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Ez a hasznalati utmutatd olyan betegeknek szdl, akik az Optune Gio kezelOkészlet
(steril) flex transducer array-ekkel torténd hasznalataval TTFields kezelésben
részesllnek.
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1. OPTUNE GIO KEZELOKESZLET - TUDNIVALOK

Az Optune Gio egy hordozhatd orvostechnikai eszkdz, amely valtakozd elektromos
mezbket, ugynevezett ,tumorkezelé6 mezbéket” (,TTFields”-et) ad le az agyra flex
transducer array-ek segitségével. A TTFields rendeltetés szerint elpusztitja a rakos
sejteket. A TTFields 200 kHz frekvencidval és legfeljebb 707 mA RMS kimeneti
aramerdésséggel keril leadasra.

Az orvosa Onnek az Optune Gio kezel6készlet otthoni haszndlatat irta el8. Lehet, hogy
az Optune Gio kezelGkészletet egymaga is képes hasznalni, de az is lehet, hogy
szliksége van egy orvos, csaladtag vagy mas gondozd segitségére. Az Optune Gio
kezelGkészletet naponta a lehetd legtobb 6ran at hasznalja (legalabb 18 érat naponta)!
Csak rovid, a személyes szikségletekhez szlikséges szineteket tartson!Az Optune Gio
kezelGkészlet hordozhatd és akkumulatorrdl is mikodtethetd. Az eszkozt valltdskaban
vagy hatizsakban hordozva folytathatja a normalis napi életvitelét. A kezel6készletnek
részét képezi négy Ujratoltheté akkumulator. Mindegyik akkumulator legfeljebb két
vagy harom éran at lesz hasznalhatdé. Alvas idejére, illetve amikor hosszabb ideig egy
helyen fog tartézkodni, csatlakoztassa az eszk6z tapegységét normal fali konnektorba.

Az Optune Gio rendszeres karbantartasi miveleteket nem igényel. Az Optune Gio
kezel6készleten semmilyen beallitast sem kell végeznie.

Csak azt kell megtennie, hogy ellendrzi, csatlakoztatva van-e az eszk6dz valamilyen
aramforrashoz (feltoltoétt akkumuldtor az eszkdzbe helyezve vagy csatlakozas fali
konnektorba dugott tapegységhez), valamint azt, hogy be- és kikapcsolja. Ha az
eszk6z nem mUikodik, megszdlal egy hallhatd hibajelzés.

Ebben az Utmutatoban talalhaté egy egyszerl hibaelharitasi Gtmutaté (24. rész).
Felhivhatja az éjjel-nappal rendelkezésre allé muiszaki Ugyfélszolgalat telefonszamat is
(26. rész).

Hetente kétszer borotvalja le a fejborét, és cserélje ki a flex transducer array-eket.
Torekedjen arra, hogy a kezelésen kivil toltott idoszakok minél rovidebbek legyenek.

A kezelést csak személyes sziikségletekhez szakitsa meg, mint példaul a tisztalkodas, a
testmozgas, illetve barmilyen olyan helyzet, amelyben az eszkdz zavard lehet! A flex
transducer array-ek cseréjéhez allitsa le a kezelést.

Zuhanyozashoz hlzza ki a flex transducer array-eket az eszkdzbdl (hagyja a fején a
flex transducer array-eket), és vegyen fel egy zuhanysapkat a fejére, hogy a tapaszok
ne legyenek vizesek. Teljesen, a fejét is bevizezve akkor zuhanyozhat le, amikor nem
viseli a testén a flex transducer array-eket (példaul amikor levette azokat, de még nem
tett fel helyettik (j tapaszpart). A flex transducer array-eken, ha szeretne, viselhet
parokat vagy sapkat.
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2. RENDELTETES

Az Optune Gio kezelOkészlet Gjonnan diagnosztizalt, WHO szerinti IV. fokozatd
glidmaban vagy WHO szerinti IV. fokozatu kitjuld glidmaban szenved6 betegek
kezelésére szolgal.

Ujonnan diagnosztizalt, WHO szerinti IV. fokozatd glioma

Az Optune Gio olyan, Ujonnan diagnosztizalt, WHO szerinti IV. fokozatu glidmaban
szenvedl feln6tt (18 éves vagy id6sebb) betegek szisztémas terdpia abbahagyasat
kovetd kezelésére szolgal, akiknél minél tobb danagatszivetet eltavolitd (debulking)
mdtétet vagy biopsziat végeztek, sugarterapiat és/vagy kemoterapiat alkalmaztak,
illetve akiknél egyidejlleg temozolomidot alkalmaztak lomusztinnal vagy anélkdl.

WHO szerinti IV. fokozatd kitajulé glioma

Az Optune Gio kezel6készlet olyan, WHO szerinti IV. fokozatd kiGjuld glidmaban
szenvedl betegek kezelésére szolgdl, akiknél az elsddleges betegséglikre alkalmazott
mdtéti, sugarterapias és kemoterapias kezelés utan a betegség progredialt
(rosszabbodott). A kezelés feln6tt, 18 éves vagy id6sebb betegek kezelésére szolgal.
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3. ELLENJAVALLATOK, FIGYELMEZTETESEK,
OVINTEZKEDESEK ES FIGYELEMFELHIVASOK

ELLENJAVALLATOK

Ne haszndlja az Optune Gio kezel6készletet, ha varandods, Ugy gondolja, hogy
varandds lehet, vagy probal teherbe esni. Ha On fogamzodképes n8, az eszkdz
hasznalatanak az ideje alatt fogamzasgatlast kell alkalmaznia. Az Optune Gio
kezel6készletet varandds néknél nem ellendrizték.

Ne haszndlja az Optune Gio kezelOkészletet, ha jelent6s tovabbi neuroldgiai
betegsége van (elsGdleges epilepszia; demencia; progressziv degenerativ neuroldgiai
rendellenesség; agyhartyagyulladas [meningitisz] vagy agyvel6gyulladas
[enkefalitisz]; olyan agykamratagulat [hydrocephalus], melyhez megnovekedett
intrakranialis nyomas tarsul).

Ne hasznalja az Optune Gio kezelGkészletet, ha ismert, hogy érzékeny olyan
elektromosan vezet6 hidrogélekre, mint példaul az EKG- (elektrokardiogram) vagy
TENS- (b6ron keresztuli elektromos idegstimulacio) elektroddakon hasznalatos gél.
Ilyen esetben a bér és az Optune Gio kezel6készlethez hasznalt gél érintkezése
rendszerint fokozottabb bérpirt és viszketést okozhat, ritka esetben pedig akar sulyos
allergias reakcidkhoz, pl. sokkhoz, valamint |égzési elégtelenséghez is vezethet.

