novocure

>/\O PTU N E ANVANDARHANDBOK

GIio"
(NovoTTF™ 200A)

QSD-QR-814 EU(SV) Rev02.0 Optune Gio Flex Anvandarhandbok
Publiceringsdatum: December 2024
1/61



INNEHALL

1. OM OPTUNE GIO-BEHANDLINGSSATSEN ...cccvvvuieiriiiiieeeeiriiieeeeesriseessessnnaesennns 4
R\ V7] = N0 - R 5
3. KONTRAINDIKATIONER, VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
OBSERVERANDEN ..1uuiiiiiitttieeeettieeeeeesttaeessssaaaesssssanaeesssssaasssestanseesesransaeeesnes 6
4.  KLINISK NYTTA OCH KLINISK EVIDENS ....uuiiiiiiieeeeeitiiieeeeeeriieeeeseriinseesesrnnaess 10
5. VILKA RISKER FINNS DET MED ANVANDNING AV OPTUNE GIO-BEHANDLINGSSATS
OCH FLEX TRANSDUCER ARRAYER? .. .cvvtiuiieiiitiiiieeeeetiieeseettneeesestiinseesessanaeess 12
6. OVERSIKT OVER OPTUNE GIO-BEHANDLINGSSATS .. .civvvviiieeeiitiieeeeeriieeeeearnnnns 13
=7 Y Y 1 = T 14
8. INNAN DU BORIAR ..ouueiiiiitieeeee et e e e ettt e e e ettt e e e e e e e e e e et e e s e eab s e e s eebaa e 15
9. TA UT FLEX TRANSDUCER ARRAYEN UR DESS FORPACKNING......cccvvvvneerrernnnnnnn. 16
10. FORBEREDA HUVUDET FOR ATT PLACERA FLEX TRANSDUCER ARRAYEN .............. 17
11. PLACERA FLEX TRANSDUCER ARRAYERNA PA HUVUDET ....cvvvvvviiiiiiiiieeiieeeeenenene 18
12. ANSLUTA FLEX TRANSDUCER ARRAYERNA TILL APPARATEN ....ccvvvvieieereiiineeneenns 21
13. SATTA IGANG OCH STANGA AV APPARATEN ...evvviiiiiiieiieiiieeeeeeeeseeeeessssssesseseeeens 22
14. SATTA IN OCH TA UT BATTERIET ..uiiiiitiieeeeiruiieeeeeeritieeeesrtieeessessneeeesssnnaeeesnns 27
15, LADDA BATTERIET .uuuiiiiittuieeeeettieeeesettiteeesstsaaeeeestanaeesssstnaessssaneeeesstnnsaeseenns 31
16. ANVANDA STROMFORSORININGEN ....uuciiiieiiiieeetieeeetieeeeteeeetnneeeaneesanneeeennaeas 33
17. ANSLUTNINGSKABELN OCH BOXEN ...vvuuuieeiiriineeeeerrinieeeeertnseeessssnnneesssssnnsaesssnns 35
18. BARA MED SIG APPARATEN ....cvtuuieeiiiitiieeeetrtteeeeesttneeessssnneeesssssnseessssnnsaeseenns 38
19. FORKLARING AV SYMBOLER ....ouuuiieiiiiinieeeeirsineeeeestinieesssstieeesssssneeesssssnseesesnns 39
20. MILJOMASSIGA FORHALLANDEN FOR NORMAL ANVANDNING, FORVARING OCH
TRANSPORT ...ttt eettttt e e e ettt e e e e et e e e e ettt e e eeesaat e eeeessa e eeseebba s eeessbanaeeserannss 42
21, RESA MED OPTUNE GIO ...iiivuuuieiiiiiieeeeeeii e eeeettneeeeeetaaneeeeessanneessssannseesessannns 43
22. FORVANTAD LIVSLANGD ..uuuciiiieeiiieeeiii e e e e et e e e st e e st e e e et e e st e esaaneeeennaeeees 43
23, KASSERING ...ettuuuieeiettieeeeettt e e eeeett e eeessat e eeeesat e e eesetaa s aesessban s aessssaanseeeesrannss 44
24, FELSOKNING ...iittuieiiieeetieeeet e e et e e et e e e st e e e et e e e st e e e stn e e s sba e essneesannaeeetneaees 45
25. FORVANTAD LIVSLANGD ...uuciiiieeiiieeiitie e e e et e e e et e e et e e s st e e e saa e e s aaeeeeanaeeees 49
26. HIALP OCH INFORMATION ....uuuuieiiiiiieeeeeitieeeeeetieeeeeeetteeeeeestaneeeeesssanseesesrannns 49
27, ORDLISTA L.ttt e ettt e e ettt e e ettt e e e e et e e e e e et e e e e ee b e e e e esba e eeestaa e eeeerannns 51
28. TILLAMPLIGA STANDARDER ......iiiiitieeeieiiiie e e e ettt eeeeeetae e e e e eaba e e e e e saaaeeesesrannns 52
29. SPECIFIKATIONER FOR INGANGAR OCH UTGANGAR ....uvvvvueenrennrrnnnnennnrnannnnnnnnnns 53
30. EMITTERAD STRALNING OCH ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET ..vvvvvvvvnnnnnnns 54

QSD-QR-814 EU(SV) Rev02.0 Optune Gio Flex Anvandarhandbok
Publiceringsdatum: december 2024
2/61



Den har handboken &r avsedd fér patienter som far TTFields-behandling med hjélp av
Optune Gio-behandlingssatsen och flex transducer arrayer (sterila).
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1. OM OPTUNE GIO-BEHANDLINGSSATSEN

Optune Gio-behandlingssatsen ar en barbar medicinteknisk produkt, som tillfér elektriska
vaxelfalt som kallas Tumor Treating Fields ("TTFields”) till hjarnan med hjalp av flex
transducer arrayer. TTFields ar avsedda att déda cancerceller. TTFields skickas ut med
en frekvens pa 200 kHz och en RMS-utstrém pa upp till 707 mA.

Din lakare har forskrivit Optune Gio-behandlingssats for anvandning i hemmet. Du kan
kanske anvanda Optune Gio-behandlingssats pa egen hand, eller s kan du behéva hjalp
av en lakare, anhorig eller annan vardare. Anviand Optune Gio-behandlingssats s@ manga
timmar per dag som méjligt, minst 18 timmar om dygnet. Ta bara kortare pauser for
personliga behov.

Optune Gio-behandlingssats ar barbar och kan drivas med batterier. Du kan fortsatta
med ditt normala dagliga liv medan du bar apparaten i en axelremsvaska eller ryggsack.
Behandlingssatsen inkluderar fyra laddningsbara batterier. Varje batteri racker i upp till
tva eller tre timmar. N&r du sover, eller vid andra tillfallen nar du planerar att stanna
kvar pa samma plats en stund, kopplar du in apparatens strémférsdrjning i ett vanligt
vagguttag.

Optune Gio behéver inget regelbundet underhdll. Optune Gio-behandlingssatsen har inte
heller ndgra instéllningar som du behdver andra.

Det enda du behoéver goéra ar att kontrollera att apparaten ar kopplad till en stromkalla
(ett laddat batteri som har satts in i apparaten, eller att apparaten ar kopplad till en
stromfoérsdrjning som ar inkopplad i végguttaget) och att sl pd och av den. Om
apparaten inte fungerar, hors en felindikator i form av ett pip.

Du hittar en enkel felsékningsguide i den har handboken (avsnitt 24). Du kan dven ringa
till den dygnet-runt-6ppna tekniska supporten (avsnitt 26).

Raka huvudet och byt flex transducer arrayerna tva gdnger i veckan. Hall perioderna
utan behandling till ett minimum.

Avbryt behandlingen endast for personliga behov, som att bada, motionera eller tillfallen
da apparaten skulle kunna utgdra en distraktion. Avbryt behandlingen nar du ska byta
flex transducer arrayer.

Né&r du ska duscha, kopplar du loss flex transducer arrayerna fran apparaten (men lamnar
kvar flex transducer arrayerna pa huvudet) och satter en duschmdssa pa huvudet, sd att
arrayerna inte blir vdta. Du kan duscha helt och hallet och bléta huvudet nér du inte har
flex transducer arrayerna pa dig (till exempel nér du har tagit av dem men innan du
satter pa ett nytt par). Du kan ha pa dig en peruk eller en hatt éver flex transducer
arrayerna om du vill.

QSD-QR-814 EU(SV) Rev02.0 Optune Gio Flex Anvandarhandbok
Publiceringsdatum: december 2024
4/61



2. AVSETT ANDAMAL

Optune Gio behandlingssats ar avsedd for behandling av patienter med nydiagnostiserat
gliom med WHO-grad 4 samt for behandling av patienter med recidiverande gliom med
WHO-grad 4.

Nydiagnostiserat gliom med WHO-grad 4

Optune Gio ar avsedd fér behandling av vuxna patienter (18 ar eller &ldre) med
nydiagnostiserat gliom av WHO grad 4, efter maximal resektionskirurgi eller biopsi,
stralbehandling och/eller cytostatikabehandling, samtidigt med underhdllsbehandling
med temozolomid med eller utan lomustin, och efter att systemisk terapi avslutats.

Recidiverande gliom med WHO-grad 4

Optune Gio ar avsedd for behandling av patienter med recidiverande gliom av WHO grad
4 som har progredierat efter kirurgi, stralbehandling och cytostatikabehandling mot
primarsjukdomen. Behandlingen &r avsedd fér vuxna patienter, 18 ar eller aldre.
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3. KONTRAINDIKATIONER, VARNINGAR,
FORSIKTIGHETSATGARDER OCH OBSERVERANDEN

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte Optune Gio-behandlingssatsen om du ar gravid, tror att du kan vara gravid,
eller forsdker bli gravid. Om du &r en kvinna som kan bli gravid, maste du anvénda
preventivmedel ndr du anvander apparaten. Optune Gio-behandlingssatsen har inte
testats pa gravida kvinnor.

Anvénd inte Optune Gio-behandlingssatsen om du har nagon signifikant ytterligare
neurologisk sjukdom (primar krampsjukdom, demens, progressiv degenerativ
neurologisk sjukdom, meningit eller encefalit, hydrocefalus associerad med foérhojt
intrakraniellt tryck).

Anvand inte Optune Gio-behandlingssatsen om du vet att du ar éverkanslig mot ledande
hydrogel, till exempel sddan gel som anvénds pa klisterlappar fér EKG eller elektroderna
for transkutan elektrisk nervstimulering (TENS). I sddana fall kan hudkontakt med den
gel som anvdnds med Optune Gio-behandlingssatsen ofta ge 6kad rodnad och kl&da,
och i sdllsynta fall till och med leda till allvarliga allergiska reaktioner som chock och
andningssvikt.

