA

LieCebna suprava Optune Gio je urcena na lieCbu pacientov s novo diagnostikovanym
glidmom stupna 4 podla WHO a na lie¢bu pacientov s rekurentnym gliomom stupna 4
podla WHO.

Novo diagnostikovany gliom stupna 4 podl'a WHO

Optune Gio je urcend na liecbu dospelych pacientov (vo veku 18 rokov alebo starsich)
s novo diagnostikovanym glidmom stupna 4 podla WHO, po maximalnom
debulkiza¢nom zakroku alebo biopsii, radiacnej terapii a/alebo chemoterapii, sibezne
s udrziavacim Temozolomidom s Lomustinom alebo bez neho, a po zastaveni
systémovej terapie.

Rekurentny gliom stupna 4 podl'a WHO

Optune Gio je urcena na liecbu pacientov s rekurentnym gliémom stupna 4 podla WHO,
u ktorych doslo k progresii po chirurgickej, radioterapeutickej a
chemoterapeutickej liecCbe primarneho ochorenia. Liecba je urcend pre dospelych
pacientov vo veku 18 rokov alebo starsich.
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3. KONTRAINDIKACIE, VAROVANIA, BEZPECNOSTNE
OPATRENIA A POZNAMKY

KONTRAINDIKACIE

LieCebnl supravu Optune Gio nepouzivajte, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze by ste
mohli byt tehotnd, alebo ak sa pokUSate otehotniet. Ak ste Zena, ktord modze
otehotniet, musite pri pouzivani pomécky pouzivat antikoncepciu. Lie¢ebnd slprava
Optune Gio nebola testovana u gravidnych zien.

Nepouzivajte lieCebnl supravu Optune Gio, ak mate vyznamné dalSie neurologické
ochorenie (primarnu zachvatovd poruchu, demenciu, progresivhu degenerativhu
neurologickll poruchu, meningitidu alebo encefalitidu, hydrocefalus spojeny so
zvySenym intrakranialnym tlakom).

LieCebnu supravu Optune Gio nepouzivajte, ak je zname, ze ste citlivy/-a& na vodivé
hydrogély, ako je gél pouzivany na naplastiach na elektrokardiograme (EKG) alebo
transkutannych elektréodach na elektrickli nervovu stimuldciu (TEN). V takomto
pripade méze kontakt koze s gélom pouzivanym s lieCebnou supravou Optune Gio
casto spdsobit zvysené zacervenanie a svrbenie a zriedkavo moéze dokonca viest
k zavaznym alergickym reakcidam, ako je sSok a zlyhanie dychania.

Optune Gio nepouzivajte, ak mate aktivhu implantovand zdravotnicku pomocku,
defekt lebky (napriklad chybajicu kost bez nahrady) alebo Glomky gulky. Priklady
aktivnych elektronickych zariadeni zahffiaju hlboké stimuldtory mozgu, stimulatory
miechy, stimuldtory nervus vagus, kardiostimulatory a defibrildtory. PouZitie
lieCebnej sUpravy Optune Gio spolu s implantovanymi elektronickymi zariadeniami
sa nesklsalo a mdze viest k poruche implantovaného zariadenia. Pouzitie slUpravy
Optune Gio spolu s defektmi lebky alebo Ulomkami gulky nebolo testované a moze
viest k po$kodeniu tkaniva alebo spdsobit neucinnost liecby.
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VAROVANIA

Varovanie - lieCebnl sUpravu Optune Gio pouzivajte len po absolvovani Skolenia od
kvalifikovaného personalu, ako je vas lekar, zdravotna sestra, iny zdravotnicky
personal alebo Specialista na podporu pomécok Novocure, ktori absolvovali Skolenie
poskytnuté vyrobcom pomocky (Novocure). Vase $kolenie bude zahffiat podrobné
preskimanie tejto prirucky a praxe pri pouzivani liecebnej supravy. Okrem toho
budete vys$koleni v tom, ¢o robit, ak existuji problémy s lieébou. Pouzitie lie¢ebnej
supravy bez absolvovania tohto $kolenia mdZe viest k prerudeniu lie¢by a zriedkavo
mozZe spdsobit zvysenl vyrazku na pokozke hlavy, otvorené rany na hlave, alergické
reakcie alebo dokonca Uraz elektrickym pridom.

Varovanie — nepouzivajte lieCebn stpravu Optune Gio, ak ste mladsi ako 18 rokov.
Nie je zndme, aké vedlajsie G¢inky mdze pomdcka v tychto pripadoch spdsobit alebo
¢i bude ucinna.

Varovanie - v pripade podrazdenia koze, ktoré sa objavi ako zalervenanie pod
polami snimacCov (mierna vyrazka), sa poradte so svojim lekarom pred zacatim
akejkolvek lie¢by podrazdenia koZe. V&$ lekdr modze odporudit pouzitie
volhopredajnych lokalnych steroidov pri vymene snimacéov poli. Pombze to zmiernit
podrazdenie pokozky. Ak nepouzijete tento krém, podrazdenie koze moze byt
zavaznejsie a moze dokonca viest k rozpadu koze, infekciam, bolesti a pluzgierom.
Ak k tomu dbjde, prestarite pouzivat lokalny steroidny krém a obrétte sa na svojho
lekara. Vas lekar vam poskytne antibioticky krém na pouzitie pri vymene poli
snimacov. Ak nepouzijete tento krém, vase priznaky moézu pokradovat a vas lekar
vas mobze poziadat, aby ste prestali s lieCbou, kym sa vasa pokozka nezahoji.
Prerusenie lie¢by mdze znizit vasu Sancu reagovat na lie¢bu.

Varovanie - vSetky servisné postupy musi vykonavat kvalifikovany a vys$koleny
personal. Ak sa pokusite lie¢ebnli sUpravu otvorit a opravit sami, mdze dojst k
poskodeniu lieCebnej supravy. Ak sa dotknete vnutornych casti zariadenia, mo6ze vas
zasiahnut elektricky prud.

Varovanie - Ziadne Upravy tohto vybavenia nie sU povolené.

Varovanie - opakované pouzitie flex transducer arrays moze viest k slabému
kontaktu s pokozkou hlavy a mdze spdsobit, ze zariadenie spusti alarm a prestane
pracovat. Opakované pouzitie flex transducer arrays moéze viest k zhorSeniu zapalu
koze a zriedkavo dokonca k lokalnej infekcii. Ak trpite infekciou pokozky hlavy (hnis,
opuch a teplo), okamzite sa poradte so svojim lekarom.
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Upozornenie - lieCebnd supravu Optune Gio uchovavajte mimo dosahu deti a
domaécich zvierat.

Upozornenie — nepouzivajte ziadne casti, ktoré nie su sucastou lieéebnej supravy
Optune Gio, alebo ktoré vam neposlal vyrobca pomocky alebo vam ich nedal vas
lekar.

Upozornenie - nepouzivajte lieCebnd suUpravu Optune Gio, ak niektoré Ccasti
vyzeraju poskodené (roztrhnuté droéty, uvolnhené konektory, uvolnené zasuvky,
praskliny alebo praskliny v plastovom puzdre).

Upozornenie - zariadenie ani flex transducer arrays nenamocte. Namocenie
zariadenia mo6ze spdsobit jeho poskodenie, ¢o vam brani v tom, aby ste sa liecili
spravnu dobu. Velké namocenie flex transducer arrays pravdepodobne spésobi
uvolnenie flex transducer arrays z hlavy. Ak k tomu dojde, zariadenie bude
prevadzkovat oznamovaci signdl a budete musiet zmenit flex transducer arrays.

Upozornenie - pred pripojenim alebo odpojenim flex transducer arrays
skontrolujte, ¢ je spina¢ Optune Gio v polohe OFF (VYPNUTE). Odpojenie flex
transducer arrays, ked' je zariadenie v prevadzke, spdsobi vypnutie oznamovacieho
signdlu zariadenia a mohlo by zariadenie poskodit.

Upozornenie - pripojovaci kabel mdze predstavovat riziko uskrtenia. Pripojovaci
kabel nenoste okolo krku.

Upozornenie - hrozi nebezpelenstvo padu v dosledku zapletenia do pripojovacieho
kabla. MdzZete zvazit pripevnenie kabla k pésu.
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OZNAMENIA

Poznamka! Liecebnd suprava Optune Gio sa ma pouzivat len s flex transducer
arrays.

Poznamka! LieCebna suUprava Optune Gio a flex transducer arrays aktivuju detektory
kovov.

Poznamka! Lie¢ebnl suUpravu Optune Gio by ste mali pouzivat najmenej 18 hodin
denne, aby ste dosiahli najlepSiu odozvu na lieCbu. Pouzivanie lieCebnej supravy
Optune Gio menej ako 18 hodin denne zniZzuje pravdepodobnost, Ze budete reagovat
na liecbu.

Poznamka! Neprestavajte pouzivat liecebnl suUpravu Optune Gio, aj ked ste ju
pouzivali menej ako odporucanych 18 hodin denne. Liecebnl supravu Optune Gio
prestarite pouzivat len vtedy, ak vam to odporuéi vas lekar. Ukonéenie lieéby by
mobhlo znizit pravdepodobnost, Ze budete reagovat na liecbu.

Poznamka! Ak planujete byt mimo domova dihsie ako 2 hodiny, noste so sebou
nahradnu batériu a/alebo napdjaci zdroj v pripade, Ze sa batéria, ktoru pouzivate,
vybije. Ak si nevyberiete nahradnl batériu a/alebo napajaci zdroj, méze dojst
k preruseniu lieéby. Prerusenie lie¢by moze znizit vasu Sancu reagovat na lie¢bu.

Poznamka! Batérie sa ¢asom mozu oslabit a je potrebné ich vymenit. Dozviete sa,
ze k tomu doslo, ked' sa zaéne skracovat ¢as, pocas ktorého mdze zariadenie Optune
Gio bezat na plne nabitej batérii. Ak sa napriklad indikator vybitia batérie rozsvieti
do 1,5 hodiny od zaciatku liecby, vymente batériu. Ak nemate nahradné batérie po
vybiti batérii, mdzete mat prerusent lie¢bu. Prerusenie lieéby mdze znizit vasu Sancu
reagovat na lie¢bu.