Ne hasznalja az Optune Gio- ha van valamilyen aktiv belltetett orvostechnikai
eszkOze, koponyadefektusa (mint példaul egy potlas nélklli csonthiany), illetve ha
I6vedékdarabjai vannak. Aktiv elektronikus eszktzok példai kozé tartoznak a mély
agyi stimulatorok, a gerincveld-stimulatorok, a vaguszideg-stimulatorok, a szivritmus-
szabalyozok (pacemakerek) és a defibrilldtorok. Az Optune Gio kezel6készlet
belltetett elektronikus eszk6zokkel vald egyittes hasznalatat még nem ellendrizték;
az ilyen hasznalat a belltetett eszk6z hibas m(ikodéséhez vezethet. Az Optune Gio
kezelGkészlet koponyadefektusok vagy I6vedékdarabok melletti hasznalatat még nem
ellendrizték; az ilyen haszndlat szoveti kdrosodashoz vezethet, illetve
eredménytelenné teheti a kezelés alkalmazasat.
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FIGYELMEZTETESEK

Figyelmeztetés - Az Optune Gio kezelGkészletet csak azutdn vegye hasznalatba,
hogy a személyzet egy arra képesitett tagja mar betanitotta a hasznalatara! Ilyen
személy lehet példaul az orvosa, egy apold, az egészségligyi szakszemélyzet mas
tagja vagy a Novocure eszkdztamogatadsi szakember, akik elvégeztek egy az
eszkdzgyartd (Novocure) altal tartott tanfolyamot. Az On betanitdsa a jelen hasznalati
Utmutatd részletes attekintésébdl és a kezeldkészlet hasznalatanak a gyakorlasabdl
fog allni. A betanitas arra is kitér, hogy mi a teendd, ha a kezelés soran gondok
adodnak. Ha a kezelGkészletet ennek a betanitdsnak a mell6zésével veszik
hasznalatba, az fennakadasokat okozhat a kezelésben, és ritka esetben el6idézhet
fokozottabb mérték(i boérkiatést, feji nyilt sebeket, allergias reakcidkat vagy akar
aramutést.

Figyelmeztetés — Az Optune Gio kezelGkészletet 18 éves életkor alatt nem szabad
hasznalni! Nem ismert, hogy ilyen esetekben az eszkdz alkalmazasa milyen
mellékhatasokat okozhat, illetve eredményes lesz-e.

Figyelmeztetés - Bdérirritacid esetén, ami a transzduktortapaszok alatti borpir
formajaban jelenik meg (enyhe borkiGtés), miel6étt barmilyen kezelést kezdene
alkalmazni a bdrirritacidéra, beszéljen a kezel6orvosaval! A kezel6orvosa javasolhatja,
hogy a transzduktortapaszok cseréjekor alkalmazzon vény nélkil kaphatd lokalis
szteroidokat. Ez segiteni fog a borirritacio enyhitésében. Ha nem hasznalja ezt a
krémet, a borirritaci6 komolyabba valhat, és akar bdrelhalashoz, fert6zésekhez,
fajdalomhoz és holyagosodashoz is vezethet. Ha a helyi szteroidos krém nem hasznal,
ne alkalmazza azt tovabb, és forduljon az orvosdhoz! Az orvosa adni fog Onnek egy
antibiotikus krémet, melyet a transzduktortapaszok cseréjekor kell majd alkalmaznia.
Ha nem haszndlja ezt a krémet, a tlinetei fennmaradhatnak, és az orvosa a bor
gyogyulasaig a kezelés szineteltetésére kérheti. A kezelés szlineteltetésével
csokkenhet annak az esélye, hogy a szervezete reagal a kezelésre.

Figyelmeztetés — Minden szervizelési eljarast képesitett és kiképzett személyzetnek
kell elvégeznie. Ha megprdébdlja maga felnyitni és szervizelni a kezel6készletet, azzal
kart tehet a kezel6készletben. Az eszk6z belsd részeinek a megérintésével aramutés
is érheti.

Figyelmeztetés — Ezen a berendezésen maddositasokat nem szabad eszk&z6ini.

Figyelmeztetés — A flex transducer array-ek ismételt hasznalata esetén a fejborrel
valo érintkezés meggyengilhet, és el6fordulhat, hogy az eszkdz emiatt figyelmeztet6
jelzést ad, illetve a mikodése abbamarad. A flex transducer array-ek ismételt
hasznalata esetén rosszabbodhat a b6r gyulladasos reakcidja, és ritkan helyi fert6zés
is kialakulhat. Ha a fejb6re fert6zott (gennyes, duzzadt, hdérzetes), akkor
haladéktalanul beszéljen az orvosaval!
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OVINTEZKEDESEK

Ne feledje - Tartsa Ugy az Optune Gio kezel6készletet, hogy gyermekek és
haziadllatok ne férjenek hozz3a!

Ne feledje - Csak olyan alkatrészeket hasznaljon, amiket gyarilag az Optune Gio
kezel6készlethez mellékeltek, vagy amiket az eszk6éz gyartdja kildott, illetve az
orvosa adott Onnek!

Ne feledje - Ha a részegységek barmelyike sériiltnek latszik (felszakadt vezetékek,
kilazult csatlakozdk, laza aljzatok, repedt vagy térétt mlanyag burkolat), ne hasznalja
az Optune Gio kezel6készletet!

Ne feledje - Vigyazzon, nehogy nedves legyen az eszkdéz vagy a flex transducer
array-ek! Ha az eszkdzt nedvesség éri, az kart tehet benne, meggatolva, hogy On a
megfelel idétartamon keresztil részestiljon kezelésben. Ha a flex transducer array-ek
nagyon nedvesek lesznek, attdl a flex transducer array-ek valdszinlleg valamennyire
elvalnak a fejétdl. Ilyen esetben az eszkdéz miikodésbe fogja hozni az értesitGjelzést,
és Onnek ki kell majd cserélnie a flex transducer array-eket.

Ne feledje - Miel6tt a flex transducer array-eket csatlakoztatna vagy levalasztana,
Ugyeljen arra, hogy az Optune Gio tapkapcsoldja OFF (kikapcsolt) allasban legyen! Ha
a flex transducer array-eket mikodésben lév6 eszkozrdl valasztjak le, akkor meg fog
szOlalni az eszk6z értesitGjelzése, és karosodhat az eszkoz.

Ne feledje - A csatlakozdkabel fojtasveszély forrasa lehet. Ne viselje a
csatlakozdkabelt a nyaka korul!

Ne feledje — Fennall az a veszély, hogy elesnek a csatlakozdkabelben felbotolva.
Erdemes lehet a kabelt az 6véhez rogziteni.
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FIGYELEMFELHIVASOK

Figyelem! Az Optune Gio kezel6készlet csak flex transducer array-ekkel
hasznalando.

Figyelem! Az Optune Gio kezel6készlet és a flex transducer array-ek m(ikddésbe
hozzak a fémdetektorokat.

Figyelem! A kezelésre valé legjobb reagalds érdekében az Optune Gio
kezelGkészletet naponta legalabb 18 éran at célszerl haszndlnia. Ha az Optune Gio
kezelGkészletet napi 18 oranal kevesebb ideig hasznalja, attdl csokken annak az
esélye, hogy a szervezete reagalni fog a kezelésre.

Figyelem! Ha az Optune Gio kezelGkészletet az ajanlott napi 18 déranal kevesebb
ideig hasznalta, akkor se hagyja abba a hasznalatat. Jobb, ha csak akkor hagy fel az
Optune Gio kezel6készlet hasznalatdval, ha az orvosa mondja, hogy tegye azt. A
kezelés ledllitasa csokkentheti annak az esélyét, hogy a szervezete reagalni fog a
kezelésre.