Anvand inte Optune Gio om du har en aktiv implanterad medicinteknisk produkt, en
skallbensdefekt (till exempel att du saknar en skelettdel och inte har fatt nagot
ersattningsimplantat) eller kulfragment. Exempel pd aktiva elektroniska produkter
inkluderar  stimulatorer fo6r djup hjarnstimulering, ryggmargsstimulatorer,
vagusnervstimulatorer, pacemakers och defibrillatorer. Anvdndning av Optune Gio-
behandlingssatsen tillsammans med implanterade elektroniska produkter har inte
testats och kan leda till att den implanterade produkten inte fungerar som den ska.
Anvandning av Optune Gio-behandlingssatsen vid féorekomst av skallbensdefekter eller
kulfragment har inte testats, och skulle eventuellt kunna leda till vidvnadsskada eller
gora att behandlingen inte far effekt.
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VARNINGAR

Varning - Anvidnd Optune Gio-behandlingssatsen endast efter att du har fatt tréning
av kvalificerad personal, som din lakare, en sjukskéterska, annan vardpersonal eller
produktens supportspecialist fran Novocure som har genomgatt en trédningskurs som
ges av produkttillverkaren (Novocure). Din traning kommer att inkludera en detaljerad
genomgang av den har handboken och praktisk évning i hur du anvander
behandlingssatsen. Utdver detta kommer du att fa tréna pa vad du ska géra om det
uppstar problem med behandlingen. Om du anvénder behandlingssatsen utan att ha
fatt den hér traningen kan det medféra avbrott i behandlingen, och i ovanliga fall leda
till 6kad kldda i harbotten, 6ppna sar pa huvudet, allergiska reaktioner eller till och med
en elchock.

Varning - Anvéand inte Optune Gio-behandlingssatsen om du &r yngre &n 18 &r. Det ar
inte kant vilka biverkningar apparaten kan orsaka i dessa fall eller om den kommer att
ha effekt.

Varning - Om huden blir irriterad, vilket visar sig som rodnad under transducer
arrayerna (ett lindrigt utslag), ska du tala med din ldkare innan du pabdrjar ndgon
behandling mot hudirritationen. Din |dkare rekommenderar eventuellt att du anvander
receptfria topikala steroider nar du byter ut transducer arrayerna. Detta kommer att
lindra hudirritationen. Om du inte anvander salvan, kan hudirritationen bli allvarligare
och till och med leda till nedbrytning av huden, infektioner, smérta och bldsor. Om det
har hander, ska du sluta att anvanda den topikala steroidsalvan och kontakta din lakare.
Din lakare kommer att foérse dig med en antibiotikasalva som du ska anvanda nar du
byter ut transducer arrayerna. Om du inte anvander den salvan, kan symptomen
fortsatta och din lakare kan be dig att ta en paus fran behandlingen tills huden har lakt.
Att ta en paus fran behandlingen kan minska din chans att svara pa behandlingen.

Varning - Alla servicedtgarder maste utféras av kvalificerad och utbildad personal. Om
du férséker 6ppna och utféra service pd behandlingssatsen sjélv, kan du skada den. Du
kan &ven fa en elchock om du vidrér de inre delarna av apparaten.

Varning - Inga &ndringar av denna utrustning &r tillatna.

Varning - Ateranvéandning av flex transducer arrayer kan leda till ddlig kontakt med
harbotten och kan leda till att apparaten larmar och slutar fungera. Ateranvandning av
flex transducer arrayerna kan leda till att inflammationen i huden férvarras och i
sallsynta fall till och med till lokal infektion. Om du far en infektion i harbotten (var,
svullnad och varmekansla), ska du omedelbart kontakta din lakare.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

Forsiktighet - Forvara Optune Gio-behandlingssatsen utom rackhdll fér barn och
husdjur.

Forsiktighet - Du ska inte anvdnda nagra delar som inte levererats med Optune Gio-
behandlingssatsen eller skickats till dig av produkttillverkaren eller givits till dig av din
lakare.

Forsiktighet - Anvand inte Optune Gio-behandlingssatsen om ndgra delar ser ut att
vara skadade (trasiga kablar, l6sa kontakter, l6sa uttag, sprickor eller brott i
plastfodralet).

Forsiktighet - Blot inte ned apparaten eller flex transducer arrayerna. Om apparaten
blir blét kan den skadas, vilket hindrar dig fran att f8 behandlingen under tillréckligt
I&ng tid. Om flex transducer arrayerna blir véldigt bléta, kommer flex transducer
arrayerna sannolikt att lossna fran huvudet. Om det hander, satter apparaten igang
aviseringssignalen och du maste byta flex transducer arrayerna.

Forsiktighet - Innan du kopplar in eller kopplar ur flex transducer arrayerna, maste
du kontrollera att strombrytaren pa Optune Gio star i laget OFF (av). Om du kopplar ur
flex transducer arrayerna medan apparaten &r igang, leder det till att apparatens
aviseringssignal gar igdng, och det kan skada apparaten.

Forsiktighet - Anslutningskabeln kan utgéra en strypningsrisk. Undvik att bara
anslutningskabeln runt halsen.

Forsiktighet - Det finns en risk for fallolyckor p@ grund av att man trasslat in sig i
anslutningskabeln. Du kan dvervaga att fasta kabeln med en kldamma i baltet.
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OBSERVANDUM

Observera! Optune Gio-behandlingssatsen far endast anvéndas med flex transducer
arrayerna.

Observera! Optune Gio-behandlingssatsen och flex transducer arrayerna aktiverar
metalldetektorer.

Observera! Du bdr anvanda Optune Gio-behandlingssatsen i minst 18 timmar om
dagen for att fa basta resultat av behandlingen. Om du anvédnder Optune Gio-
behandlingssatsen mindre &n 18 timmar om dagen, minskar chansen att du ska svara
pa behandlingen.

Observera! Sluta inte anvdnda Optune Gio-behandlingssatsen @aven om du har
anvant den mindre @n de rekommenderade 18 timmarna per dag. Du bor bara sluta
att anvanda Optune Gio-behandlingssatsen om din ldkare séger 3t dig att gora det.
Att avbryta behandlingen kan minska chanserna att du ska svara pa behandlingen.

Observera! Om du planerar att vara hemifran mer &n 2 timmar ska du ta med dig
ett reservbatteri och/eller stromforsoérjningen, ifall det batteri du anvander skulle ta
slut. Om du inte tar med dig ett reservbatteri och/eller stromférsérjningen kan du fa
ett avbrott i behandlingen. Avbrott i behandlingen kan minska chansen att du svarar
pd behandlingen.

Observera! Batterierna kan forsvagas med tiden och behéva bytas ut. Du vet att sa
ar fallet nar den tid som Optune Gio-apparaten kan vara igdng med ett fulladdat
batteri borjar bli kortare. Om indikatorn for svagt batteri till exempel ténds redan 1,5
timmar efter behandlingens bérjan, ska du byta ut batteriet. Om du inte har ndgra
reservbatterier nar dina batterier tar slut, kan du fa ett avbrott i behandlingen.
Avbrott i behandlingen kan minska chansen att du svarar pa behandlingen.

Observera! Blockera inte ventilationséppningarna pa framsidan och baksidan av
Optune Gio-apparaten. Om ventilationséppningarna blockeras kan apparaten
overhettas och satta igang aviseringssignalen, vilket leder till ett avbrott i
behandlingen. Om detta skulle h&dnda, ska du ta bort blockeringen fran
ventilationsdppningarna, vanta i 5 minuter och darefter starta om apparaten.

Observera! Blockera inte batteriladdarens ventilationséppningar, som finns pa
vanster och hdéger sida av batteriladdaren. Om ventilationséppningarna blockeras kan
laddaren bli éverhettad. Detta kan foérhindra att batterierna laddas.
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4. KLINISK NYTTA OCH KLINISK EVIDENS

Patienter som anvande Optune Gio-behandlingssats efter att deras tumoér hade
dterkommit levde ungefir lika lange som patienter som anvénde cancerlakemedel. I
den kliniska studien levde hélften av patienterna i bdda grupperna i mer &n 6,4
manader. 22 av 100 patienter levde ett ar eller langre.

Patienter som anvande Optune Gio-behandlingssatsen efter att deras tumoér hade
aterkommit hade en béttre livskvalitet.

Har nedan finns en tabell som visar effekterna pa vinsten med Optune Gio-
behandlingssatsen, nar den anvandes korrekt eller felaktigt efter att tumdren

aterkommit.

Vinst med korrekt och felaktig anviandning av Optune Gio

Handelse Sannolikhet for Utfall Sannolikhet for
hdndelse utfall
Korrekt anvandning
Anvéandning av 85 av 98 Overlevnad 3 81 av 85 (95 %)
apparaten under forsokspersoner manader langre an
minst 18 timmar (87 %) férsdkspersoner
om dagen som behandlades
mindre an 18
timmar om dagen
Felaktig anvandning
Anvéndning av 13 av 98 Overlevnad 3 12 av 13 (92 %)
apparaten forsdkspersoner manader  kortare
mindre én 18 (13 %) jamfort med
timmar om forsokspersoner
dagen som behandlades
minst 18 timmar
om dagen
Apparaten eller Okant Avbrott i Okant
transducer behandlingen
arrayerna blev bldta
Barn hanterade Okant Avbrott i Okant

apparaten behandlingen

Nar man i den kliniska studien anvédnde Optune Gio-behandlingssatsen tillsammans
med temozolomid innan patienternas tumor aterkom, métte man tiden fran
behandlingsstart till déd nér halften av patienterna gatt med i studien samt tiden nar
alla de totalt 695 patienterna hade gatt med i studien. Tabellen nedan visar under hur
mycket langre tid patienterna som anvande Optune Gio-behandlingssatsen
tillsammans med temozolomid observerades leva jamfért med patienter som anvande
enbart temozolomid.

QSD-QR-814 EU(SV) Rev02.0 Optune Gio Flex Anvandarhandbok
Publiceringsdatum: december 2024
10/61



Korrekt anvandning

Samtliga forsékspersoner

Vinster med Optune Gio + temozolomid

Halften av patienterna i Samtliga patienter i studien
studien

N&stan 5 manader langre | N&stan 7 manader langre

3 manader langre N&stan 5 manader langre

Dessutom levde fler patienter som anvande Optune Gio-behandlingssatsen
tilsammans med temozolomid efter 2 &r &n patienter som endast anvénde

temozolomid.