Poznamka! Neblokujte vetracie otvory zariadenia umiestnené na prednej a zadnej
strane zariadenia Optune Gio. Blokovanie vetracich otvorov mdze spdsobit prehriatie
zariadenia a spustenie oznamovacieho signdlu, ¢o moze viest k preruseniu liecby. Ak
k tomu dbjde, odblokujte vetracie otvory, pockajte 5 minUt a restartujte zariadenie.

Poznamka! Neblokujte vetracie otvory nabijacky batérie umiestnené na bocnych
stranach nabijac¢ky batérie. Blokovanie vetracich otvorov méze spbsobit prehriatie
nabijacky. To by mohlo zabranit nabijaniu batérii.
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4. KLINICKE PRINOSY A KLINICKE DOKAZY

Pacienti pouzivajuci lieCebnl suUpravu Optune Gio po opatovnom vyskyte nadoru zili
podobné mnozstvo ¢asu ako pacienti uzivajuci lieky proti rakovine. V klinickom skusani
Zila polovica pacientov v oboch skupinach dlhsie ako 6,4 mesiaca. 22 z kazdych 100
pacientov zilo jeden rok alebo dlhsSie.

Pacienti pouzivajuci liecebnl suUpravu Optune Gio mali po opatovnom vyskyte nadoru
lepSiu kvalitu zivota.

NizSie sa nachadza tabulka znazorfiujuca UcCinky na prinos lieCebnej sUpravy Optune
Gio, ked sa pouziva spravne alebo nespravne po opatovnom vyskyte nadoru.

Vyhody spravneho a nespravneho pouzivania stpravy Optune Gio

Udalost Pravdepodobnost Vysledok Pravdepodobnost
udalosti vysledku

Spravne pouzitie
Pouzivanie 85 z 98 ucastnikov | Prezivanie o 3 81 z 85 (95 %)
zariadenia najmenej| (87 %) mesiace dlhSie v
18 hodin denne porovnani s

Gcastnikmi

liecenymi menej

ako 18 hodin

denne

Nespravne pouzitie

Pouzivanie 13 z 98 Ucastnikov | Prezivanie o 3 12 2 13 (92 %)
zariadenia (13%) mesiace kratSie v

menej ako 18 porovnani s

hodin denne ucastnikmi

lieCenymi najmenej
18 hodin denne

Navlhéenie Nezname PreruSenie liecby Nezname
zariadenia alebo

namocenie poli

snimacov

Manipulacia s Nezname Prerusenie lieCby Nezname
pombckou detmi

V klinickom skuasani, v ktorom sa pouzivala liecebnd suprava Optune Gio s
temozolomidom predtym, ako sa znova objavili nddory pacientov, sa meral ¢as od
zaciatku lieCby do Umrtia, ked sa do skuUsania zapojila polovica pacientov, ako aj Cas,
ked'sa do skusania zapojilo vSetkych 695 pacientov. V nasledujucej tabulke je uvedené
mnozstvo Casu, pocas ktorého sa pozorovalo, Ze pacienti, ktori pouzivali lieCebnu
sUpravu Optune Gio s temozolomidom, sU nazive dlhsie ako pacienti, ktori uzivali
samotny temozolomid.
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Spravne pouzitie

Vsetci Ucastnici

Prinos Optune Gio + Temozolomid

Polovica pacientov v Vsetci pacienti v skusani
skusani

Takmer o 5 mesiacov Takmer o 7 mesiacov dlhSie
dlhsie

o 3 mesiace dlhsie Takmer o 5 mesiacov dlhsSie

Okrem toho po 2 rokoch bolo nazive viac pacientov, ktori pouzivali lieCebnl supravu
Optune Gio s temozolomidom, ako pacientov uzivajucich samotny temozolomid.

Spravne pouzitie

Vsetci Ucastnici

Pacienti zijuci 2 roky po zacati liecby (Optune Gio +
Temozolomid verzus samotny Temozolomid)

Polovica pacientov v Vsetci pacienti v skusani
skusani

48 % oproti 32 % 43 % oproti 25 %

48 % oproti 34 % 43 % oproti 31 %
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5. AKE SU RIZIKA POUZIVANIA LIECEBNEJ SUPRAVY
OPTUNE GIO A FLEX TRANSDUCER ARRAYS

Pri pouziti lie¢ebnej supravy Optune Gio mdze byt pod flex transducer arrays viditelné
podrazdenie koze. Toto bude vyzerat ako ¢ervena vyrazka, malé vredy alebo pluzgiere
na pokozke hlavy. Vo vSeobecnosti lie¢ebna suprava Optune Gio nespdsobi poskodenie
koze, ktoré nie je mozné napravit. Podrazdenie je mozné liecit lokalnym steroidovym
krémom alebo pohybom flex transducer arrays. Ak nepouzivate lokalny steroidny
krém, podrazdenie koze by mohlo byt vaznejsie. To mdze viest k otvorenym vredom,
infekcidm, bolesti a pluzgierom. Ak sa tak stane, prestarite pouZivat steroidny krém a
obratte sa na svojho lekara.
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6. PREHIAD LIECEBNEJ SUPRAVY OPTUNE GIO

& P2 [ N2

—ly e

1. Generator elektrického pola (Optune Gio; zariadenie) (Model TFH9100)
2. Pripdjaci kabel a skrinka (Model CAD9100)
3. Nabijacka na batérie (Model ICH9100)
4. Batéria (Model IBH9100)
5. Zapojitelny zdroj napajania (Model SPS9100)
6. flex transducer array (Model IHEP9020 a IHEP9020W)
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7. ZARIADENIE

LieCebné parametre lieCebnej supravy Optune Gio su prednastavené a pacient ich
neméze zmenit. Lie¢ba pomocou TTFields sa ma udrziavat ¢o najkontinudlnejsie (24
hodin denne, 7 dni v tyzdni). Hoci 100 % cas lie¢by nie je mozny, prestavky od liecby
sa maju udrziavat ¢o najkratsie.

Budete sa musiet naudit, ako to umiestnit do tasky, pripojit batériu a ovladat lieéebnu
sUpravu.

Nasledujuce ovlddacie prvky vdm umozZnia obsluhovat zariadenie Optune Gio:

.
HOPTUNE

1 Spina¢ Optune Gio

2 Zasuvka pre pripajaci kabel zdroja napajania

3 Tlacdidlo ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields

4 Indikator Power ON (ZAPNUTIA) / Error (Chyba) / Low Battery (Slaba batéria)
5 Pripojka pripojovacieho kabla (CAD)

6 Meradlo batérie

7 Tlacidlo indikatora batérie
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8. SKOR AKO ZACNETE

flex transducer array

1 Segment
2 Paska

Budete musiet pouzit Styri (4) flex transducer arrays naraz. Ak chcete pokracovat v
liecbe lieCcebnou supravou Optune Gio, vymente tieto 4 flex transducer arrays dvakrat
tyzdenne. V pripade potreby mézete menit flex transducer arrays s pomocou lekara,
zdravotnej sestry alebo opatrovatela.

Uistite sa, Ze mate dostatocné mnozstvo flex transducer arrays, ktoré vas udrzia v chode
az do dalSej navstevy vasho lekara.

Pred pouzitim flex transducer array sa uistite, Ze je jeho obal zapecateny. Nepouzivajte
balenie flex transducer array, ktoré bolo predtym otvorené.

Hoci sa polia snimacov dodavaju v jednotlivych sterinych baleniach, aby sa
minimalizovalo riziko infekcie, vy a/alebo vas opatrovatel moézete podniknut dalsie kroky
na dalSie znizenie rizika infekcie: Vzdy si umyte ruky pred aplikaciou a odstrédnenim
suprav snimacov; umyte si pokozku hlavy medzi vymenami poli snimacov; po kazdom
oholeni odistite elektrickd Zziletku podla pokynov vyrobcu.

Flex transducer arrays sa dodavaju sterilné na jednorazové pouzitie.
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9. VYBRATIE FLEX TRANSDUCER ARRAY Z OBALU

e Pred otvorenim balenia obsahujuceho flex transducer array si umyte ruky.

e Otvorte priehladné balenie kazdého zo Styroch (4) flex transducer arrays jemnym
odtiahnutim protilahlych okrajov balenia, ako je zndzornené na obrazku.
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10. PRIPRAVA HLAVY NA UMIESTNENIE FLEX
TRANSDUCER ARRAY

e Umyte si hlavu jemnym Sampdnom.

e Ak pouzivate flex transducer arrays po prvykrat, tento krok ignorujte a prejdite k
dalsiemu kroku (holenie).

e Ak vymienate flex transducer arrays, mali by ste vy, alebo v pripade potreby vas
lekar alebo opatrovatel, utriet pokoZzku detskym olejom, aby ste odstranili zvy$né
lepidlo z predchadzajucich flex transducer arrays. Detsky olej sa pouZiva na
odstranenie zvysného lepidla. Zariadenie to nezastavi v prevadzke.

e Oholte si celd pokozku hlavy pomocou elektrického holiaceho strojceka.
Nenechavajte Ziadne strnisko. Utrite si pokozku hlavy 70 % alkoholom (dostupnym
v miestnej lekarni bez lekarskeho predpisu).

e Ak mate cervenu pokozku hlavy, pouzite volne predajny hydrokortizénovy
(steroidny) krém. LieCte otvorené rany na pokozke hlavy, ako vam povedal vas
lekar. Ak pouzivate tento krém, pockajte aspon 15 minut, aby ste zaistili penetraciu
pokozky. Akékolvek zvysky mbzete odstranit olistenim koze a utrite si pokozku
hlavy znova 70 % alkoholom. Po vysuseni pokozky hlavy aplikujte flex transducer
arrays.
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11. UMIESTNENIE FLEX TRANSDUCER ARRAYS NA
HLAVU

Po priprave pokozky hlavy (¢ast 10) si na hlavu nasadte flex transducer arrays,
s pomocou lekara alebo opatrovatela, ak je to potrebné. Dvakrat tyZdenne odstrante flex
transducer arrays, pripravte pokozku hlavy (ako je uvedené v Casti 10) a nasadte novu
sadu flex transducer arrays. Budete vediet, Ze je natase zmenit flex transducer arrays,
ked alarm zariadenia vytrvalo pipa. To znamena, Ze zariadenie nie je schopné spravne
fungovat pre rast vlasov. Rast vlasov brani flex transducer array dosiahnut dobry kontakt
s pokozkou hlavy.