Figyelem! Ha arra készil, hogy 2 éranal hosszabb ideig az otthonatdl tavol lesz,
vigyen egy tartalék akkumuldtort, és/vagy vigye magaval a tapegységet arra az
esetre, hogyha az éppen hasznalt akkumulator lemerlilne. Ha nem visz
potakkumulatort és/vagy toltét, akkor el6fordulhat, hogy a kezelése egy id6re
megszakad. A kezelésben tartott szlinetektdl csékkenhet annak az esélye, hogy a
szervezete reagadl a kezelésre.

Figyelem! Az akkumulator id6vel gyengilhet, és el6fordulhat, hogy ki kell cserélni.
Ez abbdl ismerhetd fel, hogy az Optune Gio eszkoz teljesen feltdltott akkumulatorrdl
egyre rovidebb ideig tud mUkodni. Példdul ha a Low Battery (alacsony
akkumulatortoltottség) jelzéfény a kezelés elinditasatél mérve mar 1,5 o6ran belll
vilagitani kezd, cserélje ki az akkumulatort. Ha az akkumulatorainak a lemerilésekor
nincsenek potakkumulatorai, el6fordulhat, hogy a kezelése egy idére megszakad. A
kezelésben tartott szlinetektdl csékkenhet annak az esélye, hogy a szervezete reagal
a kezelésre.

Figyelem! Ne zarja (torlaszolja) el az Optune Gio eszkdz elején és hatuljan taldlhatd
szell6z6nyildasokat! A szell6zOnyilasok elzarasatél az eszkdz tulmelegedhet, és
mukodésbe hozhatja az értesitGjelzést, és ez a kezelés szlineteléséhez vezethet. Ha
ilyen helyzet allna eld, szabaditsa fel a szell6z6nyilasokat, varjon 5 percet, és inditsa
Ujra az eszkozt.

Figyelem! Ne zarja (torlaszolja) el az akkumulatortolté bal és jobb oldalan talalhaté
szell6zényilasokat! A szell6z6nyilasok eltorlaszolasatol a toltd tulmelegedhet. Ennek
eredményeként eléfordulhat, hogy az akkumulatorai nem fognak toltédni.
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4. MELYEK AZ OPTUNE GIO KEZELOKESZLETTEL
VEGZETT KEZELES ELONYEI?

A daganatuk (jbdli megjelenése utan Optune Gio kezelGkészletet hasznaldé betegek
élettartama nagyjabdl annyi volt, mint a rakgyogyszereket hasznalé betegeké. A
klinikai vizsgalatban a betegek fele mind a két csoportban 6,4 honapnal tovabb élt.
Minden 100 betegbdl 22 élt egy évig vagy még tovabb.

A daganatuk U(jbdli megjelenése utan Optune Gio kezelGkészletet hasznald
betegeknek jobb volt az életminGsége.

Az alabb talalhatd tablazatban lathaték az Optune Gio kezel6készlet el6nyeit érint6
hatasok a daganat Ujbdli megjelenése utani helyes és helytelen hasznalat esetén.

Az Optune Gio helyes és helytelen hasznalatabdl ered6 elony

Esemény Az esemény Kimenetel A kimenetel
valoszinlsége valoszinlsége
Helyes hasznalat
Az eszkdz legaldbb | 85 alany a 98 kézil| 3 hénappal 81 a 85 kozl
napi 18 o6ran at (87%) hosszabb tulélés (95%)
torténd hasznalata azon alanyokhoz
képest, akik

naponta 18 o6ranal
kevesebb ideig
részesultek

kezelésben
Helytelen hasznalat
Az eszkdz napi 13 alany a 98 ko6zul | 3 hdnappal 12 a 13 kézdl
18 éranal (13%) révidebb tulélés (92%)
kevesebb ideig azon alanyokhoz
torténd képest, akik
hasznalata naponta legalabb

18 6ran at

részeslltek

kezelésben
Nedves lesz az Ismeretlen A kezelés Ismeretlen
eszkdz, vagy sziinetelése
megaznak a
transzduktortapasz
ok
Az eszkoz Ismeretlen A kezelés Ismeretlen
gyermekek szlinetelése

altali kezelése

Abban a klinikai vizsgdlatban, amelyben a betegek daganatainak az Ujbdli
megjelenése el6tt az Optune Gio kezelGkészletet temozolomid mellett alkalmaztak, a
kezelés elinditasatdl a halalig eltelt id6t akkor mérték meg, amikor a betegek fele mar
belépett a vizsgalatba, valamint akkor, amikor mind a 695 beteg belépett a
vizsgalatba. Az alabbi tablazatban lathatd, hogy azok a betegek, akik a temozolomid
mellett Optune Gio kezelGkészletet hasznaltak, a megfigyelés szerint mennyivel éltek
tovabb, mint akik csak a temozolomidot alkalmaztak.
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Helyes hasznalat

Minden alany

Az Optune Gio + temozolomid el6nyei

Vizsgalatban a betegek Vizsgalatban minden beteg
fele

Csaknem 5 honappal Csaknem 7 hoénappal tovabb
tovabb
3 hénappal tovabb Csaknem 5 hoénappal tovabb

Tovabba, 2 év elteltével a temozolomid mellett az Optune Gio kezelGkészletet is
alkalmazdé betegek kozil tobben voltak életben, mint azok kozul, akik csak a

temozolomidot alkalmaztak.

Helyes hasznalat

Minden alany

Eletben 1év6 betegek 2 évvel a kezelés elinditasa utan
(Optune Gio + temozolomid vs. 6nmagaban alkalmazott
temozolomid)

Vizsgalatban a betegek Vizsgalatban minden beteg
fele

48% vs. 32% 43% vs. 25%
48% vs. 34% 43% vs. 31%

QSD-QR-814 EU(HU) Rev01.0 Optune Gio Flex Hasznalati utmutatd
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5. MELYEK AZ OPTUNE GIO KEZELOKESZLETTEL
FOLYTATOTT KEZELES KOCKAZATAI?

Az Optune Gio kezel6készlet hasznalatakor el6fordulhat bérirritacid a flex transducer
array-ek alatt. Ez a fejborén piros borkiités, kis méret(i sebek vagy hodlyagok
formajaban fog megjelenni. Az Optune Gio kezelGkészlet altalanossagban nem fog
orvosolhatatlan bérkarosodast okozni. Az irritacié kezelhet6 lokalis szteroidkrémmel
vagy a flex transducer array-ek athelyezésével. Ha nem hasznalja a lokalis
szteroidkrémet, a borirritacio akar komolyabba is valhat. Ez nyilt sebekhez,
fert6zésekhez, fajdalomhoz és hodlyagosodashoz vezethet. Ha a szteroidos krém
nem hasznal, ne alkalmazza azt tovabb, és forduljon az orvosahoz!
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6. AZ OPTUNE GIO KEZELOKESZLET ATTEKINTESE
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Elektromostér-generator (Optune Gio; az eszk6z)
Csatlakozdkabel és csatlakozasi doboz

To6lt6 az akkumulatorokhoz

Akkumulator

Bedughato tapegység

flex transducer array
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7.AZ ESZKOZ

Az Optune Gio kezelGkészlet kezelési paraméterei elore be vannak allitva, a beteg
azokat nem  moédosithatja. A  TTFields-kezelést célszeri a lehet6
legfolyamatosabban fenntartani (a nap 24 érajaban, a hét minden napjan). Bar a
100%-0s kezelési id6 nem readlis, a kezelésben tartott szlineteket célszer( a leheto
legrévidebbre fogni.