Korrekt anvandning

Samtliga forsékspersoner

Patienter vid liv 2 ar efter behandlingsstart (Optune Gio
+ temozolomid jamfort med endast temozolomid)

Halften av patienterna i Samtliga patienter i studien
studien

48 % jamfort med 32 % | 43 % jamfort med 25 %
48 % jamfort med 34 % | 43 % jamfort med 31 %
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5. VILKA RISKER FINNS DET MED ANVANDNING AV
OPTUNE GIO-BEHANDLINGSSATS OCH FLEX
TRANSDUCER ARRAYER?

Hudirritation kan férekomma under flex transducer arrayerna ndar man anvander
Optune Gio-behandlingssatsen. Den visar sig som ett rott utslag, sma sar eller bldsor
pad harbotten. I allménhet orsakar inte Optune Gio-behandlingssatsen hudskador som
inte kan behandlas. Irritationen kan behandlas med topikal steroidsalva eller genom
att flytta flex transducer arrayerna. Om du inte anvander den topikala steroidsalvan,
kan hudirritation bli mer allvarlig. Det kan leda till ppna sar, infektioner, smarta och
bldsor. Om det hander, ska du sluta att anvénda steroidsalvan och kontakta din lakare.
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6. OVERSIKT OVER OPTUNE GIO-BEHANDLINGSSATS

& P2 [ N2

—e——
6
1.  Elektrisk faltgenerator (Optune Gio; apparaten) (modell TFH9100)
2. Anslutningskabel och box (modell CAD9100)
3. Batteriladdare (modell ICH9100)
4. Batteri (modell IBH9100)
5. Anslutning for stromférsorjning (modell SPS9100)
6. flex transducer array (modell IHEP9020 och IHEP9020W)
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7. APPARATEN

Behandlingsparametrarna fér Optune Gio-behandlingssatsen ar forinstdllda och kan inte
dndras av patienten. TTFields-behandlingen bér hallas paslagen sa kontinuerligt som
méjligt (Dygnet runt, 7 dagar i veckan). Aven om det &r oméjligt att vara i behandling
100 % av tiden, bér behandlingsavbrotten hallas sa korta som méjligt.

Du maste lara dig hur du placerar apparaten i vdskan, ansluter ett batteri och anvander
behandlingssatsen.

Du styr Optune Gio-apparaten med féljande reglage:

1 Optune Gio-strombrytare

2 Uttag for anslutningskabel for stromforsorjning
3 ON/OFF-knapp (pd/av) for TTFields

4 Strom PA/Fel/Indikator for svagt batteri

5 Uttag for anslutningskabel (CAD)

6 Batterimétare

7 Knapp for batteriladdningsindikator
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8. INNAN DU BORJAR

flex transducer array

1. Segmentet
2. Tejp

Du behover fyra (4) flex transducer arrayer i taget. Byt ut de 4 flex transducer arrayerna
tvd gdnger i veckan och fortsatt behandlingen med Optune Gio-behandlingssatsen. Vid
behov kan du ta hjélp av en ldkare, en sjukskdterska eller en vardare for att byta flex
transducer arrayerna.

Se till att du har ett tillrackligt forrad av flex transducer arrayer for att de ska racka till
nasta lakarbesok.

Kontrollera att forpackningen ar forseglad innan du anvander en flex transducer array.
Anvand inte en flex transducer array-férpackning som har éppnats tidigare.

Transducer arrayerna levereras i individuella sterilférpackningar fér att minimera
infektionsrisken, men det finns det ytterligare atgarder som du och/eller din vardare kan
vidta for att ytterligare minska infektionsrisken: Tvatta alltid hédnderna innan du
applicerar och tar bort transducer arrayerna. Tvatta harbotten mellan byten av
transducer arrayer. Rengdr den elektriska rakapparaten enligt tillverkarens riktlinjer
efter varje rakning.

Flex transducer arrayerna levereras sterila fér engangsbruk.
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9. TA UT FLEX TRANSDUCER ARRAYEN UR DESS
FORPACKNING

e Tvatta handerna innan du 6ppnar férpackningen med flex transducer arrayen.

o Oppna den genomskinliga férpackningen till var och en av de fyra (4) flex transducer
arrayerna genom att foérsiktigt dra isdr de motsatta kanterna pa férpackningen pa
det satt som visas i illustrationen.
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10. FORBEREDA HUVUDET FOR ATT PLACERA FLEX
TRANSDUCER ARRAYEN

e Tvatta huvudet med ett milt schampo.

e Om det &r férsta gangen du anvénder flex transducer arrayerna, kan du hoppa
dver det har steget och ga direkt till nasta steg (rakning).

e Om du byter ut flex transducer arrayer bér du, eller din ldkare eller vdrdare vid
behov torka av huden med babyolja for att ta bort eventuellt kvarvarande klister
fran tidigare flex transducer arrayer. Babyolja rekommenderas for att ta bort
kvarvarande klister. Det hindrar inte apparaten fran att fungera.

e Raka hela h8rbotten med en elektrisk rakapparat. Limna inte kvar ndgon stubb.
Torka av harbotten med 70 % alkohol (finns att kopa att kdpa receptfritt pa
apoteket).

e Anvand en receptfri hydrokortisonsalva (steroidsalva) om harbotten &r rod.
Behandla 6ppna sar i harbotten enligt din Idkares anvisningar. Om du anvénder
hydrokortisonsalva, ska du vénta minst 15 minuter, sd att den sakert tranger in i
huden. Avlagsna eventuella rester genom att rengéra huden och torka av
harbotten igen med 70 % alkohol. Applicera flex transducer arrayerna nar
harbotten har torkat.
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11. PLACERA FLEX TRANSDUCER ARRAYERNA PA
HUVUDET

N&r du har foérberett harbotten (avsnitt 10) sétter du pa flex transducer arrayerna pa
huvudet, vid behov med hjalp av en ldkare eller vardare. Tva ganger i veckan tar du
bort flex transducer arrayerna, forbereder harbotten (pa det satt som beskrivs i
avsnitt 10) och satter pa en ny omgang flex transducer arrayer. Du marker nér det &r
dags att byta flex transducer arrayerna genom att apparatens larm piper ihallande.
Detta betyder att apparaten inte fungerar korrekt pa grund av att haret har vaxt ut.
Harvaxten hindrar flex transducer arrayer fran att fa god kontakt med harbotten.

F6lj instruktionerna nedan for att placera flex transducer arrayerna pa huvudet, vid
behov med hjélp av en vardare eller lkare. Observera att du ska hoppa 6ver det
forsta steget (borttagande) om det &r forsta gangen du anvénder flex transducer
arrayerna.

e Ta bort flex transducer arrayerna fran huvudet genom att langsamt och férsiktigt
dra av den medicinska tejpen fran harbotten.

I behandlingssatsen finns det flex transducer arrayer med tvd olika farger pa
kontakterna - svarta och vita.

e Notera i layouten for transducerarrayerna var de olika fargerna pa transducer
arrayerna ska sitta pd huvudet. Placeringarna och firgerna for flex transducer
arrayer ska vara: fram och bak (svarta), héger och vanster sida (vita).

e Forbered huden for flex transducer arrayerna enligt beskrivningen i avsnitt 10.

e Dra av de tre (3) vita skyddsremsor som tdcker gelen fran den forsta flex
transducer arrayen.

OBSERVERA: kontrollera att det inte finns ndgot genomskinligt éverdrag éver gelen.
Om det finns det, ska du férsiktigt ta bort det innan du fortsatter.
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o Draiflikarna pa vardera sidan av flex transducer arrayerna och tryck dem stadigt
mot harbotten. Pressa hela kanten av flex transducer array-tejpen mot harbotten.

Ta bort skyddsremsorna fran flex transducer arrayer

e Ta bort de vita yttre skyddsremsorna.

Det bojliga polymermaterialet kan skadas om man skar eller klipper i flex transducer
arrayerna.

Anvand inte flex transducer arrayerna om gelen &r skadad eller det bdjliga
polymeromradet &r skadat ovanpd eller pd baksidan av flex transducer arrayerna.

e Ta bort alla skyddsremsor som tacker gelytorna innan du applicerar flex transducer
arrayerna pa harbotten.

e Placera flex transducer arrayerna p& huvudet s& som visas pa den karta dver flex
transducer layouten som du har fatt. Placeringen &r baserad pa var din tumoér
sitter.
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Det ska finnas ungefar 2 cm mellanrum mellan de olika flex transducer arrayerna
(en fingerbredd) nar du applicerar dem. P38 sa satt minskar du risken for
hudirritation.

For att minska risken for hudirritation under flex transducer arrayerna ska du flytta
eller rotera flex transducer arrayerna lite grann. Placera de andra tre flex
transducer arrayerna pd samma sétt. Pressa flex transducer arrayen stadigt mot
harbotten. Pressa hela kanten av flex transducer array-tejpen mot harbotten.
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12. ANSLUTA FLEX TRANSDUCER ARRAYERNA TILL
APPARATEN

e Anslut de svarta och vita kontakterna fran de fyra flex transducer arrayerna till ett
uttag med motsvarande fiarg pa anslutningskabelns box. Koppla till exempel en flex
transducer array med svart kontakt till det svarta uttaget (markt “N1”; se figuren).

e Anslut de dvriga tre flex transducer array-kontakterna pa samma sétt.

e Tryck ordentligt s3 att kontakterna sakert trycks in helt och hallet. Hall ihop flex
transducer array-kablarna. Om du vill kan du linda en liten bit tejp runt dem.

e Du kan fasta anslutningskabeln med en kldmma i baltet.
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13. SATTA IGANG OCH STANGA AV APPARATEN

For att starta behandlingen kopplar du apparaten till en strémkaélla - antingen ett
laddat batteri eller en stromférsérjning (se avsnitt 15 eller 16).

e Tryck strémbrytaren pd apparatens undersida till pa-laget.

e Vinta cirka 10 sekunder tills sjalvkontrollen &r klar. Indikatorn “Power” (strém) pa
apparatens framsida lyser gront.
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Om ett laddat batteri ar isatt och ingen stromférsérjning inkopplad, lyser dven
indikatorn "Battery” (batteri) gront.

Om en stréomkalla, inkopplad till elnatet, kopplas in i apparaten, kommer apparaten att
drivas av stromforsorjningen och indikatorn “Battery” (batteri) ar slackt.

e Tryck en gang pa ON/OFF-knappen (pa/av) for TTFields — da startar behandlingen.