Ak chcete umiestnit flex transducer arrays na hlavu, v pripade potreby s pomocou
opatrovatela alebo lekara, postupujte podla nizSie uvedenych krokov. Poznamka: ak
pouzivate flex transducer arrays prvykrat, ignorujte prvy krok (odstranenie).

e Odstrante flex transducer arrays z hlavy tak, Ze opatrne a pomaly odlepite lekarsku
pasku z pokozky hlavy.

V lieCebnej suprave sa nachadzaju flex transducer arrays, ktoré maju dve farby
konektorov - Ciernu a bielu.

e Zaznamenajte na rozloZeni poli snimacov polohu, kam ma byt na vasej hlave
umiestnena kazda farba poli snimacov. Umiestnenia a farby flex transducer array su:
vpredu a vzadu (Cierna), vpravo a vlavo (biela).

e Pripravte svoju pokozku na flex transducer arrays, ako je opisané v Casti 10
e QOdstrante tri (3) biele vlozky zakryvajuce gél z prvého flex transducer array.

POZNAMKA: Uistite sa, ze na géle nie je Ziadny priehladny kryt. Ak &no, pred
pokracovanim ho opatrne odstrante.
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e Potiahnite uska na kazdej strane flex transducer arrays a pevne ich pritlacte na svoju
pokozku hlavy. Pritlacte cely okraj pasky flex transducer array k pokozke svojej hlavy.

Odstranenie vlozky flex transducer array

e QOdstrante biele vonkajsie viozky.
Pruzny polymérovy material sa m6ze rezanim flex transducer arrays poskodit.

Nepouzivajte flex transducer arrays, ak je po$kodeny gél, alebo je posSkodend oblast
pruzného polyméru na vrchu alebo na rube flex transducer arrays.

e Pred aplikdciou flex transducer arrays na pokozku hlavy odstrante vsetky vlozky
zakryvajlce oblasti s gélom.

o Nalozte si flex transducer arrays na hlavu, ako je zndzornené na mape rozlozenia flex
transducer array, ktoru ste dostali. Umiestnenie je zalozené na mieste vasho tumoru.
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e Flex transducer arrays by mali byt podas aplikacie priblizne 2 cm vzdialené jedno od
druhého (Sirka jedného prsta), aby sa znizila pravdepodobnost podrazdenia pokozky.

e Ak chcete zniZit podradzdenie pokozky pod flex transducer arrays, flex transducer
arrays trochu posunte alebo otocte. Ostatné tri flex transducer arrays umiestnite
rovnakym spésobom. Pevne pritlate flex transducer arrays k pokozke svojej hlavy.
Zatlacte cely okraj pasky flex transducer array na pokozku svojej hlavy.
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12. PRIPOJENIE FLEX TRANSDUCER ARRAYS K
ZARIADENIU

e Kazdy zo sStyroch konektorov flex transducer array s Ciernym alebo bielym
konektorom pripojte k zodpovedajucej farebnej zasuvke na skrinke pripojovacieho
kabla.. Zapojte napriklad flex transducer array s ¢iernym konektorom do ciernej
zasuvky (oznacené ,N1%; pozrite si diagram).

e Rovnakym spésobom pripojte ostatné tri konektory flex transducer array.

e Pevne stlatte, aby ste zaistili, Ze konektory su Uplne zatlacené. Drzte droty flex
transducer array spolu. Ak chcete, zabalte ich malym kdskom pasky.

e Pripojovaci kdbel mézete pripojit k pasu.

QSD-QR-814 EU(SK) Rev02.0 Optune Gio Flex Pouzivatelska prirucka

Datum vydania: December 2024
21/61



13. SPUSTENIE A ZASTAVENIE ZARIADENIA

Ak chcete zadat lie€bu, pripojte k zariadeniu zdroj energie - bud’ nabit( batériu,
alebo napajaci zdroj (pozrite si ¢ast 15 alebo 16).

e Stlac¢te spinac¢ na spodnej Casti zariadenia do zapnutej polohy

e Pockajte priblizne 10 sekind na dokonéenie samokontroly. Indikator ,Power"
(Napdajanie) na prednej strane zariadenia sa rozsvieti na zeleno.
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Ak je nainstalovana nabitd batéria a nie je pripojené Ziadnen napajaci zdroj, indikator
.Battery" (Batéria) sa tiez rozsvieti na zeleno.

Ak je do zariadenia zapojeny napajaci zdroj pripojeny k sieti, zariadenie sa bude
napajat z napajacieho zdroja a indikator ,Battery" (Batéria) sa nerozsvieti.

o Stlacte tlacCidlo ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields jedenkrat — zacne sa tym
lie¢ba.

Modré indikatory obklopujuce tlacidlo ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields sa
rozsvietia a zostanu zapnuté pocas celého trvania lieCby.

Poznamka: Zelené, modré a ZIté indikatory stmavnu v tmavej miestnosti a rozziaria sa
vo svetelnom prostredi. Cerveny indikator chyby nebude v Ziadnom pripade stimeny.

Ak sa tlacidlo TTFields nestlac¢i do niekol'kych minat po zapnuti zariadenia,
zaznie oznamovaci signal, ktory naznaduje, Ze zariadenie je ZAPNUTE, ale
liecba je VYPNUTA. Toto je pripomienka na zadatie lie€by. Tladidlo TTFields by
sa malo stlaéit jedenkrat, aby sa umléal oznamovaci signal a znovu na zadatie
liecby.
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Ukonéenie lie€éby sa mo6ze vykonat v kazdej z tychto situdcii:
a) Ak zariadenie funguje spravne:

o Stlacte tlacidlo TTFields — modry indikator obklopujuci tlacidlo ON/OFF
(ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields sa vypne.

. Potom zariadenie vypnite otoCenim tlacidla napajania v spodnej Casti zariadenia
do vypnutej polohy.
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b) Ak sa vyskytne chyba:

Ak sa vyskytne chyba, zariadenie vypne TTFields a vyda hlasny pipavy zvuk. Rozsvieti
sa Cervena kontrolka Error (chyba) (ako je znazornené nizsie).

Vypnutie zariadenia:

e Stlacenim tlacCidla TTFields na prednej strane zariadenia zastavite oznamovaci
signal. Cervend kontrolka Error (Chyba) zhasne.

e Vypnite zariadenie stlacenim tlacidla napajania do vypnutej polohy.
e Pokyny na rieSenie problémov najdete v priru¢ke na riesenie problémov (Cast 24).

e Restartujte zariadenie a resStartujte lieCbu, ak sa nenasiel Ziadny problém. Ak sa
oznamovaci signal nezastavi, obratte sa na technick podporu (¢ast 26).

c) Ked sa rozsvieti indikator vybitia batérie:

Ked' batérii zostava asi 20 % napajania, indikator ,Battery" (Batéria) zozltne a upozorni
Vés, ze budete musiet ¢oskoro vymenit batériu.

Ked sa vybije batéria (priblizne po 2 - 3 hodinach), zaznie oznamovaci signal a liecba
TTFields sa zastavi. Ked sa tak stane, kontrolka ,Battery" (Batéria) sa zafarbi na Zlto a
rozsvieti sa Cervena kontrolka Error (Chyba). V tomto pripade sa vSak namiesto iba
Cervenej kontrolky rozsvieti aj zItd kontrolka ,Battery" (Batéria), aj ¢ervena kontrolka
,Error" (Chyba).
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Vypnutie zariadenia:

e Stlacenim tlacidla TTFields na prednej strane zariadenia zastavite oznamovaci
signal. Cervenéa kontrolka Error (Chyba) a ZItd kontrolka Battery (Batéria) zhasnu.

e Vypnite zariadenie pomocou spinaca.

e Batériu vymente podla krokov uvedenych v Casti 14.
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14. PRIPOJENIE A ODPOJENIE BATERIE

LieCebna sUprava Optune Gio sa dodava so 4 nabijatelnymi batériami. Batérie sa zasuvaju
do zariadenia, zatial’ o modré tlac¢idld na oboch stranach batérie sU drzané. Batéria by
sa mala vkladat, kym nezacvakne, ¢o naznacuje, Ze je batéria na mieste. Davajte pozor,
aby ste batériu neupustili na miesto alebo ju nepritlacili do zdsuvky batérie.

Zariadenie Optune Gio pouziva naraz jednu (1) batériu. Ostatné tri (3) batérie by mali
zostat v nabija¢ke. Kazda batéria vydrzi 2 az 3 hodiny. Batériu vymienajte vzdy, ked sa
vybije (ked’ svieti zItd kontrolka vybitia batérie, ako je opisané v Casti 15). Ak planujete
byt mimo domova dlihSie ako 2 hodiny, noste so sebou daldie batérie alebo napajaci zdroj,
dodané s liecebnou supravou Optune Gio.

¢ Jemne stla¢te smerom nadol, aby ste batériu zaistili na mieste. Skontrolujte, Ci je
zapadka batérie Uplne zasunuta.
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Ak chcete vybrat batériu zo zasuvky, stlacte obidve modré tlacidld na bocnej strane
batérie a posunte ju nahor, az kym ju neodstranite.

Nabijajte batérie v nabijacke (pozrite si ¢ast 15) Styri az pat hodin. Batérie zostanu nabité,
ak sU kratko mimo nabijacky (hodiny, ale nie dni). Z tohto dévodu uchovavajte batérie
navyse vzdy v nabijacke, ak je to mozné.

e Batérie mdzete nabijat a pouzivat mnohokrat.

Pocas deviatich az dvandstich mesiacov sa skrati Cas, poCas ktorého mézu batérie
zariadenie napdjat (predtym, ako zaznie signal ozndmenia o vybiti batérie). V takomto
pripade kontaktujte technickl podporu (pozrite si ¢ast 26) a obstarajte si ndhradné
batérie.
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Ked' sa rozsvieti ZIta kontrolka vybitej batérie, existuju dva spbsoby, ako vybitl batériu
vymenit za nabitd.