Meg kell majd tanulnia a hordtaskaba valéd behelyezésnek, az akkumulator
csatlakoztatasanak, valamint a kezel6készlet m(ikodtetésének a modjat.

Az Optune Gio eszkozt a kdvetkez6 kezelGszervekkel tudja majd mikodtetni:

1 Az Optune Gio tapkapcsoldja

2 A tapegység csatlakozokabeléhez vald aljzat

3 TTFields ON/OFF gomb

4 Power (tapellatas) / Error (hiba) / Low Battery (alacsony akkumulatortéltottség) jelzéfény
5 Csatlakozdkabel (CAD) aljzata

6 Akkumuladtorméré

7 Akkumulator tolté gomb

QSD-QR-814 EU(HU) Rev01.0 Optune Gio Flex Hasznalati utmutatd
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8. MIELOTT ELKEZDENE

F

i \ - \kq._ r/'la"- -

Flex Transducer Array

1. Szegmens
2. Szalag

Négy (4) db flex transducer array-t kell majd hasznalnia egy idGben. A 4 flex
transducer array-t az Optune Gio kezel6készlettel valé kezelés folytatasahoz
hetente kétszer cserélje! A flex transducer array-eket sziikség esetén az orvosanak,
egy apolonak vagy gondozdénak a segitségével is cserélheti.

Ugyeljen arra, hogy elegendd flex transducer array-jel rendelkezzen, amely kitart az
orvosaval vald kdvetkez6 taldlkozasig.

A flex transducer array hasznalata el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a tasak lezarasa
sértetlen. El6z0leg felbontott csomagolasu flex transducer array-t ne hasznaljon.

Bar a fert6z6dés minél kisebb kockazata érdekében a transzduktortapaszok kulon-
kilén steril tasakokban vannak, On és/vagy a gondozdja is tehet a fert6z8dés
kockazatanak a csokkentéséért: a transzduktortapaszok felhelyezése és levétele
el6tt minden esetben mosson kezet; a transzduktortapasz-cserék k6z6tt mossa meg
a fejbdrét; minden borotvalas utan tisztitsa meg az elektromos borotvat a gyartdi
Utmutatds szerint.

A flex transducer array-ek gyarilag sterilek, és egyszeri hasznalatra készultek.

QSD-QR-814 EU(HU) Rev01.0 Optune Gio Flex Hasznalati utmutatd
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9. A FLEX TRANSDUCER ARRAY KICSOMAGOLASA

e A flex transducer array-ek csomagolasanak felnyitasa el6tt mossa meg a kezeit.

e Nyissa ki egyenként a négy (4) db flex transducer array atlatszé csomagolasat a
csomagolas egymassal szembeni széleinek az oOvatos széthluzasaval - a
szemléltetett modon.

QSD-QR-814 EU(HU) Rev01.0 Optune Gio Flex Hasznalati utmutatd
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10. A FEJ ELOKESZITESE A FLEX TRANSDUCER
ARRAY-EK FELHELYEZESEHEZ

e Mossa meg a fejét kiméletes samponnal.

e Ha most hasznalja el6sz6r a flex transducer array-eket, akkor hagyja ki ezt a
lépést, és folytassa a kdvetkezOvel (borotvalas).

e Ha épp cseréli a flex transducer array-eket, akkor j6, ha On - vagy sziikség
esetén az orvosa vagy gondozdja - attorli a bdrfelliletet babaolajjal, eltavolitva
az el6z6 flex transducer array-ekr6l esetleg ottmaradt ragasztdéanyagot. A
babaolaj az ottmaradt ragasztéanyag eltavolitdsara hasznalatos. Nem gatolja
meg az eszkdz mikodését.

e Elektromos borotvaval borotvalja végig a hajas fejbOr egészét. Ne hagyjon hatra
borostat! Tordlje at a fejbérét 70%-os alkohollal (a gydgyszertarakban vény
nélkal kaphato).

e Ha piros a fejbbére, haszndljon vény nélkil kaphaté hidrokortizon- (szteroid)
krémet. A fejbGrén |év6 nyilt sebeket Ugy kezelje, ahogy az orvosa mondta
Onnek. Ha hasznalja ezt a krémet, varjon legaldbb 15 percet, hogy
felszivodhasson. Az esetlegesen ottmaradt krém eltavolitasahoz tisztitsa meg a
bért, majd ismét torolje at a fejbérét 70%-os alkohollal. A flex transducer array-
eket akkor helyezze fel, amikor a fejbGre mar szaraz.

QSD-QR-814 EU(HU) Rev01.0 Optune Gio Flex Hasznalati utmutatd
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11. A FLEX TRANSDUCER ARRAY-EK RAHELYEZESE A
FEJERE

A hajas fejbOr el6készitése utan (10. rész) illessze a flex transducer array-eket a
fejére — sziikség esetén orvos vagy gondozd segitségével. Hetente két alkalommal
vegye le a flex transducer array-eket, készitse el6 a fejbérét (a 10. részben felvazolt
modon), és tegyen fel Uj szettet a flex transducer array-ekbdl. Amikor az eszkdz
dllanddéan hangjelzést ad, On tudni fogja, hogy eljétt a flex transducer array-ek
cseréjének az ideje. Ez azt jelenti, hogy az eszk6éz a haj/szOrzet ndovekedése miatt
nem képes megfeleléen mikddni. A haj novekedése akadalyozza a flex transducer
array-ek fejbérével valé megfelel6 érintkezését.

A flex transducer array-eknek a fejére valdé rahelyezését — sziikség esetén gondozod
vagy orvos segitségével — az alabbi I1épések mentén végezze. Megjegyzés: Ha most
hasznalja el6szor a flex transducer array-eket, akkor az els6 |épés (eltavolitas)
atugrando.

e Tavolitsa el a fejér6l a flex transducer array-eket a ragtapasznak a fejborérol
vald évatos és lassu lehlzasaval.

A kezelGkészletben a flex transducer array-ek két kiilonb6z6 szinl csatlakozokabellel
rendelkeznek: fekete és fehér.

e Figyelje meg a flex transducer array abrajan, hogy melyik transducer array szin
hova kerll a fejb6rén. A flex transducer array-ek helye és szinkédja: el6l és
hatul (fekete), kétoldalt (fehér).

e A 10. részben ismertetett mdédon készitse el6 a bérét a flex transducer array-
ekhez.

e Fejtse le a gélt takard harom (3) fehér réteget az elsé flex transducer array-rol.

FIGYELEM! Ugyeljen arra, hogy ne legyen atlatszd folia a gél felett! Ha van, akkor
miel6tt tovabb folytatna, tavolitsa el!

QSD-QR-814 EU(HU) Rev01.0 Optune Gio Flex Hasznalati utmutatd
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e Huzza el a flex transducer array-ek fuleit mindegyik oldalon, és nyomja azokat
hatarozottan a fejborére. A flex transducer array lapjanak a teljes peremrészét
nyomja a fejbOrére.

”w o7

A flex transducer array fedorétegének eltavolitasa

e Tavolitsa el a fehér szin( kiils6 feddréteget.
A rugalmas polimer anyag megsértlhet a flex transducer array-ek vagasakor.