De bl3 indikatorerna runt ON/OFF-knappen (pd/av) for TTFields tédnds och fortsatter
att vara ténda s3 lange behandlingen pagar.

Anmarkning: Ljuset fran de gréna, bla och gula indikatorerna ddmpas i mérka rum och
lyser starkare i en ljus miljo. Den rdda felindikatorn démpas aldrig.

Om ingen trycker pa TTFields-knappen inom flera minuter efter att apparaten
har satts pa ON (p3), ljuder en aviseringssignal, som indikerar att apparaten
ar pa ON (p3d) men att behandlingen ar OFF (av). Detta dr en pdminnelse om
att starta behandlingen. Tryck en gadng p3 TTFields-knappen for att tysta
aviseringssignalen och en gang till for att starta behandlingen.
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Du kan stanga av behandlingen i var och en av féljande situationer:
a) Nar apparaten fungerar som den ska:

e  Tryck pa TTFields-knappen - Den bld indikatorn runt ON/OFF-knappen (pa/av)
for TTFields stangs av.

e Stang sedan av apparaten genom att vrida strémknappen pa undersidan av
apparaten till av-laget.
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b) Om ett fel uppstar:

Om ett fel uppstar, stanger apparaten av TTFields och avger en kraftig pipsignal. Den
réda indikatorn “Error” (fel) tands (se nedan).
For att stanga av apparaten:

e Tryck pa TTFields-knappen p& apparatens framsida fér att stdnga av
aviseringssignalen. Den réda indikatorn "Error” (fel) slocknar.

e Stang av apparaten genom att trycka stromknappen till av-laget.
e Se Felstkningsguiden (avsnitt24) for instruktioner for att I6sa problem.

e Starta om apparaten och starta behandlingen igen om inget problem hittas. Om
aviseringssignalen inte slutar, ska du kontakta teknisk support (avsnitt 26).

c) Nar indikatorn for svagt batteri lyser:

N&r batteriet har ungefar 20 % laddning kvar blir indikatorn “Battery” (batteri) gul, for
att uppmarksamma dig pa att du snart kommer att behéva byta batteri.

Nar batteriet tar slut (efter cirka 2-3 timmar) piper aviseringssignalen, och TTFields-
behandlingen avbryts. Nar det hander blir indikatorn "Battery” (batteri) gul och den
roda indikatorn Error (fel) ténds. Dock kommer bade den gula indikatorn "Battery”
(batteri) och den réda indikatorn “Error” (fel) att tandas istdllet for bara den roda
indikatorn.
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For att stanga av apparaten:

Tryck pa TTFields-knappen p& apparatens framsida for att stanga av
aviseringssignalen. Den roda indikatorn “Error” (fel) och den gula indikatorn
"Battery” (batteri) stdngs av.

Stang av apparaten med hjélp av on/off-strémbrytaren (pd/av).

Byt batteri genom att félja stegen i avsnitt 14.
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14. SATTA IN OCH TA UT BATTERIET

Optune Gio-behandlingssatsen kommer med 4 laddningsbara batterier. Batterierna skjuts
in i apparaten, samtidigt som de bld knapparna pd bada sidorna av batteriet halls
intryckta. Batteriet bor foras in tills det hors ett “klick”, som indikerar att batteriet &r pa
plats. Var forsiktig sd att du inte |3ter batteriet falla pd plats eller att tvingar in det i
batterifacket.

Optune Gio-apparaten anvdnder ett (1) batteri i taget. De andra tre (3) batterierna boér
vara kvar i batteriladdaren. Varje batteri racker 2 till 3 timmar. Byt batteri varje gédng det
tar slut (nar den gula indikatorn for svagt batteri tands, enligt beskrivningen i avsnitt 15).
Om du planerar att vara hemifran mer &n 2 timmar, ska du ta med dig extra batterier
eller stromférsdérjningen som medféljer Optune Gio-behandlingssatsen.

e Tryck forsiktigt batteriet nedat for att 18sa det pa plats. Se till att batterisparren
hakar i helt och hallet.
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For att ta ut batteriet ur facket, trycker du in de bada bla knapparna pa batteriets sidor
och for batteriet uppat tills du har tagit ur det.

Ladda batterierna i laddaren (se avsnitt 15) i fyra till fem timmar. Batterierna haller sig
laddade om &r uttagna ur laddaren en kort stund (ndgra timmar, men inte dagar). Darfor
ska du alltid férvara de extra batterierna i laddaren, nar det ar méjligt.

e Du kan ladda och anvénda batterierna manga ganger.

Efter nio till tolv m&nader kommer den tid som batterierna kan driva apparaten (innan
aviseringssignalen for svagt batteri piper) att bli kortare. Nar det hénder, ska du kontakta
teknisk support (se avsnitt 26) for att fa ersattningsbatterier.
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N&r den gula indikatorn for svagt batteri tands, kan du byta ut det urladdade batteriet mot
ett laddat batteri pa tva olika sétt.

Alternativ ett: Anvands om du &ar nara ett direkt vagguttag. Gor det méjligt fér dig att
byta batteriet utan att avbryta behandlingen. Det kan anvandas innan batteriet ar helt
urladdat, och innan apparaten har satt igang aviseringssignalen. Gér sa hér:

Koppla in strémsladden p& baksidan av Optune Gio-apparaten. (Se avsnitt 16)
Indikatorerna pa displaypanelen anger att apparaten inte langre kors pa batteri.

Ta ur batteriet fran batterifacket genom att trycka pa de bla knapparna pa sidan av
batteriet och dra ut batteriet ur batterifacket.

For in det fulladdade batteriet i batterifacket och tryck forsiktigt nedat for att 1dsa det
pa plats.

Ta bort stromsladden fran apparatens undersida.

Alternativ tvd: Om du inte &r nara stromforsorjningen, eller om batteriet har blivit helt
urladdat, gor du sd har for att byta batteri:

Stang av aviseringssignalen genom att trycka en gang pa TTFields-knappen.
Stang av apparaten med hjélp av strombrytaren (pa baksidan av apparaten).

Ta ur batteriet fran batterifacket genom att trycka pa de bld knapparna pa sidan av
batteriet och dra ut batteriet ur batterifacket.

For in det fulladdade batteriet i batterifacket och tryck forsiktigt nedat for att 18sa det
pa plats.

SI3 pd apparaten och starta behandlingen genom att trycka p@ strémknappen, vénta
medan systemet kor en sjalv-kontroll (det tar ungefar 10 sekunder) och tryck sedan
pd TTF-knappen (se avsnitt 7).

Placera det anvdnda batteriet i laddaren for uppladdning (enligt beskrivningen i avsnitt
15).
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Kontrollera batterimataren

Medan du anvander Optune Gio, kan du vilja kontrollera hur mycket strém som finns kvar
i batteriet. Att kontrollera batteriet kommer inte att stéra eller avbryta din behandling.

For att kontrollera batteristyrkan trycker du en gang pa knappen ovanpa batterikassetten.
Den aterstdende laddningen i batteriet visas med en skala till hdger om knappen. Mé&taren
stréacker sig fran full till tom, som bensinmétaren i en bil.

Full laddning

75 % laddning

50 % laddning

25 % laddning

Tomt
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15. LADDA BATTERIET

Batteriladdaren laddar upp anvédnda batterier. Batteriladdaren anvénder strém fran ett
vanligt vagguttag.

Innan du laddar batterierna ska du ansluta laddarens natsladd till ett vanligt vagguttag
och sld pa stromknappen pa laddarens baksida. Den lilla lampan mitt pa frontpanelen
tands och lyser gront, vilket visar att stromtillforsel sker.

For att ladda ett anvant batteri:

e Placera det anvédnda batteriet i en av de tre 6ppningarna pa laddarens ovansida. Tryck
ned batteriet tills det ar helt inne i facket.

e Lampan rakt framfér den 6ppning dar batteriet sattes in tdnds och blinkar gront. Den
blinkande gréna lampan visar att batteriet laddas. Lampan kommer att blinka
snabbare nar batteriet nar cirka 80 % av full laddning.

e N&r batteriet &r fulladdat (efter ungefér 4 till 5 timmar) vaxlar laddningslampan fran
blinkande gront till fast gront sken. Det fasta grona skenet upphér om du tar ur
batteriet eller kopplar bort laddaren fran eluttaget.

Om lampan framfér dppningen blir rod, indikerar det att det &r fel pa batteriet och att du
bor kontakta teknisk support for att fa det utbytt. Anvand inte ett batteri om det ger ett
rétt ljus pd laddaren.

Forvara batterierna i laddaren &ven efter att de ar fullt laddade. Det skadar inte
batterierna.

1 Strémbrytare
2 Natsladd till laddaren

Bild av batteriladdaren sedd bakifran som visar var laddaren slds pa och av och
var laddarens natsladd ska anslutas
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1  Batteri
2 Oppning pa laddaren

3 Laddarindikator

Bild av batteriladdaren sedd framifrdn som visar hur batterierna satts in i
laddaren

Observera: Laddaren anses vara urkopplad fran elnétet endast nar natsladden &r fysiskt
urkopplad antingen frén elnétet eller fran sjalva laddaren.

Observera: Laddaren betraktas som utrustning av klass II, utan ingdende/utgdende signal
och patientansluten del (del som kommer i fysisk kontakt med patienten)
Anvandningssatt - kontinuerlig drift. Laddaren &r inte avsedd fér anvandning i narheten
av lattantandliga blandningar.

Sterilisering eller desinfektion kravs ej.
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16. ANVANDA STROMFORSORININGEN

N&r du planerar att stanna pa ett och samma stélle en stund, som nér du sover, kan du
anvénda anslutningen for stromférsorjning istéllet for batterierna. Till skillnad frén med
batterierna, finns det ingen begransning fér hur lange apparaten kan fungera nar du
anvander anslutningen for stromforsérjning. Anslutningen for stromforsdrjning fungerar
med antingen amerikanska (120 V vaxelstrém) eller europeiska (230 V vaxelstrom)
uttag.

Anmarkning: Det ar normalt att stromférsérjningen blir varm nar den anvands. Om
stréomforsdrjningen blir sa varm att det inte gar att rora vid den, ska du koppla ur den
och kontakta teknisk support (avsnitt 26).

Nar stromforsérjningen kopplas in, kommer apparaten att anvanda stromférsérjningen
som stromkalla i férsta hand. Om den &r igdng, kommer den automatiskt att byta fran
batteriférsérjning till stromférsérjning fran elnatet.