Prva moznost: Ma sa pouzit v blizkosti priameho privodu napdjania na stene. UmoZiuje
vymenit batériu bez prerusenia lie¢by. M6zZe sa pouzit pred Uplnym vybitim batérie a pred
tym, ako zariadenie spusti oznamovaci signal. Postupujte podla tychto krokov:

Zapojte napdjaci kabel do zadnej ¢asti zariadenia Optune Gio. (Pozrite si ¢ast 16)
Svetld na displeji budl signalizovat, ze uz nie ste napajani batériou.

Batériu vyberte zo zasuvky batérie stlacenim modrych tlacidiel na bo¢nej strane batérie
a vysunutim batérie von zo zasuvky batérie.

Zasunte plne nabitd batériu do zasuvky batérie, jemne zatlacte nadol, aby ste ju zaistili
na mieste.

Odstrante napajaci kabel zo spodnej Casti zariadenia.

Druhad moznost: ak sa nenachadzate v blizkosti zdroja priameho napajania alebo ak je
batéria Uplne vybitd, vymente batériu podla tychto krokov:

Vypnite oznamovaci signal stlacenim tlacidla TTFields jedenkrat.
Vypnite zariadenie pomocou spinaca (v zadnej Casti zariadenia).

Batériu vyberte zo zasuvky batérie stlacenim modrych tlacidiel na bocnej strane batérie
a vysunutim batérie von zo zasuvky batérie.

Zasunte plne nabitd batériu do zasuvky batérie, jemne zatlaCte nadol, aby ste ju zaistili
na mieste.

Zapnite zariadenie a zacnite lie¢bu stlacenim tlacidla napajania, pockajte, kym systém
spusti samokontrolu (trva to priblizne 10 sekund), potom stlacte tlacidlo TTFields
(pozrite si ¢ast 7).

Pouzitll batériu vlozte do nabijacky na nabijanie (ako je opisané v Casti 15).
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Kontrola meradla batérie

Podas pouzivania Optune Gio mozete skontrolovat, kolko energie zostdva v batérii.
Kontrola batérie nezasahuje do lieCby, ani ju nezastavi.

Ak chcete skontrolovat napajanie batérie, stlacte raz tladidlo v hornej Casti kazety batérie.
Zvysné napajanie batérie bude indikované odcitanim napravo od tlacidla. Meradlo ukazuje
od pIného po prazdny, ako palivomer vo vasom aute.

PIné nabitie

Nabitie na 75 %

Nabitie na 50 %

Nabitie na 25 %

Prazdna
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15. NABIJANIE BATERIE

Nabijacka batérii dobija pouzité batérie. Nabijacka batérii vyuziva napdjanie zo
Standardnej zasuvky.

Pred nabijanim batérii zapojte napajaci kabel nabijacky do Standardnej zasuvky a zapnite
napajacie tlacidlo na zadnej strane nabijacky. Malé svetlo v strede predného panela sa
rozsvieti zelenou farbou, ¢o znamena, Ze je pouzité napdajanie.

Dobitie pouzitej batérie:

e Pouzitd batériu vlozte do jedného z troch otvorov v hornej Casti nabijacky. Zatlacte
batériu nadol, kym nebude Uplne zasunutd do otvoru.

e Svetlo priamo pred otvorom, do ktorého je batéria zapojena, bude blikat zeleno.
Blikajuca zelend signalizuje, Ze batéria sa nabija. Svetlo bude blikat rychlejsie, ked'
batéria dosiahne priblizne 80 % pIného nabitia.

e Ked je batéria Uplne nabitd (priblizne 4 az 5 hodin), kontrolka nabijania sa zmeni z
blikajucej zelenej na plnohodnotni zelend. Pevné zelené svetlo zmizne po vybrati
batérie alebo odpojeni nabijacky od elektrickej zasuvky.

Ak sa svetlo pred otvorom zmeni na cCervend, znamena to, Ze doSlo k chybe batérie, a
preto by ste sa mali obratit na technicki podporu, aby ste ju vymenili. Nepouzivajte
batériu, ak na nabijacke vytvori ¢ervené svetlo.

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

1 Spinac
2 Sietovy kabel nabijacky

Spétny pohl'ad na nabijaé¢ku batérie ukazujici, kde nabijaéku zapnat a vypnit a
kde pripojit napajaci kabel nabijacky

QSD-QR-814 EU(SK) Rev02.0 Optune Gio Flex Pouzivatelska prirucka

Datum vydania: December 2024
31/61



1 Batéria
2 Otvor nabijacky

3 Indikator nabijacky

Predny pohl'ad na nabijacku batérii ukazujici, ako si batérie instalované v
nabijacke

Poznamka: Nabijacka sa povazuje za odpojenu od siete len vtedy, ak je napajaci kabel
fyzicky odpojeny bud’ od siete, alebo od samotnej nabijacky.

Pozndmka: Nabijacka sa povazuje za zariadenie triedy II, bez vstupu/vystupu signalu a
aplikovanej dasti (Cast, ktord prichddza do fyzického kontaktu s pacientom). Rezim
prevadzky - nepretrzitd prevadzka Nabijacka nie je urcend na pouzitie v pritomnosti
horlavych zmesi.

Sterilizacia alebo dezinfekcia sa nevyzaduju.
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16. POUZIVANIE NAPAJACIEHO ZDROIJA

Ak planujete chvilu zostat na jednom mieste, napriklad ked spite, mdzete namiesto
batérii pouzit zdsuvny napajaci zdroj. Na rozdiel od batérii nie je obmedzené, ako dlho
modZe zariadenie fungovat, ked pouZivate zdsuvny napdjaci zdroj. Zasuvny napajaci
zdroj bude pracovat bud’ so zasuvkami v USA (120 V AC) alebo s eurdpskymi zasuvkami
(230 V AC).

Poznamka: Pri pouzivani je normalne, aby sa zdroj elektrickej energie zohrial. Ak je
napdjanie prili§ horice na dotyk, odpojte ho a obratte sa na technickd podporu (éast
26).

Ked" je napdjaci zdroj zapojeny, zariadenie bude vyuzivat napajaci zdroj ako
preferovany zdroj napdjania. Ak bezi, automaticky sa prepne z napdjania na batériu na
napajaci zdroj.

AC port umiestneny vedla spinaca
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Pripojenie zasuvného napajacieho zdroja

1. Zapojte napdjaci zdroj do Standardnej zasuvky pomocou napajacieho kabla
dodéavaného s lie¢ebnou supravou.

2. Ak chcete pouzivat zasuvny napajaci zdroj, nemusite zo zariadenia vyberat batériu.
Upozorfiujeme, ze batéria v zariadeni sa po pripojeni do zasuvného napajacieho
zdroja nenabija. Vybité batérie musia byt umiestnené na nabijacke, aby sa mohli
znovu nabit. Ak s TTFields aktivované, nemusite ich spinat, aby ste mohli zapojit
napajanie.

3. Zapojte okruhly konektor zasuvného napajacieho kabla do okruhleho zasuvkového
AC portu na zadnej strane zariadenia (vedla tlacidla napajania).

4. Ak su TTFields v prevadzke, zariadenie sa prepne na napajanie bez prerusenia
TTFields. Ak zariadenie nie je zapnuté, zapnite spina¢ a pockajte na dokoncenie
samokontroly (priblizne 10 sekind). Stlacenim tladidla TTFields spustite zariadenie
(ako je opisané v Casti 13).

Odpojenie zasuvného napajacieho zdroja a navrat k napajaniu na
batériu

1. Pred odpojenim napdjania sa uistite, Ze je v zariadeni spravne nainStalovana nabita
batéria. Ak si TTFields spustené, nemusite ich vypinat pred odstrdnenim zasuvného
napajacieho zdroja. Zariadenie sa automaticky prepne na napajanie batérie po
odpojeni napajania.

2. Odpojte konektor zasuvného napdajacieho zdroja zo zasuvky na zadnej strane
zariadenia.

3. Ak zariadenie nie je zapnuté, zapnite spina¢ a pockajte na dokoncenie samokontroly
(priblizne 10 sekund). Stlacenim tlacidla TTFields spustite liecbu.

4. Napajaci zasuvny napajaci zdroj ulozte na buduce pouzitie.
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17.PRIPOJOVACI KABEL A SKRINKA

Pripojovaci kabel je zvinuty, pruzny kabel, ktory vedie zo zariadenia do pripojovacej
skrinky. Styri konektory flex transducer array (2 cierne a2 biele) sa pripdjaju do
pripojovacej skrinky. Cierne a biele kédovanie sa zhoduje s poziciou flex transducer array
na hlave, dierne na zadnej a prednej strane, biele na oboch stranach.

Pripojovaci kabel sa pripdja do zariadenia v zasuvke na lavej strane predného panela.
V zasuvke pripojovacieho kabla je obrazok osoby vedla neho a okolo neho biely prstenec.
Pripojovaci kabel sa pripaja do zasuvky so Sipkou na konektore smerom nahor. Zatlacte
konektor, kym nezacujete cvaknutie. Cvaknutie znamena, Ze je na spravnom mieste.

Poznamka: Je dOlezité, aby Sipka na pripojovacom kabli smerovala nahor a bola
zarovnana so Sipkou na konektorovej zasuvke zariadenia. Pripojovaci kabel nevtlacte do
zasuvky nasilu. Mal by sa dat lahko zatladit, ak je spravne zarovnany.
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Existuju dva spOsoby, ako odpojit zariadenie a prestat s lie¢bou (po vypnuti zariadenia):
1. Odpojte pripojovaci kabel od zariadenia.
2. Odpojte flex transducer arrays od pripojovacej kablovej skrinky.

Odpojenie pripojovacieho kabla od zariadenia:

Zastavte lieCbu stlacenim tlacidla ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields. Vypnite
zariadenie pomocou tlacidla napajania.

Pripojovaci kabel odpojte od zasuvky drzanim objimky a tahanim. Za kabel netahajte.