Ne hasznalja a flex transducer array-eket, ha a gél vagy a flex transducer array-ek
elején vagy hatuljan lévo rugalmas polimer anyag sérdlt.

e A flex transducer array-ek fejbdrre tortén6 helyezése eldtt tavolitsa el a gélt fedo
Osszes réteget.

e Helyezze a flex transducer array-eket a fejére a flex transducer array-ekhez
kapott elhelyezési térkép szerint. Az elhelyezés a tumor helyétdl fligg.
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Felhelyezéskor a flex transducer array-ek kozott kortlbeldl 2 cm (egy ujjnyi)
helyet kell hagyni a bérirritacio valdszinliségének csokkentése érdekében.

A flex transducer array-ek alatti bérirritacio mérséklése érdekében kissé
mozditsa vagy forditsa el a flex transducer array-eket. A masik harom flex
transducer array felhelyezésekor is ugyanigy jarjon el. Nyomja a flex transducer
array-t hatarozottan a fejbérére. A flex transducer array lapjanak a teljes
peremrészét nyomja a fejborére.

QSD-QR-814 EU(HU) Rev01.0 Optune Gio Flex Hasznalati utmutatd
Kiadds datuma: december 2023
20/61



12. A FLEX TRANSDUCER ARRAY-EK
CSATLAKOZTATASA AZ ESZKOZHOZ

e Mind a négy fekete vagy fehér csatlakozds flex transducer array-csatlakozét
csatlakoztassa a csatlakozdékabel dobozan Iévd, annak megfeleld szinl aljzathoz.
Példaul a fekete csatlakozéju flex transducer array-t a fekete (,N1”, lasd az
abran) aljzatba csatlakoztassa.

e A tovabbi harom flex transducer array csatlakozojat ugyanilyen maddon
csatlakoztassa.

e Hatarozottan nyomja be, hogy a csatlakozék biztosan teljesen be legyenek
dugva! Fogja 6ssze a flex transducer array-ek vezetékeit. Ha Ugy latja jonak, egy
kis darab ragasztdszalaggal kérbetekerheti azokat.

e A csatlakozokabelt az 6véhez rogzitheti.
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13. AZ ESZKOZ ELINDITASA ES MEGALLITASA

A kezelés elinditasahoz csatlakoztasson az eszk6zh6z aramforrast — akar
feltoltott akkumulatort, akar tapegységet (lasd 15., illetve 16. rész).

e Nyomja az eszko6z aljan Iévo tapkapcsolot ON (bekapcsolt) allasba.

e Varjon korulbelll 10 masodpercet, hogy befejezédjon az 6nellendrzés. Az
eszkoz elején 1évé Power (tapellatas) jelz6fény zolden vilagitani kezd.
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Ha van behelyezve feltoltott akkumulator, és nincs bedugva tapegység, akkor a
Battery (akkumulator) jelz6fény is zolden vilagitani kezd.

Ha egy - konnektorhoz csatlakoztatott - tapegység be van dugva az eszkozbe, az
eszk6z a tapegységrél fog mikodni, és a Battery (akkumulator) jelz6fény nem fog
vilagitani.

e Nyomja meg egyszer a TTFields ON/OFF kapcsolégombjat - ez elinditja a
kezelést.

A TTFields ON/OFF gomb koruli kék jelz6fények vilagitani kezdenek, és a kezelés
alatt folyamatosan vilagitanak.

Megjegyzés: A zold, a kék és a sarga jelz6fény sotét helyiségben sotétebb lesz,
vildgos kdrnyezetben pedig fényesebb. A piros Error (hiba) jelz6fény semmilyen
esetben sem valt kisebb fényerore.

Ha a TTFields gombot az eszk6z ON (bekapcsolt) allasba kapcsolasa utan
néhany percen beliil nem nyomjak meg, megszolal egy értesitéjelzés, ami
azt jelzi, hogy az eszk6z be van ugyan kapcsolva (ON), de a kezelés OFF
(kikapcsolt) allapota. Ez egy emlékezteto, hogy inditsak el a kezelést. A
TTFields gombot meg kell nyomni egyszer az értesitéjelzés elnémitasahoz,
majd ismét a kezelés elinditasahoz.
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Kezelés megallitasa a kévetkez6 helyzetek valamelyikében végezhets:
a) Amikor az eszkoz megfeleléen miikodik:

e Nyomja meg a TTFields gombot - a TTFields ON/OFF gomb korli kék jelz6fény
ekkor kialszik.

e  Ezutan kapcsolja ki az eszkozt: kapcsolja az eszkodz aljan 1évé tapkapcsold
gombot OFF (kikapcsolt) allasba.
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b) Ha hiba lép fel:

Ha hiba lép fel, az eszkoz ki fogja kapcsolni a TTFieldset, és hangos sipolé hangot
ad ki. A piros Error (hiba) jelz6fény vilagitani kezd (az aldbbi szemléltetésnek
megfeleléen).

Az eszkdz kikapcsolasahoz:

e Az értesit6jelzés ledllitdsahoz nyomja meg az eszkoz elején lévé TTFields
gombot. A piros Error (hiba) led ekkor kialszik.

e Kapcsolja ki az eszk6zt: nyomja a tapkapcsold gombot OFF (kikapcsolt) allasba.

e A problémak elharitdasaval kapcsolatos Utmutatasért tajékozodjon a

7 . 7

hibaelharitasi utmutatobol (24. rész).

e Ha nem taldl semmilyen problémat, inditsa Ujra az eszkozt, és inditsa el Ujra a
kezelést. Ha az értesitéjelzés nem marad abba, forduljon a miszaki
ligyfélszolgalathoz (26. rész).

c) Amikor a Low Battery (alacsony akkumulatortoltottség) jelz6fény
vilagitani kezd:

Amikor az akkumuldtorban nagyjabol 20% energia van még, a Battery
(akkumulator) jelz6fény sargdra valt, ezzel jelezve, hogy rovidesen ki kell cserélnie
az akkumulatort.

Amikor az akkumulator lemertl (kortlbelll 2-3 dra elteltével), meg fog szodlalni az
értesitGjelzés, és a TTFields-kezelés ledll. Ilyen esetben a Battery (akkumulator)
jelz6fény sargara fog valtani, és vilagitani kezd a piros Error (hiba) led. Ebben az
esetben azonban nem csak a piros led kezd vilagitani, hanem a sarga Battery
(akkumulator) és a piros Error (hiba) jelz6fény egyarant.
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Az eszko6z kikapcsolasahoz:

Az értesitGjelzés ledllitasahoz nyomja meg az eszkoz elején 1év6 TTFields
gombot. A piros Error (hiba) és a sarga Battery (akkumulator) led ki fog

aludni.

Kapcsolja ki az eszk6zt az on/off tapkapcsold hasznalataval.

Cserélje ki az akkumulatort a 14. részben megadott Iépések szerint.
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14. AZ AKKUMULATOR CSATLAKOZTATASA ES
LEVALASZTASA

Az Optune Gio kezelGkészlethez gyarilag 4 db Ujratoltheté akkumulator van
mellékelve. Az akkumulatoron kétoldalt 1év6 kék gombokat tartva az akkumulatorok
az eszkdzbe csusztathatok. Az akkumuldtort kattanasig kell beilleszteni; az jelzi,
hogy az akkumulator a helyén van. Vigyazzon, hogy ne ejtse az akkumulatort a
helyére, és ne erdltesse bele az akkumulatornyilasba!