Vaxelstromsport intill strombrytaren
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Koppla in anslutningen for stromforsorjning

1.

Anslut stromférsérjningen till ett vanligt vagguttag med hjdlp av natsladden som
medfdljer behandlingssatsen.

Du behéver inte ta ut batteriet ur apparaten for att anvanda anslutningen for
stromférsérjning. Observera att batteriet i apparaten inte laddas nar apparaten ar
kopplad till anslutningen fér strémférsérjning. Urladdade batterier maste placeras i
batteriladdaren fér att laddas upp igen. Om TTFields dr aktiverat behdver du inte
stanga av det for att koppla in anslutningen fér strémforsdérjning.

Anslut den roda kontakten pd@ natsladden till den runda véxelstromsporten pa
apparatens baksida (intill strémknappen).

Om TTFields &r igdng, byter apparaten till strom frdn strémférsdrjningen, utan
avbrott i TTFields. Om apparaten inte ar paslagen, slar du pd strombrytaren och
vantar pa att sjdlvkontrollen gdr klart (cirka 10 sekunder). Tryck pa TTFields-
knappen for att starta apparaten (enligt beskrivningen i avsnitt 13).

Koppla ur anslutningen for stromforsorjning och aterga till
batteriforsorjning

1.

4.

Sakerstall att ett laddat batteri ar korrekt isatt i apparaten innan du tar bort
stromfoérsdrjningen. Om TTFields &r igdng, behdver du inte stdnga av det innan du tar
bort anslutningen for strémforsorjning. Apparaten kommer automatiskt att byta till

batteriférsérjning sa fort stromférsérjningen ar borttagen.

Dra ur kontakten till anslutningen till strémférsérjning fran uttaget pa apparatens

baksida.

Om apparaten inte &r paslagen, sldr du pa strombrytaren och véntar pd att
sjalvkontrollen gar klart (cirka 10 sekunder). Tryck pa TTFields-knappen for att starta

behandling.
Spara anslutningen for stromforsorjning for framtida anvandning.
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17. ANSLUTNINGSKABELN OCH BOXEN

Anslutningskabeln ar den spiralformade, elastiska sladden som |6per mellan apparaten
och anslutningsboxen. De fyra flex transducer array-kontakterna (2 svarta och 2 vita) ska
anslutas till anslutningsboxen. Den svarta och den vita kodningen matchar flex transducer
arrayernas position pa huvudet - svarta baktill och framtill, vita pd vardera sidan.

Anslutningskabeln ansluts till apparaten i uttaget till vénster pa frontpanelen. Uttaget for
anslutningskabeln har en bild p& en manniska bredvid sig och en vit ring runt sig.
Anslutningskabeln kopplas in i uttaget med pilen pd kontakten vand uppat. Tryck in
kontakten tills du hor att det snapper till. Snappet betyder att den sitter som den ska.

Anmérkning: Det &r viktigt att pilen pa anslutningskabeln &r riktad uppat och i linje med
pilen pa kontaktuttaget pd apparaten. Tvinga inte in anslutningskabeln i uttaget. Den bér
ga latt att trycka in om den &r korrekt orienterad.
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Det finns tva sétt att koppla bort apparaten och ta ett avbrott fran behandlingen (efter
att ha stangt av apparaten):

1. Koppla bort anslutningskabeln fr@n apparaten.
2. Koppla bort flex transducer arrayerna fran anslutningskabelns box.

Koppla bort anslutningskabeln fran apparaten:

Stang av behandlingen genom att trycka pa ON/OFF-knappen (pd/av) fér TTFields. Sténg
av apparaten med hjalp av stromknappen.

Koppla bort anslutningskabeln fran uttaget genom att halla i hylsan och dra. Dra inte i
sladden.

Nu kan du rora dig omkring med apparaten, men du kommer fortfarande att vara kopplad

till anslutningskabeln och boxen. Starta behandlingen igen efter avbrottet:

1. Anslut anslutningskabeln till uttaget for anslutningskabeln med pilen riktad uppat.

2. SI3 pd apparaten med hjélp av stromknappen. Vanta tills sjélvkontrollen har gatt klart
(ungefar 10 sekunder).

3. SI3 pd TTFields med hjalp av ON/OFF-knappen (pd/av) for TTFields.
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Koppla bort flex transducer arrayerna fran anslutningskabeln:

For att ta ett avbrott fran behandlingen och helt koppla bort dig fran apparaten men ha
kvar flex transducer arrayerna pa huvudet, kopplar du bort flex transducer arraykablarna
frdn anslutningskabelns box. De fyra flex transducer arrayerna ansluts till
anslutningskabelns box enligt beskrivningen i avsnitt 12. Anslutningskabeln kopplas till
apparaten via uttaget for anslutningskabel.

1. Stang av behandlingen genom att trycka pa ON/OFF-knappen (pa/av) for TTFields.
2. Stang av Optune Gio-apparaten med hjalp av strémknappen.

3. Dra ur flex transducer arrayernas kontakter fran anslutningsboxen genom att dra som
bilden nedan visar. Du kan behéva vicka pa flex transducer array-kablarna for att ta
bort dem.

Fo6r att starta behandlingen igen, ansluter du flex transducer arrayerna till
anslutningsboxen. Anslut varje flex transducer array till dess matchande farg (svart
eller vit) i enlighet med flex transducer arrayens position pa huvudet (se tidigare i
detta avsnitt 12).

4. Nar alla 4 flex transducer arrayer &r inkopplade, sldr du p& strombrytaren och véantar
tills sjalvkontrollen har gadtt klart (ungefar 10 sekunder). Tryck p& ON/OFF-knappen
(pd/av) for TTFields, for att starta behandlingen igen.
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18. BARA MED SIG APPARATEN

Den elektriska faltgeneratorn med det isatta batteriet passar i axelvaskan eller
ryggsdcken. Véskan eller ryggsdcken kan baras pa fyra olika satt: i handtaget pa
ovansidan eller éver axeln, diagonalt dver kroppen med en fastsatt barrem eller som en
ryggsack.

Anmarkning: Placera inte apparaten i en annan vaska. Optune Gio har en flakt som kraver
luftflode. Vaskan som medféljer med apparaten har designats for att ge ett tillrackligt
luftflode. Om du lagger apparaten i en vaska utan tillrdckligt luftflode, kan den bli
Overhettad och utlésa aviseringssignalen.
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19. FORKLARING AV SYMBOLER

F6lj bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt

Information fran tillverkaren:
Novocure GmbH, Business Village D4, Park 6/Platz 10, 6039
Root, Switzerland

Modellnummer

REF

Referensnummer

SN

Serienummer

LOT

Batchnummer

UDI

Unik produktidentifiering

Anger att en produkt ar férsedd med information om unik
produktidentifiering.

-l

Tillverkningsdatum

g AAAA-MM

Bast-fore-datum/Utgdngsdatum

A\

Forsiktighet
Las den viktiga sakerhetsinformationen i bruksanvisningen, till
exempel varningar och férsiktighetsatgéarder

Atervinning av avfall som utgérs av eller innehaller elektrisk
och elektronisk utrustning ("WEEE-hantering”). Kontakta
teknisk support for att ordna korrekt kassering av flex
transducer arrayer som ar férbrukade eller som inte langre
anvands.
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&

Batterierna ar litiumjonbatterier.
Kontakta teknisk support for att ordna korrekt kassering av

Li-ion batterier som ar férbrukade eller inte Idngre anvands.
Far ej ateranvandas:

® Flex transducer arrayerna ar avsedda fér engangsbruk och bér
inte ateranvandas
Indikerar att de forpackade produkterna ar sterila, att

produkterna har steriliserats med strlning och att
forpackningen ar ett enkelt sterilbarridarsystem
Steril/Steriliseringsmetod
ISTERILE R Flex transducer arrayerna &r steriliserade genom

gammabestralning

Far ej omsteriliseras

Far ej anvandas om férpackningen &r skadad.

Flex transducer arrayerna far inte anvéndas om
forpackningen ar skadad

w2\l
L2
/\|\ Skyddas mot hetta och radioaktiva kallor
[ |
IPXX Kapslingsklass (IP-klass): Ett klassningssystem for att ange den

grad av skydd som tillhandahalls av ett hélje for att skydda mot
atkomst av farliga delar eller mot vatten.

IP21: Optune Gios stromforsérjning skyddar manniskor mot att
komma at farliga delar med fingrarna. Skyddar utrustning inuti
héljet mot intrang av fasta frammande foremal med en diameter|
pd minst 12,5 mm och mot intrang av vertikalt fallande
vattendroppar.

IP22: Optune Gio-apparaten skyddar personer fran att komma
at farliga delar med fingrarna. Skyddar utrustningen inuti hdljet
mot intrang av fasta frammande foremal med en diameter pa
minst 12,5 mm och mot intrang av vertikalt fallande
vattendroppar nar hdljet lutas upp till 15°.

Forvaras torrt.

Flex transducer arrayerna far inte utsattas for vatten.
Vistas inte i rum med hdg luftfuktighet eller risk fér
direktexponering for vatten nar du har p& dig apparaten.

Far endast anvandas inomhus
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Klass II-utrustning enligt IEC 60601-1

Patientansluten del typ BF
Symboliserar den del som kommer i kontakt med patienten

Temperaturintervall vid férvaring
Temperaturintervallet vid férvaring av flex transducer
arrayerna ar 5 °C till 27 © C och for apparaten -5 °C till 40 °C

A
A

Luftfuktighetsintervall vid férvaring.

Far inte utsattas for luftfuktighet under 15 % eller dver 93 %

Y

Omtaligt, hanteras varsamt

C€ 0197

CE-maérkning med nummer pd anmalt organ

EC

REP

Europeisk auktoriserad representant
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

B

Uppgifter om importor:
Novocure Netherlands B.V., Prins Hendriklaan 26, 1075 BD,
Amsterdam, The Netherlands

ON/OFF-strombrytare (pd/av) for Optune Gio-apparaten och
batteriladdaren:

N&r strombrytaren &r i laget I, &r apparaten PA och lyser gront.
Nar strombrytaren ar i laget O, ar apparaten AV
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20. MILJOMASSIGA FORHALLANDEN FOR NORMAL
ANVANDNING, FORVARING OCH TRANSPORT

Driftsforhallanden

e Alla komponenter i behandlingssatsen ska normalt anvéndas under de férhallanden
som specificeras nedan:

e Behandlingssatsen ar huvudsakligen avsedd fér hemmabruk.
e Batteriladdaren och stromférsérjningen ar endast for inomhusbruk.

e Apparaten, 6vriga delar och flex transducer arrayerna ar inte avsedda att anvandas i
dusch, badkar, handfat eller i kraftigt regn. De ar inte heller gjorda fér anvandning i
narheten av lattantandliga blandningar.

e Om du tappar nagon av delarna till behandlingssatsen pa golvet, utgér detta ingen
sdkerhetsrisk, men de férvantas inte fungera langre.