Teraz sa mdzete pohybovat bez zariadenia, ale stale budete pripojeni k pripojovaciemu
kablu a skrinke. Opatovné zacatie lieCby po prestavke:

1. Zapojte pripojny kabel do zasuvky pripojného kabla so Sipkou smerujicou nahor.
Zapnite zariadenie pomocou tlacidla napdjania. Pockajte na dokoncenie samokontroly
(priblizne 10 sekund).

3. Zapnite TTFields pomocou tlacidla ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields.
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Odpojenie flex transducer arrays od pripojovacieho kabla:

Ak si chcete oddychnut od lie¢by a Uplne sa odpojit od zariadenia, ale ponechat flex
transducer arrays na hlave, odpojte kable flex transducer arrays od pripojovacej kablovej
skrinky. Styri flex transducer arrays st zapojené do pripojovacej kablovej skrinky, ako je
opisané v Casti 12. Pripojovaci kabel je zapojeny do zariadenia v zdsuvke pripojovacieho

kabla.

1. Zastavte lieCbu stlacenim tlacidla ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields.

2. Vypnite zariadenie Optune Gio pomocou tlacidla napdajania.

3. Odpojte konektory flex transducer arrays od pripojovacej skrinky potiahnutim podla

obrazku nizSie. Mozno budete musiet pohybat kablami z flex transducer arrays, aby
ste ich odstranili.
Ak chcete restartovat lie¢bu, zapojte flex transducer arrays do pripojovacej skrinky.
Zapojte kazdé flex transducer array do jeho zodpovedajucej farby (Ciernej alebo
bielej), ktora zodpoveda polohe flex transducer array na hlave (pozrite si vyssie v tejto
Casti 12).

4, Ked su zapojené vsetky 4 flex transducer arrays, zapnite spina¢ a pockajte na

dokoncenie samokontroly (priblizne 10 sekudnd). Stlaéenim tlacidla ON/OFF
(ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields restartujte liecbu.
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18. NOSENIE ZARIADENIA

Generator elektrického pola s nainstalovanou batériou sa zmesti do tasky na plece alebo
batoha. Tasku alebo batoh mozno nosit $tyroma spdsobmi: za ru¢ky na vrchu alebo cez
plece alebo priecne cez telo s pripevhnenym nosnym popruhom alebo ako batoh.

Poznamka: Pomoécku nedavajte do iného vrecka. Optune Gio ma ventildtor, ktory
potrebuje prudenie vzduchu. Vrecko dodavané so zariadenim je navrhnuté tak, aby
umoznovalo spravny prietok vzduchu. Ak vloZite zariadenie do vrecka bez spravneho
pradenia vzduchu, mohlo by sa prehriat a aktivovat oznamovaci signal.
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19.SLOVNIK SYMBOLOV

Postupujte podla navodu na pouzitie

Zdravotnicka pomoédcka

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

Cislo modelu

REF

Referencné cislo

SN

Vyrobné cislo

LOT

Cislo arze

UDI

Unikatny identifikator pomocky
Znamena, ze zariadenie obsahuje jedinec¢nu informaciu
identifikujucu zariadenie.

ol

Datum vyroby

g RRRR-MM

Datum pouzitelnosti/Datum exspiracie

A\

Upozornenie
Dolezité upozornenia, ako sU varovania a bezpecnostné
opatrenia, najdete v ndvode na pouzitie

hod

Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni ,OEEZ".
Obratte sa na technick( podporu, aby ste zabezpedili riadnu
likvidaciu flex transducer arrays, ktoré sa vycCerpaju alebo sa
uzZ nepouzivaju.

€5

Li-ion

Batérie su litium-idnové.
Obratte sa na technick( podporu, aby ste zabezpedili riadnu
likvidaciu batérii, ktoré sa vycerpali alebo sa uz nepouzivaju.
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2

Nepouzivajte opakovane:
Flex transducer arrays su urcené na jednorazové pouzitie
a nemali by sa opakovane pouzivat

steLE]

Oznacuje, ze balené vyrobky su sterilné, vyrobky boli
sterilizované ozarovanim a balenie je jednotny sterilny
bariérovy systém

STERILE| R

Sterilné/metoéda sterilizacie
Flex transducer arrays su sterilizované gama ziarenim

Nesterilizujte opakovane

@ ®

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.
Nepouzivajte flex transducer arrays, ak je ich obal
poruseny

P
Q
.)_\.‘l."_
PZIN

Chrante pred teplom a radioaktivnymi zdrojmi

IPxXx

Medzinarodny kéd pre stupen ochrany krytom (IP): Kédovaci
systém na indikaciu stupriov ochrany, ktoré poskytuje kryt
proti pristupu k rizikovym castiam alebo vode.

IP21: Napajaci zdroj Optune Gio chrani osoby pred pristupom
k rizikovym cCastiam prstami. Chrani vybavenie v kryte proti
vniknutiu pevnych cudzorodych predmetov s priemerom 12,5
mm alebo vac¢sim a proti vniknutiu zvislo dopadajucich
vodnych kvapiek.

IP22: Zariadenie Optune Gio chrani osoby pred pristupom k
rizikovym Castiam prstami. Chrani vybavenie v kryte proti
vniknutiu pevnych cudzorodych predmetov s priemerom 12,5
mm alebo vacésim a proti vniknutiu zvislo dopadajucich
vodnych kvapiek, ked' je kryt nakloneny najviac o 15°.

Udrziavajte suché.

Flex transducer arrays nevystavujte vode.

Pocas pouzivania zariadenia nevstupujte do miestnosti s
vysokou vilhkostou alebo nebezpeéenstvom priameho
vystavenia vode.

Len na pouzitie vnutril

“jik
£
L]

Zariadenie triedy II podla IEC 60601-1

R

Prilozna cCast typu BF
Symbolizuje Cast, ktora prichadza do styku s pacientom
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Rozsah tepl6ét skladovania
Rozsah tepl6ét skladovania pre flex transducer arrays je 5 °C
a 27 °C a -5 °C a 40 °C pre zariadenie

Rozsah vlhkosti skladovania.
Nevystavujte vihkosti pod 15 % alebo nad 93 %

1

Krehké, manipulujte opatrne

C€ o197

Znacka CE s cislom notifikovanej osoby

EC |REP

Autorizovany zastupca pre Eurdpu
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

B

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

Spina¢ ON OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) pre zariadenie Optune
Gio a pre nabijacku batérie: )

Ked' je spinac v polohe I, zariadenie je ZAPNUTE a svieti
zelenou farbou. Ked je spinac v polohe O, zariadenie je
VYPNUTE.
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20. ENVIRONMENTALNE PODMIENKY PRE PREVADZKU,
SKLADOVANIE A PREPRAVU

Podmienky prevadzky

e Vsetky komponenty lieCebnej suUpravy sa bezne pouzivaju za nizSie uvedenych
podmienok:

e LieCebna suprava je uréena najma na domace pouzitie.
e Nabijacka batérie a napajaci zdroj su urcené len na vnutorné pouzitie.

e Zariadenie, jeho doplnkové casti a flex transducer arrays nie sU urcéené na pouzitie v
sprche, vani, umyvadle alebo v silnom dazdi. TieZz nie su urCené na pouZitie v
pritomnosti horlavych zmesi.

¢ Ak niektoré Casti lieCebnej sUpravy spadnu na podlahu, nepredstavuje to
bezpelnostné riziko, ale neodakava sa, Ze este budu fungovat.

Podmienky viditel'nosti

Akékolvek.

Cistenie

Véetky vonkajsie komponenty lie¢ebnej suUpravy je mozné pravidelne Cdistit vihkou
handrickou, aby sa odstranil prach a bezné znedistenie. Nepouzivajte detergenty ani
mydI|a.

Fyzikalne prevadzkové podmienky pre vsetky komponenty
liecebnej suipravy

e Rozsah teplot: -5 °C az +40 °C

e Rozsah relativnej vihkosti: 15 - 93 %

e Rozsah podmienok okolitého tlaku: 700 — 1 060 hPa
Podmienky skladovania

e Rozsah teplot: -5 °C az +40 °C pre zariadenie a dalSie diely
e Rozsah teplot: 5°C az +27°C pre flex transducer arrays

e Rozsah relativnej vihkosti: 15 - 93 % pre zariadenie a doplnkové diely

¢ Rozsah relativnej vihkosti: 10 - 90 % pre flex transducer arrays
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Podmienky prepravy

Preprava zariadenia a dalSich ¢&asti musi byt moznd leteckou/pozemnou dopravou za
podmienok chranenych pred poveternostnymi vplyvmi, ako je uvedené niZsie:

e Rozsah teplot: -5 °C az +40 °C
e Maximalna relativha vihkost: 15 - 93 %

e Ziadne priame vystavenie vode

Preprava flex transducer arrays musi byt moznd leteckou/pozemnou dopravou za
podmienok chranenych pred poveternostnymi podmienkami, ako je uvedené nizsie:

e Rozsah teplot: 0 °C az 40 °C

e Ziadne priame vystavenie vode

21.CESTOVANIE S OPTUNE GIO

e Ak planujete cestovat a ak mate otdzky tykajlce sa cestovnych obmedzeni, obratte sa
na Specialistu na podporu zariadeni. Jeho/jej kontaktné Udaje Vam budd poskytnuté
samostatne.

e Batérie obsahujd litum-ibn a nesmu sa kontrolovat ako batozina pri cestovani
osobnych lietadiel. M6zu sa prepravovat v kabine pre cestujlcich. Ak mate otazky
tykajuce sa cestovnych obmedzeni, obratte sa na spolo¢nost Novocure.

e Pri cestovani do inej krajiny so zariadenim Optune Gio pouzivajte vhodny elektricky
kabel, ktory bol dodany s liecebnou suUpravou Optune Gio. Cestovné adaptéry by sa
s lieCebnou supravou Optune Gio nemali pouzivat.

22. OCAKAVANA ZIVOTNOST PRODUKTU

Ocakavana zZivotnost produktu pre zariadenie Optune Gio a vsetky suUdasti lie¢ebnej
sUpravy je 5 rokov.