Az Optune Gio eszkodz egyszerre egy (1) db akkumulatort hasznal. A tovabbi harom
(3) akkumulatort célszer(i az akkumulatort6ltében hagyni. Egy-egy akkumulator 2-3
orat bir. Amikor az akkumulator lemeril, minden esetben cserélje ki (amikor a sarga
Low Battery [alacsony akkumulatortoltottség] jelzéfény vilagitani kezd, a 15. részben
ismertetett moédon). Ha 2 6ranal hosszabb idére készil elmenni otthonrdl, vigyen
magaval az Optune Gio kezel6készlethez mellékelt tartalék akkumulatorokat vagy a
tapegységet.

e Az akkumulatort finom lenyomadssal régzitse a helyére. Ugyeljen arra, hogy az
akkumulator retesze teljesen becsappanjon!
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Az akkumulatornak a nyilasbol vald kivételéhez nyomja be az akkumulator oldalan
Iévoé mindkét kék gombot, és felcslsztatva vegye ki az akkumulatort.

Az akkumulatorokat toltse Gjra a toltében (lasd 15. rész) négy-o6t o6ran at. Ha az
akkumulatorokat rovid id6re (6rakra, de nem napokra) leveszik a t6Itorol, azok téltve
maradnak. Ennek megfeleléen lehetdleg tartsa a tartalék akkumulatorokat mindig a
toltében!

e Az akkumulatorokat sokszor téltheti és hasznalhatja.

Lehet, hogy kilenc-tizenkét hénap lefolydsa alatt az akkumulatorok egyre révidebb
ideig tudjdk mdkodtetni az eszkozt (mielbtt az alacsony akkumulatortoltéttség
értesit6jelzése megszolal). Ilyen esetben csereakkumulatorokért forduljon a mdszaki
Ggyfélszolgalathoz (lasd 26. rész).

QSD-QR-814 EU(HU) Rev01.0 Optune Gio Flex Hasznalati dtmutatd
Kiadas datuma: december 2023
28/61



Amikor a sarga Low Battery (alacsony akkumulatortoltéttség) jelz6fény vilagitani
kezd, kétféleképpen cserélheti ki a lemerilt akkumulatort egy feltoltottre.

Egyes opcid: (Akkor alkalmazandd, ha a kézvetlen fali tapegység kézelében van.) Ez
lehetOveé teszi, hogy a kezelés megszakitasa nélkil cserélje ki az akkumulatort. Ez az
akkumulator teljes lemertlése el6tt alkalmazhatd, valamint azel6tt, hogy az eszkoz
m(ik6désbe hozta volna az értesitGjelzést. Kérjlk, e |épések mentén jarjon el:

Dugja be a tapegység kabelét az Optune Gio eszkoz hatuljdba. (Lasd 16. rész.)

A kijelz6panelen |év6 ledek jelezni fogjak, hogy mar nem akkumulatorrol
m(ikodteti.

Az akkumulator oldalan lévé kék gombokat nyomva, majd az akkumulatort az
akkumulatornyilasbdl kihlzva vegye ki az akkumulatort az akkumulatornyilasbal.
CsUsztassa a teljesen feltoltott akkumulatort az akkumulatornyilasba; nyomja le
ovatosan, hogy a helyére rogziljon.

Tavolitsa el a tapegység kabelét az eszk6z aljabdl.

Kettes opcid: Ha nem a tapegység kozelében tartdézkodik, vagy az akkumulator
teljesen lemerilt, kérjuk, cserélje ki az akkumulatort ezen |épések szerint:

A TTFields gomb egyszeri megnyomasaval kapcsolja ki az értesit6jelzést.
Kapcsolja ki az eszkozt a tapkapcsoléval (az eszk6z hatuljan).

Az akkumulator oldalan lévé kék gombokat nyomva, majd az akkumulatort az
akkumulatornyilasbél kihGzva vegye ki az akkumulatort az akkumulatornyilasbdl.

CsuUsztassa a teljesen feltdltott akkumulatort az akkumulatornyildasba; nyomija le
ovatosan, hogy a helyére régziljon.

Kapcsolja be az eszk6zt és inditsa el a kezelést Ugy, hogy megnyomja a
tapkapcsold gombot, megvarja, amig a rendszer lefuttat egy 6nellen6rzést, majd
megnyomja a TTFields gombot (lasd 13. rész).

Ujratoltéshez a hasznalt akkumulatort helyezze a toltébe (a 0. részben ismertetett
modon).
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Az akkumulatorméro ellenorzése

Mikézben hasznalja az Optune Gio-t, érdemes lehet ellendriznie, hogy mennyi energia
van még az akkumulatorban. Ha ellendrzi az akkumulatort, az nem fog belezavarni a
kezelésébe, és nem fogja azt ledllitani.

Az akkumulator toltéttségének az ellenérzéséhez nyomja meg az akkumulatorkazetta
tetején 1évé gombot egyszer. Az akkumulatorban maradt energiat a gombtdl jobbra
lévé kijelzés fogja mutatni. A mérce olvasasa: tele és Ures kozott, mint egy
zemanyag-mutatd az autdjaban.

Teljes toltottség

75%-0s toltottség

50%-os toltottség

25%-0s toltottség

Ures
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15. AZ AKKUMULATOR TOLTESE

Az akkumulatortoltd hasznalt akkumulatorok Gjratoltését végzi. Az akkumulatortoltd
standard fali konnektorbdl jov6 taparamot hasznal.

Az akkumulatorok toltése el6tt dugja be a tolté tapkabelét egy standard fali
konnektorba, és kapcsolja ON (bekapcsolt) alldsba a t6lté6 hatuljanal 1évo power
gombot. Az el6lap kozepén lévo kis led zolden vilagitani kezd, jelezve, hogy dram alatt

van.

Hasznalt akkumulator Gjratoltéséhez:

Helyezze a hasznalt akkumulatort a tolt6 tetejében lévé harom nyilas egyikébe.
Tolja lefelé az akkumulatort addig, amig az teljesen bele nem illeszkedik a
nyilasba.

K6zvetlenll azon nyilas el6tt, ahova az akkumulator be van dugva, a led villogd
zolddel fog vilagitani. A villogd zdéld azt jelzi, hogy az akkumulator toltédik.
Amikor az akkumulator elér nagyjabdl a teljes toltottség 80%-aig, a led
gyorsabban fog villogni.

Amikor az akkumulator teljesen fel van toltve (kb. 4-5 6ra elteltével), a toltés
ledje villogd zoldr6l folyamatos zdldre fog valtani. Az akkumulatort eltdvolitva
vagy a toltét a fali konnektorrdl levalasztva a folyamatos zélddel vilagitd led
kialszik.

Ha a nyilas el6tti led pirosra valt, az azt jelzi, hogy hiba van az akkumulatorral, és
célszer(i azt kicseréltetnie a miszaki ligyfélszolgalattal. Ne hasznalja az akkumulatort,
ha az a toltén piros jelz6fényt idéz eld!