Siktforhallanden
Alla.
Rengoring

Alla externa behandlingssatskomponenter kan rengéras med jamna mellanrum med en
fuktig trasa, for att ta bort damm och vanlig smuts. Undvik att anvanda rengéringsmedel
eller tval.

Fysiska driftsforhdllanden for samtliga behandlingssatskomponenter

e Temperaturomrade: -5 °C till +40 °C
e Omrade for relativ luftfuktighet: 15-93 %

e Omrade fér omgivningstryck: 700-1060 hPa

Forvaringsforhallanden:

e Temperaturomrade: -5 °C till +40 °C for apparaten och dvriga delar
e Temperaturomrade: 5 °C till +27 °C for flex transducer arrayer

e Omrade for relativ Iuftfuktighet: 15-93 % fér apparaten och dvriga delar

e Omrade for relativ luftfuktighet: 10-90 % for flex transducer arrayer
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Transportforhdllanden

Transport av apparaten och évriga delar ska vara méjlig med hjalp av luft-/marktransport
under vaderskyddade férhallanden enligt vad som specificeras nedan:

e Temperaturomrade: -5 °C till +40 °C
e Maximal relativ luftfuktighet: 15-93 %

e Ingen direkt exponering fér vatten

Transport av flex transducer arrayerna ska vara mdjlig med luft-/marktransport under
vaderskyddade forhallanden enligt vad som specificeras nedan:

e Temperaturomrade: 0 °C till 40 °C

e Ingen direkt exponering fér vatten

21. RESA MED OPTUNE GIO

e Kontakta produktens supportspecialist om du planerar att resa och har fragor om
resebegransningar. Du kommer att fa hans/hennes kontaktinformation separat.

e Batterierna innehaller litiumjoner och omfattas av restriktioner for incheckat bagage
for passagerarflyg. De kan tas med i passagerarkabinen. Kontrollera med Novocure
om du har ndgra frégor relaterade till reserestriktioner.

e Nar du reser till ett annat land med Optune Gio-apparaten ska du anvanda den
lampliga elkabel som medfdljde Optune Gio-behandlingssatsen. Reseadaptrar bor inte
anvandas med Optune Gio-behandlingssatsen.

22. FORVANTAD LIVSLANGD

Den férvantade produktlivslangden for Optune Gio-apparaten och alla behandlingssatsens
komponenter ar 5 ar.

Den férvantade produktlivsiangden for flex transducer arrayerna &r 9 manader. Flex
transducer arrayerna har ett utgdngsdatum. Anvand inte arrayerna efter utgdngsdatumet.
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23. KASSERING

¢ Kontakta Novocure for att ordna korrekt kassering av anvanda flex transducer arrayer.
Slang dem inte i soporna. Novocure kontaktar lokala myndigheter fér att faststalla
korrekt kasseringsmetod foér delar som utgér potentiell biologisk fara.

e Alla apparater bor [amnas tillbaka till Novocure. Kontakta Novocure fér att ordna med
aterlamning.
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24. FELSOKNING

Observera att nar du ringer produktens supportspecialist eller teknisk supports telefonlinje, vill

vi att du har utrustningens serienummer tillgangligt.

Problem

Méjliga orsaker Atgirder att vidta

Hudrodnad
under flex
transducer
arrayerna

Vanlig biverkning

1. Anvand hydrokortisonsalva som din
lakare ordinerat nar du byter ut flex
transducer arrayer.

2. Satt flex transducer arrayer pa en plats
som ligger 2 cm ifran den senaste platsen
(s3 att klistergelen hamnar mellan de
rodnade markena).

Om rodnaden forvarras:
Besok din behandlande lakare.

Blasor under
flex
transducer
arrayerna

Sallsynt biverkning

Besok din behandlande lakare.

Kldda under
flex
transducer
arrayerna.

Sallsynt biverkning

1. Anvand hydrokortisonsalva som din
lakare ordinerat nar du byter ut flex
transducer arrayerna.

2. Séatt flex transducer arrayer pa en plats
som ligger 2 cm ifran den senaste platsen
(sd att klistergelen hamnar mellan de
rodnade markena).

Om klddan forviarras:
Besok din behandlande lakare.

Smarta under

Séllsynt biverkning

Avbryt behandlingen.

strémindikat
or tands inte
nar
apparaten
har satts pa
ON (pd)

urladdat
2. Fel pd batteriet
3. Fel pa laddaren

4. Fel pd apparaten

flex

transducer Besok din lakare.
arrayerna

Apparatens 1. Batteriet ar 1. Byt ut batteriet.

Om problemet kvarstar:
1. S&tt strombrytaren pa OFF (av)

2. Ring produktens supportspecialist
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Problem

Mojliga orsaker

Atgirder att vidta

Nagon kabel

1. For stor fysisk

1. Tysta aviseringssignalen genom att trycka pa

ha;r lossnat kraft mot TTFields-knappen och avbryta behandlingen.
fran flex kablarna 2. Undersok kontakterna, och om de ar hela -
transducer 2. Fel pa apparaten koppla in dem igen och starta om terapin
arrayen/ansl ' )
utningskabel | 3. Skadad kontakt 3. Om nagot verkar skadat eller inte kan kopplas
n/apparaten in korrekt, ska du inte forsdka anvanda
apparaten. Kontakta din DSS (produktens
supportspecialist).
Apparaten Felaktig anvandning | 1. Tryck pd TTFields-knappen for att avbryta
har tappats behandlingen.
E:I(_;atr blivit 2. Séatt strombrytaren pa OFF (av)
3. Ring produktens supportspecialist
En av Felaktig anvandning | Om du &r under terapi med anvandning av den
komponente skadade komponenten - avbryt terapin, stdng av
rna har apparaten och kontakta produktens
tappats. supportspecialist.
Oppnats
eller blivit
blot

Apparatlarm
pa
eller

Felindikator
pa

1. Svagt batteri

2. En kabel sitter
|6st eller har
kopplats ur

3. Apparaten ar for
varm

4. Ventilationsdppnin
garna ar
blockerade

5. Lokal varm flack
pa flex
transducer array
efter att du har
legat pa en
kudde eller
annan isolator

6. Dalig kontakt
med flex
transducer
array pa grund
av harvéaxt eller
annan orsak

7. Fel pa
apparaten

8. Skadad
transducer array

Om indikatorn for svagt batteri ar gul:

1. Tysta aviseringssignalen genom att trycka pa
ON/OFF-knappen (pd/av) for TTFields

2. Stang av apparaten helt
3. Byt ut batteriet mot ett fulladdat.
4. S&tt pd behandlingen

Om felindikatorn tands men indikatorn for
svagt batteri ar gron eller avstiangd:

1. Tryck p& ON/OFF-knappen (p&/av) for TTFields
for att stdnga av larmet

2. Vanta ndgra sekunder och tryck sedan pa
ON/OFF-knappen (pd/av) for TTFields igen
for att starta behandlingen pa nytt.

3. Om de tre bld lamporna runt knappen for
TTFields-behandling tands, har behandlingen
nu aktiverats

Om aviseringssignalen dterkommer:

1. Sténg av aviseringssignalen och stang av
apparaten helt.

2. Koppla ur alla kontakter och kontrollera att
inget verkar vara 16st, skadat eller trasigt.

3. Om nagot ar skadat, ska du byta ut den
skadade delen.
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Problem Mdjliga orsaker Atgirder att vidta

9. Fel pa 4. Koppla in alla anslutningar igen i korrekt
anslutningsboxen ordning och satt pa apparaten. Kontrollera att

sjalvtestet har gatt klart och tryck pa

ON/OFF-knappen (pa/av) foér TTFields.

5. Kontrollera ventilationsdppningarna pa
apparaten och laddaren for att
sdkerstélla att de inte ar blockerade

6. Flytta p& huvudet om du ligger ner

7. Kontrollera att flex transducer arrayerna sitter
stadigt fast p& huvudet sd att varje disk har
direkt hudkontakt. S&tt vid behov pa mer tejp.
Om kontakten inte langre verkar vara optimal,
ska du byta ut arrayerna.

8. Om du befinner dig i en varm milj6, ska du
forsoka flytta dig till en svalare plats eller sl3
pa en flakt och

9. Starta om behandlingen

10. Om larmet fortséatter att ga igang, ska du
stanga av apparaten och kontakta
produktens supportspecialist

Aviserings- Timeout for 1. Apparaten satter ig%ng aviseringssignalen p%
signalen behandling en annan frekvens, om den &r paslagen i flera
|&ter nagra minuter utan att behandlingen startas.
minuter

efter att 2. Detta &r en paminnelse till dig att starta
apparaten terapin och indikerar inte ndgot fel.

hgr slagits

pa 3. Tysta aviseringssignalen genom att trycka pa

TTFields-knappen, vénta ndgra sekunder och
sedan trycka pd TTFields-knappen igen. Den
bld indikatorn runt TTFields-knappen blinkar
och fortsétter sedan att vara paslagen for att
visa att terapi nu pagar.

Indikatorn 1. Fel pa laddaren 1. Byt ut batteriet mot ett fulladdat batteri.

for svz?lgt 2. Fel pa batteriet 2. Placera det ursprungliga batteriet i
batteri 0 batteriladdaren

fortsatter att | 3. Fel pa apparaten ’

vara pa 3. Om problemet kvarstar med flera olika
efter att batterier ELLER om batterierna inte
batteriet laddas eller far LED-lampan pa laddaren
bytts ut eller att lysa rott - ring produktens

om supportspecialist.

batterimatar

en visar att

batteriet ar

fullt
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Problem

Mojliga orsaker

Atgirder att vidta

Na&r
apparaten
slds pa hors
en
kontinuerlig
aviseringssi
gnal och alla
lampor lyser
hela tiden.
Apparaten
gor inte
klart
sjalvtestet

1. Apparaten ar for

varm

2. Fel pd apparaten

3. Fel p& stromkallan

1. Sténg av apparaten helt med hjalp av
huvudstrémbrytaren.

2. Kontrollera att apparaten inte &r for varm nar
du ror vid den.

3. Koppla in apparaten till en annan stréomkalla
och férsdk satta pa apparaten.

4, Om apparaten inte kan sl3s pa varken med
batteriet eller stromférsdérjningen, eller om
nagot verkar vara skadat, ska du kontakta
produktens supportspecialist.