Ocdakavana zivotnost produktu flex transducer arrays je 9 mesiacov. Flex transducer arrays
maju datum exspiracie. Nepouzivajte polia po exspiracnej dobe.
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23. LIKVIDACIA

Obratte sa na spolo¢nost Novocure, aby zabezpedila spravnu likvidaciu pouzitych flex
transducer arrays. Nevyhadzujte ich do ko$a. Spolo¢nost Novocure sa obrati na
miestne organy, aby sa urcila spravna metdéda likvidacie potencidlne biologicky
nebezpecnych casti.

VSetky zariadenia by sa mali vratit spolo¢nosti Novocure. Obratte sa na spolo¢nost
Novocure, ktora zariadi vratenie.
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24.RIESENIE PROBLEMOV

Upozorfiujeme, Ze pri volani Specialistu na podporu zariadenia alebo na linku technickej

podpory uvedte sériové Cislo dostupného zariadenia.

Problém

Mozné priciny

Opatrenia, ktoré sa maja prijat

Zacervenanie
koze pod flex
transducer
arrays

Casty vedlajsi ucinok

1. Pri vymene flex transducer
pouzivajte hydrokortizénovy
predpisany vasim lekarom.

arrays
krém

2. Umiestnite flex transducer arrays na
miesto posunuté o 2 cm od posledného
miesta (tak, aby sa lepiaci gél nachadzal
medzi ¢ervenymi znackami).

Ak sa zacervenanie zhorsi:
Navstivte svojho oSetrujuceho lekara.

Pluzgiere pod
flex
transducer
arrays

Zriedkavy vedlajsi
ucinok

Navstivte svojho oSetrujuceho lekara.

Svrbenie pod
flex

Zriedkavy vedlajsi
ucinok

flex transducer
hydrokortizénovy

1. Pri vymene
pouzivajte

arrays
krém

transducer predpisany vasim lekarom.
arrays 2. Umiestnite flex transducer arrays na
miesto posunuté o 2 cm od posledného
miesta (tak, aby sa lepiaci gél nachadzal
medzi ¢ervenymi znackami).
Ak sa svrbenie zhorsi:
Navstivte svojho oSetrujuceho lekara.
Bolest pod Zriedkavy vedlajsi Ukoncite liecbu.
flex ucinok
transducer Navstivte svojho lekara.
arrays
Indikator 1. Vybitd batéria 1. Batériu vymenite.
napajania 2. Porucha batérie Ak problém pretrvava:
zariadenia
sa po 3. Porucha nabijacky | 1. Vypnite spinac
zap_nutl . 4. Porucha zariadenia | 2. Zavolajte svojho Specialistu na podporu
zariadenia - ,
o zariadeni
nerozsvieti
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Problém Mozné pri¢éiny Opatrenia, ktoré sa maja prijat

Akykolvek 1.Nadmerna fyzicka | 1. Stimte oznamovaci signal stlacenim tlacidla

kabel sila na kable TTFields a zastavenim lieCby.

?lceI;)J(OJeny od 2. Porucha zariadenia | 2. Vy_hodnot'te _kor_1ektory, ak su Vngporuéen_é -

transducer 3. Pokodeny opatovne pripojte a znovu zacnite terapiu.

array/pripoj konektor 3. Ak sa nie¢o zda byt poSkodené alebo

ovacieho nemoze byt spravne pripojené,

kabla/zariad nepokU$ajte sa zariadenie pouzivat.

enia Obratte sa na svojho $pecialistu na
podporu zariadeni DSS.

Zariadenie Nespravne pouzitie 1. Stla¢enim tlacidla TTFields ukoncite liecbu.

Optune Gio 2. Vypnite spinac

spadlo alebo '

navihlo. 3. Zavolajte svojho Specialistu na podporu
zariadeni

Jedna Nespravne pouzitie Ak podstupujete terapiu s pouzitim

z poloziek poskodenej polozky - zastavte terapiu,

spadla, bola vypnite zariadenie a obratte sa na svojho

otvorena Specialistu na podporu zariadenia.

alebo navlhla

Zapnutie
alarmu
zariadenia

alebo

Zapnutie
indikatora
chyby

1. Slaba batéria

2. Uvolnenie alebo
odpojenie kabla

3. Zariadenie je
prilis horuce

4. Blokovanie
vetracich otvorov

5. Miestne horuce
miesto na flex
transducer array
od poloZenia na
vankus alebo iny
izolator

6. Zly kontakt s
flex transducer
array z dovodu
rastu vlasov
alebo z iného
dévodu

7. Porucha
zariadenia

8. Poskodené pole

9. Porucha
pripojovacej
skrinky

Ak je indikator slabej batérie zity:

1. Stimte oznamovaci signal stlacenim tlacidla
ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields.

2. Uplne vypnite zariadenie
3. Nahradte batériu plne nabitou batériou.
4. Zapnite liecbu

Ak sa indikator chyby rozsvieti, ale

indikator slabej batérie je zeleny alebo

vypnuty:

1. Stla¢enim tlac¢idla ON/OFF
(ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields alarm
vyphite

2. Pockajte niekolko sekund a potom
znova stlacte tlacidlo ON/OFF
(ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields na
opatovné zacatie liecby.

3. Ak sa rozsvietia tri modré svetla okolo
tlacidla liecby TTFields - liecba bola teraz
aktivovana

Ak sa oznamovaci signal opakuje:

1. Zastavte oznamovaci signal a zariadenie
Uplne vypnite.

2. Odpojte vsetky zastréky a uistite sa, ze
sa ni¢ nezda byt uvolnené, poskodené
alebo rozbité.

3. Ak je nie¢o poskodené, vymernite
poskodenu cast.
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Problém

Opatrenia, ktoré sa maju prijat

Mozné priciny

. Znova pripojte vSetky pripojenia v

spravnom poradi a zapnite zariadenie.
Skontrolujte, ¢i je autotest dokonceny a
stlacte tlac¢idlo ON/OFF
(ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields.

. Skontrolujte prieduchy na zariadeni

a nabijacke, aby ste sa uistili, Ze nie
su zablokované

. Ak si lahnete, pohnite hlavou.

. Uistite sa, Ze flex transducer arrays su

bezpecne prilepené k hlave tak, aby kazdy
kotuc¢ vytvaral priamy kontakt s pokoZkou,
a v pripade potreby pridajte pasku. Ak sa
zda, Ze kontakt uz nie je optimalny,
vymernte polia.

. Ak ste v horlcom prostredi, sklste sa

prestahovat na chladnejsie miesto alebo
zapnut ventildtor a

. Restartujte liecbu
10.

Ak alarm pokracuje, vypnite zariadenie
a obratte sa na $pecialistu na podporu
zariadeni

Signal Vyprsanie doby lie¢by | 1. Zariadenie spusti oznamovaci signal na
upozornenia inej frekvencii, ak je zapnuté na niekolko
zaznie minut, ale liecba sa nezacne.
niekolko
minut po 2. Toto je pripomienka, aby ste zacali
zapnuti terapiu a nenaznacuje poruchu.
zariadenia
3. Stimte oznamovaci signal stlacenim
tlaCidla TTFields, potom pockajte niekolko
sekund a znova stlacte tlacidlo TTFields.
Modry indikator okolo tlacidla TTFields
bude blikat a potom zostane zapnuty, aby
indikoval, Ze terapia je teraz zapnuta.
Indikator 1. Porucha nabijacky | 1. Vymerite batériu za dalSiu nabitd batériu.
slabej baterie 2. Porucha batérie 2. VloZte povodnu batériu do nabijacky.
zostane
zapnuty po 3. Porucha zariadenia | 3. Ak problém pretrvdva napriec¢
vymene viacerymi batériami ALEBO ak sa

batérie, alebo
ked meradlo

jedna z batérii nenabija alebo
spbsobi, Zze sa kontrolka LED

batérie nabijacky rozsvieti na ¢erveno -
ukazuje, ze zavolajte Specialistu na podporu
batéria je zariadenia.

plna
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Problém

Opatrenia, ktoré sa maju prijat

Mozné priciny

Pri zapnuti 1. Zariadenie je 1. Uplne vypnite zariadenie hlavnym
zariadenia prilis horuce spinacom.
zaznie . Porucha 2. Skontrolujte, Ze zariadenie nie je na dotyk
nepretrzity . . ,
, zariadenia horuce.

oznamovaci
signal . Vypadok zdroja 3. Pripojte zariadenie k inému zdroju
a vsetky napajania napdjania a skuste zariadenie znovu
svetla zapnut.
zostand 4, Ak zariadenie nemozno zapnut bud’
zapnute na . L. . .

it batériou, alebo napajacim zdrojom, alebo
neurcito.. ak sa zd3, Ze je nie¢o poskodené, obratte
Zariadenie sa na Specialistu podpory zariadenia
nedokonci P podpory )
autotest
Pri zapnuti . Zariadenie nie je 1. Ak je batéria zapnuta, skontrolujte
zariadenia sa pripojené k zdroju meradlo nabitia batérie, aby ste overili, i
nerozsvieti napajania nie je vybita. Ak ano, vymente ju za plne

Ziadne svetlo

. Ak je batéria

vybita

. Ak funguje na

napajaci zdroj,
napajaci zdroj nie
je spravne
zapojeny do steny

. Porucha

zariadenia

. Vypadok zdroja

napajania

Ak

ze

nabitl batériu alebo napajaci zdroj.

. Skontrolujte, Ci su zariadenie aj zdroj

napajania spravne pripojené a skuste to
znova.

. Vyhodnotte neporusenost vsetkych

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

zariadenie nemozno zapnut bud’ batériou,

alebo napajacim zdrojom, alebo ak sa zda,

je nie¢o poskodené, obratte sa na

Specialistu podpory zariadenia.
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25. OCAKAVANA ZIVOTNOST

Ocakavana zivotnost odraza priemerni dobu, pocas ktorej sa olakava, ze
nizSie Specifikované vybavenie bude fungovat bez poruchy. Ked vybavenie
presiahne ocakdavanu Zivotnost, pokradujte v jeho pouzivani a nezastavujte

liecbu.

Ocakdvana Zivotnost =zariadenia Optune Gio a dodatoénych dielov je

nasledovna:

Zariadenie Optune Gio - 12 mesiacov

Pripojovaci kabel - 11 mesiacov

Napajaci zdroj — 5 rokov

Batéria - 11 mesiacov (alebo do datumu exspiracie)

Nabijacka— 7 rokov

26. POMOC A INFORMACIE

Technicka podpora

Ak potrebujete technickll podporu, obratte sa na svojho $pecialistu na podporu
zariadeni. Jeho kontaktné Udaje vam budd poskytnuté samostatne.