Az akkumulatorokat a teljes felt6ltodésiik utan is tartsa a t6ltében! Ez nem fog artani
az akkumulatoroknak.

1
2

Tapkapcsold

A tolt6 fali tapkabele

Akkumulatorok toltéje hatulrdl nézve — szemléltetve, hogy hol lehet a toltot
be- és kikapcsolni, és hova kell a tolto tapkabelét csatlakoztatni
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1 Akkumulator
2 To6lt6 nyilasa

3 To6lt6 jelz6fénye

Akkumulatortolté elolrél nézve - szemléltetve, hogy hogyan kell az
akkumulatorokat a toltébe rogziteni

Figyelem: A tolt6 csak akkor szamit aramtalanitott allapotunak, amikor a tapkabel
fizikailag ki van huazva vagy a feszliltséghaldzati konnektorbdl, vagy magabdl a
toltobal.

Figyelem: A tolt6é ,class II” besorolasu, jelbemenet/jelkimenet és rahelyezett (a
beteggel fizikailag érintkezésbe keril6) rész nélkili készlléknek mindsil. A mikoédés
modja: folyamatos Gzemid. A toltd hasznalata gyulékony elegyek jelenlétében
mell6zendé.

Sterilizalas, illetve fert6tlenités nem sziikséges.
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16. A TAPEGYSEG HASZNALATA

Amikor egy ideig egy helyen készil maradni, mint amikor éppen alszik,
hasznalhatja az akkumulatorok helyett a bedughatdé tapegységet. Az
akkumulatorokkal ellentétben az eszk6z bedughatd tapegységgel valo folyamatos
hasznalatdnak nincs idGkorlatja. A bedughaté tapegység akar amerikai (120 V-os
valtakozé6 aramu), akar eurdpai (230 V-os valtakozé6 aramu) konnektorokkal
mukddni fog.

Megjegyzés: Normalis, hogy a tdpegység felmelegszik, amikor hasznalatban van.
Ha a tapegység tulsagosan felmelegszik ahhoz, hogy megérintsék, huzza ki, és
forduljon a miszaki ligyfélszolgalathoz (26. rész)!

Amikor a tapegység be van dugva, az eszkdz adramforrasként a tapegységet
részesiti elényben. Ha muikoddésben van, magatdél at fog valtani akkumulatoros
Uzemrdél bedughato tapegységgel taplalt miikodésre.

Valtakoz6 aramu csatlakozdhely a tapkapcsold mellett
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A bedughato tapegység csatlakoztatasa

1. A kezel6készlethez mellékelten kapott tapkabel hasznalatdval dugja be a
tapegységet egy standard fali konnektorba.

2. A bedughatdé tapegység hasznalatdahoz nem kell kivennie az akkumulatort az
eszkozbll. Kérjiuk, vegye figyelembe, hogy az eszkdzben 1évé akkumulator nem
toltédik, amikor az be van dugva a bedughaté tapegységbe. A lemertlt
akkumulatorokat az ujrat6ltéshez ra kell illeszteni az akkumulatort6ltére. Ha a
TTFields el van inditva, azt nem kell ledllitania a tapegység bedugasahoz.

3. A bedughaté tapegység kabelének a kerek csatlakozojat dugja be az eszkoz
hatuljan (a power gomb mellett) 1év6 kerek AC csatlakozdaljzatba.

4. Ha a TTFields épp aktiv, az eszk6z a TTFields megszakitdsa nélkll at fog valtani
tapegységgel taplalt mikodésre. Ha az eszk6z nincs bekapcsolva, kapcsolja be a
tapkapcsolot, és varja meg az 6nellendrzés befejezédését (kb. 10 masodperc). Az
eszkoz elinditdsdhoz nyomja meg a TTFields gombot (a 13. részben ismertetett
modon).

Ha szeretné levalasztani a bedughato tapegységet, és visszatérni
akkumulatoros aramellatasra

1. Miel6tt eltavolitja a tapegységet, gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkodzbe
megfelel6en be van-e rogzitve egy felt6ltott akkumulator. Ha a TTFields épp aktiv,
azt nem kell ledllitania a bedughatd tapegység eltavolitasa el6tt. Amikor a
tapegységet eltavolitjak, az eszkéz magatodl atvalt akkumulatoros aramellatasra.

2. Huzza ki a bedughato6 tapegység csatlakozdjat az eszk6z hatuljan |évé aljzatbal.

3. Ha az eszkdz nincs bekapcsolva, kapcsolja be a tapkapcsolot, és varja meg az
Onellen6rzés befejez6dését (kb. 10 masodperc). A kezelés elinditasahoz nyomja meg
a TTFields gombot.

4. Tegye el a bedughaté tapegységet késébbi hasznalatra.
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17. A CSATLAKOZOKABEL ES A CSATLAKOZASI
DOBOZ

A csatlakozdkabel az a spirdlis, kinyujthaté kabel, amely az eszkoztdl a csatlakozasi
dobozhoz vezet. A négy (2 fekete és 2 fehér) flex transducer array csatlakozét a
csatlakozasi dobozba lehet bedugni. A fekete és a fehér szinkddolas a fejen 1évd flex
transducer array helyének feleltethet6 meg; a fekete valo el6re és hatulra, a fehér az
oldalsé pozicidkra.

A csatlakozokabelt az el6lapon balra 1év6é aljzatban lehet az eszkdzbe dugni. A
csatlakozékabel-aljzatot fehér karika veszi korll, és mellette egy embert abrazold
piktogram lathato. A csatlakozokabelt Ggy lehet az aljzatba bedugni, hogy a
csatlakozdn 1évé nyil legfeltl van. Nyomja be a csatlakozét addig, amig egy pattand
hangot nem hall. A pattand hang azt jelenti, hogy a megfelel6 pozicidban van.

Megjegyzés: Fontos, hogy a csatlakozdokabelen |évé nyil felfelé nézzen, és az
eszk6zon |éve csatlakozdaljzaton lathatd nyilhoz legyen igazitva. Ne erlltesse bele a
csatlakozdkabelt az aljzatba! J6 esetben, ha megfeleléen van odaigazitva, kénnyedén
betolhatd.
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A kezelés szineteltetéséhez kétféleképpen lehet kihGzni az eszkozt (az eszkodz
kikapcsolasa utan):

1. Huzza ki a csatlakozdkabelt az eszk6zbdl.
2. Huzza ki a flex transducer array-eket a csatlakozdékabel dobozabdl.

A csatlakozokabelnek az eszk6zbol valo kihizasahoz:

Allitsa meg a kezelést a TTFields ON/OFF gomb megnyomaséaval. A tapkapcsoléd gomb
hasznalataval kapcsolja ki az eszkdzt.

A csatlakozoéhlivelyt fogva és hlzva hlzza ki a csatlakozdkabelt az aljzatbdl. Ne hizza
a kabelnél fogva!