Nar
apparaten
slds pa
tands ingen
av lamporna

1. Apparaten inte
ansluten till
stromkallan

2. Om batteri -

batteriet urladdat

3. Om
stréomforsdrjning -

inte ordentligt
inkopplad i
vagguttaget

4. Fel pd apparaten

5. Fel pa stromkallan

1. Om pa batteri, kontrollera laddningsmataren
for att sdkerstdlla att det inte ar urladdat. Om
det ar det, byt till ett fulladdat batteri eller
stromforsérjningen.

2. Kontrollera att bade apparaten och
stromkallan ar korrekt inkopplade och forsoék
igen.

3. Undersdk om alla kontakter ar intakta. Inget
bor verka skadat eller trasigt pa nagot vis.

Om apparaten inte kan sl&s pa varken med
batteriet eller stromférsoériningen, eller om ndgot
verkar vara skadat, ska du kontakta produktens
supportspecialist.
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25. FORVANTAD LIVSLANGD

Den férvantade livslangden ar den genomsnittliga tid under vilken den
utrustning som specificeras nedan férvantas fungera utan funktionsfel.
Fortsatt att anvdnda utrustningen om den har passerat sin férvantade

livslangd och stoppa inte behandlingen.

Optune Gio-apparatens och 6vriga delars férvantade livslangd ar som foljer:
Optune Gio-apparaten - 12 manader

Anslutningskabeln - 11 manader

Stromforsérjningen - 5 ar

Batteri - 11 manader (eller tills utgdngsdatum)

Laddaren - 7 ar

26. HJALP OCH INFORMATION

Teknisk support:

Kontakta produktens supportspecialist for att fa teknisk support. Hans/hennes
kontaktinformation far du separat.

Om du inte lyckas f& kontakt med produktens supportspecialist, kan du kontakta EMEA
Novocures tekniska support via e-post: patientinfoEMEA@novocure.com eller
SupportEMEA@novocure.com.

Uppge foljande information i din forfrégan:
NAMN: (Férnamn/Efternamn)

E-POST:

TELEFON: (frivilligt)

LAND:

FRAGA:

Kliniskt stod:

Om du upplever ndgon férandring i din halsa eller ndgra biverkningar av behandlingen
ska du kontakta din lékare.
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RAPPORTERING

Om du upplever ett allvarligt tillbud som sker medan du anvander Optune Gio-
behandlingssatsen eller flex transducer arrayer, bor du rapportera det till tillverkaren
(Novocure) pa DeviceSafety@Novocure.com och den behériga myndigheten i den
medlemsstat som du bor i.
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27. ORDLISTA

Cancer - onormal celldelning med okontrollerad spridning

Cytostatika - lakemedel som anvands for att forstora cancerceller
Klinisk prévning - en forskningsstudie som utférs pa manniskor

Kontraindikationer - situationer ndr en behandling inte bér anvandas

Gliom med WHO-grad 4 - en typ av hjarncancer

flex transducer array - en array (grupp) med isolerade transducers som satts mot
harbotten fér att administrera TTFields.

Lokal - i en del av kroppen

MR-undersokning - en undersdkning dar en magnet anvands for att skapa bilder
av omraden inne i kroppen

Optune Gio - (kallas aven TTFields-generator eller NovoTTF-200A-apparat) - En
barbar apparat for att administrera TTFields till hjarnan hos patienter med
recidiverande eller nydiagnostiserat gliom med WHO-grad 4.

EN 60601-1 - Harmoniserade standarder for sékerheten hos elektrisk utrustning for
medicinskt bruk
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28. TILLAMPLIGA STANDARDER

Optune Gio-behandlingssatsens elektroniska komponenter och de sterila transducer
arrayerna uppfyller de senaste versionerna av féljande sakerhetsstandarder:

e EN 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna fordringar
betraffande sakerhet och vdsentliga prestanda

e EN 60601-1-2 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2: Allmanna
fordringar betraffande sdkerhet och vasentliga prestanda — Tilldaggsstandard for
elektromagnetisk kompatibilitet — Krav och tester

e EN 60601-1-11- Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-11: Allmanna
fordringar betraffande sakerhet och vasentliga prestanda — Tilldggsstandard for
utrustning och system fér anvandning i hemlik vardmiljé

e EN 60601-1-6 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-6: Allmanna
fordringar betraffande sdkerhet och vdsentliga prestanda — Tillaggsstandard:
Anvandarvanlighet

e EN 62366-1 Medicintekniska produkter — Del 1: Tillampning av metoder for att
sdkerstadlla medicintekniska produkters anvandarvanlighet

e EN 62304 - Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Livscykelprocesser for

programvara
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29. SPECIFIKATIONER FOR INGANGAR OCH
UTGANGAR

Optune Gio-behandlingssatsen inklusive batteriladdaren raknas som klass II-
utrustning enligt EN 60601-1.

Anvandningssatt — kontinuerligt. Apparaten ar barbar nar den drivs av batteri och
stationdr utrustning nar den ar ansluten till stromférsérjningen.

Den patientanslutna delen klassificeras som BF.

Behandlingssatsen ar inte avsedd for anvandning i narheten av lattantandliga
blandningar.

Desinfektion kravs ej.

Flex transducer arrayerna levereras sterila for engangsbruk.

Batteri till Optune Gio (Li-jon uppladdningsbart)
UTGANG 29,6 == 94,7 Wh

Laddare till Optune Gio
INGANG 100-240V "™~ 1,5 A 50/60 Hz UTGANG 3X33,6 V === 1,3 A

Stromforsorjning till Optune Gio
INGANG 100-240V ™ 1,1 A50/60 Hz UTGANG 28V === 2,9 A
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30. EMITTERAD STRALNING OCH ELEKTROMAGNETISK
KOMPATIBILITET

Optune Gio-behandlingssatsen,tillhérande batteriladdare (ICH9100) och stromférsérjning
(SPS9100) kraver sarskilda forsiktighetsatgarder gallande elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) och maste installeras och genomga service i enlighet med den EMC-information
som tillhandah&lles nedan.

Barbar och mobil radiofrekvent kommunikationsutrustning kan paverka Optune Gio-
behandlingssatsens modulsammansatta produkter och den tillhérande batteriladdaren.

Optune Gio-apparaten bor endast anvandas tillsammans med fdljande kablar och
ytterligare delar:

CAD9100 anslutningskabel:

IHEP9020 flex transducer array (steril)
IBH9100 batteri

SPS9100 strémforsorjning

ICH9100 laddare

Oskarmade vaxelspanningsnatkablar endast for inomhusbruk med en maximal langd
pd 1,5m

oA WN e

Anvandning av andra tillbehoér, delar och kablar dn de specificerade kan leda till 6kade
EMISSIONER eller minskad IMMUNITET fér Optune Gio-behandlingssatsen.

Tabell 1 — Vagledning och TILLVERKARENS deklaration -
ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER - for all ME-UTRUSTNING och alla
ME-SYSTEM

Vdagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Optune Gio-behandlingssatsen &r avsedd fér anvéndning i den elektromagnetiska
miljo som specificeras nedan. Konsumenten eller anvandaren av Optune Gio-

behandlingssatsen bor sikerstalla att den anvénds i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — vagledning

RF-emissioner CISPR Grupp 1 Optune Gio-behandlingssatsen anvander
11 RF-energi endast for sin interna funktign.
Darfér ar dess RF-emissioner mycket laga
och kommer sannolikt inte att orsaka
stérningar pa elektronisk utrustning i

narheten.
RF-emissioner CISPR Klass B Optune Gio-behandlingssatsen ar lamplig
11 fér anvandning pa alla inrattningar,

inklusive i bostader och de som ar direkt

Overtoner IEC Klass A anslutna till det offentliga I%gspénningsnét
61000-3-2 P .

som forsorjer byggnader for
Spanningsfluktuation Overensstammer bostadsandamal.
er/flimmer

IEC 61000-3-3
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Vdgledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

ICH9100-laddaren och SPS9100 -stromfdrsérjningen ar avsedda for anvandning i den
elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Konsumenten eller anvandaren av
ICH9100-laddaren och SPS9100 -stromférsérjningen bor sakerstalla att den anvands i

o TERT
en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljé — vigledning

RF-emissioner CISPR Grupp 1 ICH9100-|addaren OCh SPS9100 -

11 stromférsoérjningen anvander RF-energi endast
for sin interna funktion. Darfor ar deras RF-
emissioner mycket 18ga och kommer sannolikt
inte att orsaka storningar pé’u elektronisk
utrustning i narheten.

RF-emissioner Klass B ICH9100-laddaren och SPS9100 -

CISPR 11 st°r6mf6r56rjningen ar lampliga fér anvéndning
pa alla inrattningar, inklusive i bostader och de
som ar direkt anslutna till det offentliga

Overtoner IEC Klass A I1&gspanningsnat som forsérjer byggnader for
61000-3-2 bostadsandamal.

Spanningsfluktuatio Overensstdmmer

ner/flimmer 1IEC

61000-3-3

Varning: Optune Gio-apparaten, ICH9100-laddaren och SPS9100 -stromférsérjningen
bor inte anvandas i narheten av eller i stapel tillsammans med annan utrustning
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Tabell 2 — Vagledning och TILLVERKARENS deklaration -
ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET - for all ME-UTRUSTNING och alla ME-

SYSTEM

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Optune Gio-behandlingssatsen ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som
specificeras nedan. Konsumenten eller anvandaren av Optune Gio-behandlingssatsen boér
sakerstilla att den anvands i en sadan miljé.