Ak sa nemoézete spojit so svojim $pecialistom na podporu zariadeni, mdzZete sa obratit
na technickl podporu EMEA Novocure cez e-mail: patientinfoEMEA@novocure.com
alebo SupportEMEA@novocure.com.

Vo svojom dopyte uvedte nasledujlce informacie:
MENO: (Rodné/Priezvisko)

EMAIL:

TELEFON: (volitelné)

KRAJINA:

OTAZKA:

Klinicka podpora:

Ak pocitite akukolvek zmenu svojho zdravia alebo vedlajsie UCinky lieCby, zavolajte
svojmu lekarovi.
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NAHLASOVANIE

Ak sa vam stane zavazna nehoda, ku ktorej déjde pocas pouzivania lie¢ebnej supravy
Optune Gio alebo flex transducer arrays, mali by ste to nahlasit vyrobcovi (Novocure)
DeviceSafety@Novocure.com a zodpovednému organu clenského Statu, v ktorom mate
pobyt.
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27.SLOVNIK

Rakovina - abnormalne delenie buniek, ktoré sa Siri bez kontroly

Chemoterapia - lieky pouzivané na ni¢enie rakovinovych buniek
Klinické skusanie - vyskumné skasanie, do ktorého su zapojeni ludia
Kontraindikacie - situacie, ked sa lieéba nema pouzit

Gliom stupna 4 podl'a WHO - typ rakoviny mozgu

flex transducer array - pole izolovanych snimacov aplikovanych na pokozku hlavy
na dodanie TTFields.

Lokalne - v jednej Casti tela
MRI sken - zakrok, ktory pouziva magnet na vytvorenie obrazkov oblasti vnutri tela

Optune Gio - (tiez nazyvané TTFields generator alebo zariadenie NovoTTF-200A) -
prenosné zariadenie na dodavanie TTFields do mozgu pacientov s rekurentnym alebo
novodiagnostikovanym glidmom stupna 4 podla WHO

EN 60601-1 - séria harmonizovanych noriem pre bezpeénost zdravotnickych
elektrickych pristrojov
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28. PRISLUSNE NORMY

Elektronické komponenty lieCebnej suUpravy Optune Gio a sterilné polia snimacov
splnaju najnovsie vydania nasledujlcich bezpecnostnych noriem:

e EN 60601-1, Zdravotnicke elektrické pristroje - cast 1: VSeobecné poziadavky na
zakladnl bezpeénost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti

e EN 60601-1-2, Zdravotnicke elektrické pristroje - ¢ast 1-2: VSeobecné poziadavky
na zakladnl bezpeénost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti - Pridruzend norma:
Elektromagneticka kompatibilita - poziadavky a skusky

e EN 60601-1-11 - Zdravotnicke elektrické pristroje - c¢ast 1-11: VSeobecné
poziadavky na zakladnu bezpeénost a nevyhnutné prevadzkové
vlastnosti - Pridruzend norma: Poziadavky na zdravotnicke elektrické pristroje a
zdravotnicke elektrické systémy pouzivané pri poskytovani zdravotnej starostlivosti
v domacom prostredi

e EN 60601-1-6, Zdravotnicke elektrické pristroje - ¢ast 1-6: VSeobecné poziadavky
na zakladnl bezpeénost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti - Pridruzend norma:
Pouzitelnost

e EN 62366-1, Zdravotnicke pomoécky - ¢ast 1: Uplatnenie stanovenia pouzitelnosti
na zdravotnicke pomécky

e EN 62304 - Softvér zdravotnickych pristrojov — Procesy ovplyvinujuce zivotny cyklus

softvéru
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29. SPECIFIKACIE VSTUPU A VYSTUPU

LieCebnd suprava Optune Gio vratane nabijacky batérii sa povazuje za zariadenie triedy
IT podla EN 60601-1.

Spbsob prevadzky - nepretrzity. Zariadenie je prenosné, ked' je napajané batériou, a
stacionarne zariadenie po pripojeni na napajanie.

Pouzitd cast je klasifikovana ako BF.

LieCebna suUprava nie je urcend na pouzitie v pritomnosti horlavych zmesi.
Nevyzaduje sa dezinfekcia.
Flex transducer arrays sa dodavaju sterilné na jednorazové pouzitie.

Batéria pre Optune Gio (Li-Ion nabijatel'nd)
VYSTUP 29,6 === 94,7 Wh

Nabijacka pre Optune Gio
VSTUP 100 - 240 V. 7~ 1,5 A 50/60 Hz VYSTUP 3x 33,6 V == 1,3A

Napajaci zdroj pre Optune Gio
VSTUP 100 - 240 V. ™~ 1,1 A 50/60 Hz VYSTUP 28 V === 2,9 A
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30. EMITOVANE ZIARENIE A ELEKTROMAGNETICKA
KOMPATIBILITA

LieCebna suprava Optune Gio, prilozena nabijacka batérii (ICH9100) a napajaci zdroj
(SPS9100) vyzaduju osobitné bezpecnostné opatrenia tykajuce sa EMC a musia sa
indtalovat a uviest do prevadzky v sulade s informaciami EMC uvedenymi niz$ie.

Prenosné a mobilné RF komunikaéné zariadenia mozu ovplyvnit lie¢ebnej sipravy Optune
Gio a prilozenej nabijacky batérii.

Zariadenie Optune Gio sa ma pouzivat len s nasledujicimi kablami a doplnkovymi
¢astami:

pripojovaci kabel CAD9100,

IHEP9020 flex transducer array (sterilné),

batéria IBH9100,

napajaci zdroj SPS9100

nabijacka ICH9100,

netienené sietové kable na striedavy prad pre vnatorné pouzitie len s maximalnou
dlzkou 1,5 m.

o Ul AW N

PouZitie prisludenstva, ¢asti a kdblov inych, ako st uvedené, mdze mat za nasledok
zvySené EMISIE alebo znizen( odolnost lie¢ebnej supravy Optune Gio.

Tabul'ka 1 — Usmernenia a vyhlasenie VYROBCU -
ELEKTROMAGNETICKE EMISIE - pre vSetky ME ZARIADENIA a ME
SYSTEMY

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Liecebna stiprava Optune Gio je uréena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré

je uvedené dalej. Zakaznik alebo pouzivatel liecebnej sipravy Optune Gio by mal zaistit,
aby sa pouzivala v takomto prostredi.

Emisna skuska Zhoda Elektromagnetické prostredie -
poucenie

Radiofrekvenené emisie Skupina 1 LieCebna suprava Optune Gio pouZiva RF
CISPR 11 energiu iba na vlastné fungovanie. RF emisie st
preto velmi nizke a nie je pravdepodobné, 7 by
sposobili rusenie elektronického zariadenia
v blizkosti.
Radiofrekvenené Trieda B LieCebna suprava Optune Gio je vhodna na
emisie CISPR 11 pouzitie v akomkolvek prostredi vratane
Harmonickeé emisie 1EC Trieda A domaceho prostredia a prolstredia priamo
61000-3-2 napojeného na verejnu siet s nizkym napatim,
ktord dodava napajanie pre domacnosti.
Kolisanie napatia/blikanie Vykazuje sulad
IEC 61000-3-3
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Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9100 su urcené na pouzitie v nizSie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel by mal zaistit, aby sa nabijacka
ICH9100 a napajaci zdroj SPS9100 pouzivali vtakomto prostredi.

Emisna skiska Zhoda Elektromagnetické prostredie — poucenie

Radiofrekvenéné emisid Skupina 1 Nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9100 vyuzivaj(
RF energiu len na svoju vnatornd funkciu. RF emisie su

CISPR 11 r |
preto velmi nizke a nie je pravdepodobné, aby vyvolali
nejaké rusenie elektronickych zariadeni v blizkosti.

Radiofrekven&né Trieda B Nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9100 su
emisie CISPR 11 vhodné na pouzivanie vo vSetkych zariadeniach,

vratane domacnosti, a tych, ktoré su priamo pripojené
k nizkonapéatovej sieti, ktord napdja obytné budovy.

Harmonické emisie Trieda A
IEC 61000-3-2

Kolisanie Vykazuje sulad
napatia/blikanie IEC
61000-3-3

Vystraha: Zariadenie Optune Gio, nabijacka ICH9100 a napdjaci zdroj SPS9100 by sa
nemali pouzivat v blizkosti iného zariadenia alebo stohovat s inym zariadenim
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Tabul'’ka 2 - Usmernenia a vyhlasenie VYROBCU - ELEKTROMAGNETICKA
ODOLNOST pre vSetky ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY

Poudenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetickd odolnost

LieCebna suprava Optune Gio je urCena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je
uvedené dalej. Zadkaznik a pouzivatel lie¢ebnej sipravy Optune Gio by mal zaistit, aby sa
pouzivala v takomto prostredi.

Emisna skuska

Elektrostaticky vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

IEC 60601
Uroven testu

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

Miera zhody

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

Elektromagnetické
prostredie - poucenie

Podlahy by mali byt
drevené, betdnové alebo
z keramickych dlazdic. Ak
su podlahy pokryté
syntetickymi materialmi,
relativna vihkost ma byt
minimalne 30%.

Rychle elektrické
prechodové javy/skupiny
impulzov

IEC 61000-4-4

+2 kV pre napajacie
vedenia

+ 1 kV pre
vstupné/vystupné
vedenia

+2 kV pre napajacie
vedenia

+ 1 kV pre
vstupné/vystupné vedenia
100 kHz opakovaci
kmitocet

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

Nahla zmena napatia

IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1 kV z
vedenia na vedenie

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

+ 0,5 kV, £1 kV z vedenia
na vedenie

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

Kvalita siefového napétia by
mala zodpovedat typickému
komerc¢nému alebo

nemocni¢nému prostrediu.