Emissionstest

Elektrostatisk urladdning
(ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Testniva

+8 kV kontakt,
£ 2 kV, £ 4KV,
£8 kV, + 15 kV Iuft

Overensstammelseniva

+8 kV kontakt,
£ 2 kV, £ 4KV,
+8 kV, + 15 kV luft

Elektromagnetisk miljo -
véagledning

Golven bor vara av tra,
betong eller keramikplattor.
Om golven ar tackta med
syntetmaterial bér den
relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba
transienter/pulsskurar
IEC 61000-4-4

+2 kV for
stromforsorjningsledni
ngar

+1 kV for in/utgdende
ledningar

+2 kV for
stromforsorjningsledningar
+1 kV for in/utgdende
ledningar

100 kHz

Kvaliteten p3 elnatet bor
vara den som ar typisk for
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Stotpulser
IEC 61000-4-5

+ 0,5 kV, £1 kV
ledning till ledning

+ 0,5kV, £ 1kV, £2
kV ledning till jord

+ 0,5 kV, 1 kV ledning till
ledning

+ 0,5 kV, £ 1kV, £2 kv
ledning till jord

Kvaliteten p& elnatet bor
vara den som ar typisk for
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta avbrott
och spanningsvariationer i
stromfdrsorjningsledningar
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cykler
Vid 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° och 315°

0 % UT; 1 cykel
och

70 % UT; 25/30
cykler

Enfas: vid 0°

0 % UT; 250/300

0 % UT; 0,5 cykler

Vid 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° och 315°
0 % UT; 1 cykel

och

70 % UT; 25/30 cykler
Enfas: vid 0°

0 % UT; 250/300 cykler

Kvaliteten p& elnatet bor
vara den som ar typisk for
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

IEC 61000-4-8

cykler
Kraftfrekventa magnetiska
Stomfrekvens (50/60 e oo oo e e
magnetiska falt 30 A/m 30 A/m

en typisk plats i en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

ANM: UT &r natspanningen innan testnivan appliceras.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

ICH9100-laddaren och SPS9100 -stromférsérjningen ar avsedda fér anvandning i den
elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Konsumenten eller anvandaren av ICH9100-

laddaren och SPS9100 -strémférsérjningen bér sakerstéilla att de anvands i en sadan miljo.

Emissions

Elektrostatisk

IEC 61000-4-2

urladdning (ESD)

IEC 60601

test Testnivs

+ 8 kV kontakt
+ 2KV, £ 4KV,
+ 8 kV, £ 15 KV luft

Overensstammelseniva

+ 8 kV kontakt
+ 2 kV, £ 4KV,
+ 8 kV, + 15 KV Iuft

Elektromagnetisk miljo -
vagledning

Golven bor vara av trg,
betong eller keramikplattor.
Om golven ar tackta med
syntetmaterial bér den
relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba
transienter/pul

IEC 61000-4-4

+2 kV for
stromforsorjningsledninga
sskurar |r

+1 kV for in/utgdende
ledningar

+2 kV for
stromforsorjningsledningar
+1 kV for in/utgdende
ledningar

100 kHz repetitionsfrekvens

Kvaliteten p& elnatet bor
vara den som ar typisk for
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Stotpulser
IEC 61000-4-5

+ 0,5 kV, £1 kV ledning
till ledning

+ 0,5 kV, £ 1 kV, £2 kv
ledning till jord

+ 0,5 kV, 1 kV ledning till
ledning

+ 0,5 kV, £ 1kV, £2 kv
ledning till jord

Kvaliteten p3 elnatet bor
vara den som ar typisk for
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Spanningsfall,
avbrott och

ledningarna

spanningsvariationer i
stromfoérsorjnings-

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cykler

Vid 0°, 45°, 90°, 135°,
korta 180°, 225°, 270° och
315°

0 % UT; 1 cykel

och

70 % UT; 25/30 cykler
Enfas: vid 0°

0 % UT; 250/300 cykler

0 % UT; 0,5 cykler

Vid 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° och 315°
0 % UT; 1 cykel

och

70 % UT; 25/30 cykler h)
Enfas: vid 0°

0 % UT; 250/300 cykler

Kvaliteten p& elnatet bor
vara den som ar typisk for
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Stromfrekvens
(50/60 Hz)
magnetiska fal

IEC 61000-4-8

t 30 A/m

30 A/m

Kraftfrekventa magnetiska
falt bor ligga pa de nivaer
som ar karakteristiska for
en typisk plats i en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

ANM: UT &r vaxelspénningen innan testnivan appliceras = 120 V och 230 V.
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Tabell 3 — Vagledning och TILLVERKARENS deklaration - ELEKTROMAGNETISK
IMMUNITET - for all ME-UTRUSTNING och alla ME-SYSTEM som inte ar
LIVSUPPEHALLANDE

Vdgledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Optune Gio-behandlingssatsen ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras
nedan. Konsumenten eller anvandaren av Optune Gio-behandlingssatsen boér sdkerstadlla att den
anvands i en sadan milj.

Immunitetstest

Ledningsbunden RF
IEC 61000-4-6

Utstralad RF IEC
61000-4-3

Testniva enligt
IEC 60601

3V

0,15 MHz-80 MHz
6 V i ISM-band
mellan 0,15 MHz
och

80 MHz

80 % AM vid 1 kHz
(tabell 8.5.1)

10 V/m

Overensstammel
. [e]
seniva

3V

0,15 MHz-80 MHz
6 V i ISM-band
mellan 0,15 MHz
och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz
10 V/m

80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Elektromagnetisk miljé — vagledning

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bor
ej anvandas pa kortare avstdnd fran ndgon del av
Optune Gio-behandlingssatsen (inklusive kablar) an
det rekommenderade separationsavstandet, som
berdknas med hjalp av den ekvation som galler fér
sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

6
d=% VP
Dar P ar maximal effekt i W, d ar minsta

separationsavstand i m och E &r
IMMUNITETSTESTNIVAN i V/m.

Faltstyrkor frn fasta RF-séndare, faststallda genom
en elektromagnetisk platsinspektion?, bér ligga under
dverensstammelsenivan for alla frekvensomraden.

Storningar kan upptrada i narheten av utrustning
markt med féljande symbol:

Q)

Utstralade falt i
naromradet

Standard IEC
61000-4-39

8 A/m 30 kHz CW

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

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

5 cm avstand

ANM: Dessa riktlinjer &r eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion frn byggnader, foremal och manniskor.

a. Faltstyrkorna frén fasta sindare, som exempelvis basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlésa) och
landbaserad mobil radio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte férutsdgas
teoretiskt med ndgon noggrannhet. For att faststélla den elektromagnetiska miljo som orsakas av fasta RF-
sandare bér man dvervaga en elektromagnetisk platsinspektion. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats
dar Optune Gio-behandlingssatsen anvands dverstiger ovanstaende tillampliga RF-6verensstammelseniva,
bér man hdlla Optune Gio-behandlingssatsen under observation for att bekrafta normal funktion. Om
onormal funktion observeras kan ytterligare atgarder behéva vidtas, exempelvis att man omorienterar eller
flyttar Optune Gio-behandlingssatsen.

QSD-QR-814 EU(SV) Rev02.0 Optune Gio Flex Anvandarhandbok
Publiceringsdatum: december 2024

58/61




Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

ICH9100-laddaren och SPS9100 -stromfdrsdérjningen ar avsedda for anvandning i den
elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Konsumenten eller anvandaren av ICH9100-laddaren

och SPS9100 -stromfdérsdrjningen bor sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

Ledningsbunden
RF IEC 61000-4-6

Utstralad RF IEC
61000-4-3

Testniva enligt IEC Overensstamm

60601

3V

0,15 MHz-80 MHz

6 Vi ISM-band
mellan 0,15 MHz och
80 MHz

80 % AM vid 1 kHz
(tabell 8.5.1)

10 V/m

- o
elseniva

3V

0,15 MHz-80
MHz

6 Vi ISM-band
mellan 0,15 MHz
och 80 MHz

80 % AM vid 1
kHz

10 V/m

80 MHz till 2,7
GHz

80 % AM vid 1
kHz

Elektromagnetisk miljé — vagledning

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bor ej
anvéndas pa kortare avstand fran ndgon del av
ICH9100-laddaren eller SPS9100 -stromférsoérjningen,
inklusive kablar, an det rekommenderade
separationsavstandet, som beraknas med hjélp av den
ekvation som galler for sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavsténd

6
d=2 VP
Dar P ar maximal effekt i W, d &r minsta

separationsavsta"md imochE ar
IMMUNITETSTESTNIVAN i V/m.

Faltstyrkor fr3n fasta RF-sdndare, faststallda genom en
elektromagnetisk platsinspektion?, bér ligga under
dverensstammelsenivan for alla frekvensomraden.

Storningar kan upptrada i narheten av utrustning markt
med féljande symbol:

@)

ANM: Dessa riktlinjer &r eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, féremal och ménniskor.

a. Faltstyrkorna fran fasta sandare, som exempelvis basstationer for radiotelefoner (mobila/trddiésa) och
landbaserad mobil radio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte forutsagas
teoretiskt med ndgon noggrannhet. For att faststélla den elektromagnetiska miljo som orsakas av fasta RF-
sandare bér man dverviga en elektromagnetisk platsinspektion. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats
dar ICH9100-laddaren och SPS9100 -strémforsdrjningen anvénds 6verstiger ovanstdende tillampliga RF-
dverensstammelsenivd, bér man hélla ICH9100-laddaren och SPS9100 -strémfoérsérjningen under
observation for att bekrafta normal funktion. Om onormal funktion observeras kan ytterligare 8tgérder
behdva vidtas, exempelvis att man omorienterar eller flyttar ICH9100-laddaren och SPS9100 -
stromfoérsorjningen.

Normal drift: Optune Gio-behandlingssatsen fungerar som den ska nar de bl LED-
lamporna runt TTFields-knappen lyser och ingen aviseringssignal hérs. ICH9100-
laddaren fungerar som den ska nar alla LED-lampor lyser. SPS9100 -
strémférsérjningen fungerar som den ska nér de bld LED-lamporna runt TTFields-
knappen pa Optune Gio-behandlingssatsen lyser och ingen aviseringssignal hérs.
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Tabell 4 - Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och ME-UTRUSTNINGEN eller ME-SYSTEMEN -
for ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM som inte dr LIVSUPPEHALLANDE

Separationsavstdnd baserat pa sindarens frekvens m

Sénd_arens 380- 430 - 704 - 800- 1700- 2400- 5100 -
maximala 390 MH | 470 MH | 787 MH 960 MH 1990M 2570 M 5800 M
markuteffekt W z z z z Hz Hz Hz

Optune Gio-behandlingssatsen ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar
utstralade RF-stérningar ar under kontroll. Konsumenten eller anvéndaren av Optune Gio-
behandlingssatsen kan férebygga elektromagnetisk stérning genom att halla ett
minimiavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och
Optune Gio-behandlingssatsen enligt nedanstdende rekommendation, baserat pa den
maximala uteffekten hos kommunikationsutrustningen.

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

ANM: Dessa riktlinjer &r eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas
av absorption och reflektion frdn byggnader, foremal och manniskor.

For sdndare vars maximala markuteffekt inte finns angiven i ovanstdende tabell kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) faststillas med hjalp av den ekvation som géller fér sandarens
frekvens, dar P ar sandarens maximala markuteffekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.
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