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

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cyklu
Pri 0°, 45°, 90°,
1359, 180°, 225°,
270° a 315°

0 % UT; 1 cyklu
a

70 % UT; 25/30
cyklov

Jedna faza: pri 0°

0 % UT; 250/300
cyklu

0 % UT; 0,5 cyklu

Pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° a 315°
0 % UT; 1 cyklu

a

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

0 % UT; 250/300 cyklu

Kvalita siefového napétia by
mala zodpovedat typickému
komercénému alebo

nemocni¢nému prostrediu.

Napajacia frekvencia
(50/60 Hz)
magnetické pole

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

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

POZNAMKA: UT je napétie striedavého prudu zo siete pred aplikovanim sktSobnej trovne.
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Poudenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9100 su uréené na pouZzitie v nizSie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouZzivatel by mal zaistit, aby sa nabijacka

ICH9100 a napajaci zdroj SPS9100 pouzivali v takomto prostredi.

Emisna skuska

Elektrostaticky vyboj
(ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Uroven testu

+ 8 kV kontakt
+ 2 kV, £ 4 kv,

+ 8 kV, £ 15 kV vzduch

Miera zhody

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

Elektromagnetické
prostredie - poucenie

Podlahy by mali byt
drevené, beténové alebo

z keramickych dlazdic. Ak st
podlahy pokryté
syntetickymi materidlmi,
relativna vihkost ma byt
minimalne 30%.

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

+2 kV pre napajacie

vedenia
+ 1 kV pre

vstupné/vystupné vedenia

+2 kV pre napéjacie vedenia
+ 1 kV pre
vstupné/vystupné vedenia
100 kHz opakovaci kmitocet

Kvalita sietového napétia by
mala zodpovedat typickému
komerc¢nému alebo

nemocni¢nému prostrediu.

Nahla zmena napatia
IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kVz
vedenia na vedenie

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

+£0,5kV, £1kV z vedenia
na vedenie

+0,5kV,£1kV,x2kVz
vedenia na uzemnenie

Kvalita sietového napétia by
mala zodpovedat typickému
komerc¢nému alebo

nemocni¢nému prostrediu.

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

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cyklu

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

0 % UT; 1 cyklu
a

70 % UT; 25/30 cyklov

Jedna faza: pri 0°

0 % UT; 250/300 cyklu

0 % UT; 0,5 cyklu

Pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° a 315°
0 % UT; 1 cyklu

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

0 % UT; 250/300 cyklu

Kvalita siefového napétia by
mala zodpovedat typickému
komerc¢nému alebo

nemocni¢nému prostrediu.

Napajacia frekvencia
(50/60 Hz)
magnetické pole IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

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

POZNAMKA: UT je napatie striedavého pridu zo siete pred aplikovanim ski$obnej Grovne = 120 V a 230 V.

QSD-QR-814 EU(SK) Rev02.0 Optune Gio Flex PouZivatelska prirucka
Datum vydania: December 2024

57/61




Tabul'’ka 3 - Usmernenia a vyhlasenie VYROBCU - ELEKTROMAGNETICKA
ODOLNOST - pre ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY, ktoré NEPODPORUJU ZIVOT

Poucdenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

LieCebna sUprava Optune Gio je uréena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je uvedené
dalej. Zakaznik a pouZivatel lie¢ebnej sipravy Optune Gio by mal zabezpedit, aby sa stprava pouZivala
v takomto prostredi.

Test odolnosti

Vedena RF IEC
61000-4-6

Vyzarovana RF IEC
61000-4-3

Uroven testu
podla IEC 60601

3V

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

80 % AM pri 1 kHz
(tabulka 8.5.1)

10 V/m

Miera zhody

3V

0,15 MHz - 80
MHz

6 V v pasmach
ISM

medzi 0,15 MHz a
80 MHz

80 % AMpri 1 kHz
10 V/m

80 MHz az 2,7 GHz
80 % AMpri 1 kHz

Elektromagnetické prostredie - poucenie

Pri lieCebnejstprave Optune Gio vratane jej kablov
sa nemaju pouzivat prenosné a mobilné
radiofrekvencné komunikacné zariadenia blizSie, nez
je odporucany odstup vypoditany z rovnice tykajucej
sa frekvencie vysielaca.

Odportéand vzdialenost odstupu

6
d =E VP
Kde P je maximalny vykon vo W, d je minimalna
vzdialenost odstupu v m, a E je UROVEN TESTU
ODOLNOSTI vo V/m.

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

Rusenie sa moOze vyskytnut v blizkosti zariadenia
oznaceného tymto symbolom:

)

VyZzarované pole v
tesnej blizkosti

Norma IEC
61000-4-39

8A/m 30 kHz CW

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

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

5 cm vzdialenost

POZNAMKA Tieto usmernenia nemusia platit vo véetkych situdcidch. Sirenie elektromagnetickych vin
ovplyvnuje vstrebavanie a odraz od Struktur, predmetov a ludi.

a. Intenzitu poli pevnych vysielacov, ako napriklad zakladfiovych stanic pre radiové (mobilné/bezSnirové)
telefény a pevné mobilné radiové, amatérske radiové vysielanie, vysielanie na vinach AM a FM a televizne
vysielanie nemoZno presne teoreticky predpokladat. Na vyhodnotenie elektromagnetického prostredia z
dévodu pevnych RF vysielacov by sa malo zvazit vykonanie elektromagnetického merania pracoviska. Ak
merana sila pola na mieste, kde sa pouziva lie¢ebna slprava Optune Gio prekrodi prislusnu Groven zhody
pre vysokofrekvenénul energiu uvedent vyssie, lieéebnd sipravu Optune Gio by sa mala sledovat
a kontrolovat, & funguje ako obvykle. V pripade spozorovania abnormalnej ¢innosti mézu byt potrebné
dodatocCné opatrenia, ako napriklad preorientovanie alebo premiestnenie lieCebnej supravy Optune Gio.
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Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9100 su uréené na pouzitie v nizSie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. Zadkaznik alebo pouzivatel' by mal zabezpedit, aby sa nabijacka ICH9100

Test odolnosti

Vedena RF IEC
61000-4-6

Vyzarovana RF
IEC 61000-4-3

a napajaci zdroj SPS9100 pouzivali v takomto prostredi.

Uroveri testu
podla IEC 60601

3V

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

80 % AM pri 1 kHz
(Tabulka 8.5.1)

10 V/m

Miera zhody

3V

0,15 MHz - 80
MHz

6 V v pasmach
ISM

medzi 0,15 MHz a
80 MHz

80 % AM pri 1
kHz

10 V/m

80 MHz az 2,7
GHz

80 % AM pri 1
kHz

Elektromagnetické prostredie - poucenie

Pri nabijacke ICH9100 a napajacom zdroji SPS9100,
vratane kablov, sa nemaju pouzivat prenosné a mobilné
radiofrekvencné komunikacné zariadenia blizSie, nez je
odporucany odstup vypocitany z rovnice tykajucej sa
frekvencie vysielaca.

Odportéand vzdialenost odstupu

6
= 7 VP
Kde P je maximalny vykon vo W, d je minimalna
vzdialenost odstupu v m, a E je UROVEN TESTU
ODOLNOSTI vo V/m.

Intenzita pola pevnych radiofrekvencnych vysielacov
urc¢ena na zaklade elektromagnetického prieskumu
pracoviska? by mala byt mensia ako Uroven zhody
v kazdom frekvenénom rozsahu.

Rusenie sa moOze vyskytnut v blizkosti zariadenia
oznaceného tymto symbolom:

@)

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

a. Intenzitu poli pevnych vysielacov, ako napriklad zdkladnovych stanic pre radiové (mobilné/bezsnirové)
telefony a pevné mobilné radiové, amatérske radiové vysielanie, vysielanie na vinach AM a FM a televizne
vysielanie nemozno presne teoreticky predpokladat. Na vyhodnotenie elektromagnetického prostredia z
dévodu pevnych RF vysielacov by sa malo zvazit vykonanie elektromagnetického merania pracoviska. Ak
merana sila pola v mieste, kde sa pouZiva nabijacka ICH9100 a napajacizdroj SPS9100, presahuje prislusnu
uroven zhody pre vysokofrekvencnu energiu uvedenu vyssie, nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9100
by sa mali sledovat, aby sa overila normalna prevadzka. V pripade spozorovania abnormalneho vykonu
mézu byt potrebné dodato¢né opatrenia, ako napriklad preorientovanie alebo premiestnenie nabijacky
ICH9100 a napajacieho zdroja SPS9100.

Normalna prevadzka: LieCebna suprava Optune Gio funguje spravne, ked sa rozsvietia
modré LED diédy obklopujlce tlacidlo TTFields a nezaznie Ziadny oznamovaci signal.
Nabijacka ICH9100 funguje spravne, ked svietia vSetky LED. Napajaci zdroj SPS9100
funguje spravne, ked' sa rozsvietia modré LED diddy obklopujice tlacidlo TTFields na
lieCebnej suprave Optune Gio a nezaznie ziadny oznamovaci signal.
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Tabul'ka 4 - Odporucané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
zariadeniami vysokofrekvencnej energie a ME ZARIADENIM alebo ME

SYSTI'EMAM; - pre ME ZARIADENIE a ME SYSTEMAMI, ktoré neslizia na
PODPORU ZIVOTA

Vzdialenost odstupu na zaklade frekvencie vysielaéa m
Menovity

maximalny 380 - 430 - 704 - 800- 1700- 2400- 5100 -
vystupny vykon 390 470 787 960 1990 2570M 5800
vysielaéa (W) MHz MHz MHz MHz MHz Hz MHz

Liecebna suprava Optune Gio je ur¢ena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom

su vyzarované RF poruchy kontrolované. Zakaznik alebo pouzivatel lieCebnej sipravy Optune

Gio m6ze pomdct zabranit elektromagnetickému ruSeniu dodrZiavanim minimalnej vzdialenosti

medzi prenosnym a mobilnym vysokofrekvenénym komunikacnym zariadenim (vysielacmi)

a liecebnou supravou Optune Gio podla nasledujiceho odportcania v stlade s maximalnym
vystupnym napatim komunikacného zariadenia.

0,2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
1,8 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3

POZNAMKA: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situacidch. Sirenie elektromagnetickych vin
ovplyvnuje vstrebavanie a odraz od Struktir, predmetov a ludi.

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