Most mar jarkalhat az eszkdzzel, de tovabbra is csatlakoztatva marad a
csatlakozdkabelhez és a csatlakozasi dobozhoz. A szlinete utdn a kezelés ismételt
elinditdsahoz:

1. Dugja a csatlakozdkabelt a csatlakozdkabel-aljzatba Ggy, hogy a nyil felfelé mutat.

2. A tapkapcsold gomb hasznalataval kapcsolja be az eszkozt. Varja meg az
onellendrzés befejezddését (kb. 10 masodperc).

3. Kapcsolja be a TTFieldset a TTFields ON/OFF gomb hasznalataval.
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A flex transducer array-ek csatlakozékabelbdl valé kihizasahoz:

Ha szeretne szlinetet tartani a kezelésben, és teljesen levalni az eszkozrél, de a fején
hagyva a flex transducer array-eket, huzza ki a flex transducer array-ek kabeleit a
csatlakozékabel-dobozbdl. A négy flex transducer array a csatlakozokabel-dobozba
van bedugva - a 12. részben ismertetett moédon. A csatlakozdkabel az eszkdzbe a
csatlakozdkabel-aljzatndl van bedugva.

1. Allitsa meg a kezelést a TTFields ON/OFF gomb megnyomasaval.

2. A tapkapcsolé gomb hasznalataval kapcsolja ki az Optune Gio eszkozt.

3. Az alabbi képen szemléltetett mddon hlzva huzza ki a flex transducer array

csatlakozéit a csatlakozasi dobozbdl. A flex transducer array-ek kabeleinek
kihGizasahoz lehet, hogy finoman ide-oda mozgatnia kell azokat.
A kezelés Ujbdli elinditdasahoz dugja be a flex transducer array-eket a csatlakozasi
dobozba. Dugja be mindegyik flex transducer array-t az annak megfelel§, a
transzduktortapasz fejen 1év6 poziciéjatél fliggd (fekete vagy fehér; lasd korabban
a 12. részben) szinbe.

4. Amikor mind a 4 flex transducer array be van dugva, kapcsolja be a tapkapcsolét,
és varja meg az onellen6rzés befejezédését (kb. 10 masodperc). A kezelés Ujbdli
elinditasahoz nyomja meg a TTFields ON/OFF gombot.
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18. AZ ESZKOZ HORDOZASA

Az elektromostér-generator a behelyezett akkumulatorral el fog férni a valltaskaban
vagy hatizsakban. A taskat vagy hatizsakot négyféleképpen lehet hordozni: a tetején
Iévo fogantyunal fogva, egy racsatolt panttal a vallra akasztva vagy torzsén atvetve,
illetve hatizsakként.

Megjegyzés: Ne tegye az eszkozt mas taskaba! Az Optune Gio Iégaramlast igényl6
ventilatorral van ellatva. Az eszkozh6z gyarilag mellékelt taska Ugy van kialakitva,
hogy teret engedjen a megfelel6 Iégaramlasnak. Ha megfelel6 légaramlas nélkili
taskdba teszi az eszkdzt, akkor az tulmelegedhet, és mikddésbe hozhatja az
értesitéjelzést.
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19. SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

A hasznalati Utmutatdéban foglaltak szerint jarjon el!

Orvostechnikai eszkoz

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

Modell szama

REF

Referenciaszam

SN

Gyartasi szam

LOT

Tételszam

UDI

Egyedi eszkdzazonositd

Azt jeldli, hogy az adott eszkdz egyedi eszkdzazonositoval
rendelkezik.

Gyartas datuma

EEEE-HH

-l
s

Eltarthatésag / lejarat datuma

Figyelem!
Fontos tudnivaldkrdl (pl. figyelmeztetések, ovintézkedések)
tajékozddjon a hasznalati Utmutatobol

YA
H

Hulladéknak minGstl6 elektromos és elektronikus
berendezések artalmatlanitasara vonatkozé (, WEEE
artalmatlanitas”) direktiva. Az elhasznalt, ill. a tovabbiakban
nem hasznalando flex transducer array-ek helyes
artalmatlanitasardl vald intézkedés céljabol forduljon a mdszaki
Ggyfélszolgalathoz
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Li-ion

Az akkumulatorok litiumion-akkumulatorok.

Az elhasznalt, ill. a tovabbiakban nem hasznalandé
akkumulatorok helyes artalmatlanitasardl valé intézkedés
céljabol forduljon a miszaki Ugyfélszolgalathoz.

Tilos Ujra felhasznalni:

A flex transducer array-ek egyszeri hasznalatra valdk, nem
szabad azokat Ujra hasznalni

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

El
m
=
r
m
-

Steril / sterilizalas modja

A flex transducer array-eket gamma besugarzassal sterilizaljak

Tilos Ujrasterilizalni

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt.

Nem szabad hasznalni a flex transducer array-eket, ha azok
csomagolasa sérilt

Ovni kell a hotol és a radioaktiv forrasoktol

IPxx

International Protection Rating (IP, Nemzetkozi Védettségjeldlés)
kédja: Egy kodrendszer, amely azt jeldli, hogy egy burkolat
milyen szinten védett a veszélyes részekhez vald hozzaféréssel
vagy a viz behatolasaval.

IP21: Az Optune Gio tapegység védett a veszélyes részek
ujjakkal vald elérésével szemben. Védi a burkolaton beliili
berendezést a 12,5 mm vagy nagyobb atmérdjli szilard
idegentestek behatoldsa, valamint a fliggdlegesen csepegf viz
ellen.

IP22: Az Optune Gio eszkoz védett a veszélyes részek ujjakkal
vald elérésével szemben. Védi a burkolaton beliili berendezést a
12,5 mm vagy nagyobb atmérd6jl szilard idegentestek
behatolasa, valamint legfeljebb 15°-0s d6lésszég mellett a
fiiggblegesen csepegb viz ellen.

Szaraz helyen tarolando.
Nem szabad a flex transducer array-eket viznek kitenni.

Amikor az eszk0zt viseli, ne menjen magas paratartalmu
vagy a vizzel valo érintkezés kdzvetlen veszélyét hordozé
helyiségbe!
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Kizardlag beltéri hasznalatra

Az IEC 60601-1 értelmében Class II besorolasu késziilék

BF tipusu rahelyezett rész
A beteggel érintkezésbe kerlo részt jeloli

Tarolasi hdmérséklet-tartomany

A flex transducer array-ek esetében a tarolasi hémeérséklet-
tartomany 5 °C és 27 °C kOz0tti, az eszkoz esetében pedig -5
°C és 40 °C kozotti

Tarolasi paratartalom-tartomany.

Ne tegye ki se 15% alatti, se 93% feletti paratartalomnak!

Torékeny, 6vatosan banjon vele!

CE jelolés a bejelentett szervezet azonositéjaval

Hivatalos eurdpai képviselet
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Import6r adatai:
Novocure Netherlands B.V., Prins Hendriklaan 26, 1075 BD,
Amsterdam, The Netherlands

ON/OFF tapkapcsolé az Optune Gio eszk6zhoz és az
akkumulatortoltéhoz:

Amikor a kapcsolé I allasban van, akkor az eszkoz allapota ON
(bekapcsolt), és zold szinnel kezd vilagitani. Amikor a kapcsolé O
allasban van, akkor az eszkéz allapota OFF (kikapcsolt)
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20. UZEMELTETES, TAROLAS ES SZALLITAS
KORNYEZETI FELTETELEI

Uzemeltetési feltételek

e Rendeltetés szerint a kezel6készlet minden Gsszetevdje az alabb meghatarozott
korilmények kozott hasznalandd:

e A kezel6készlet féleg otthoni hasznalatra valé.
e Az akkumulatortolt6 és a tapegység kizardlag beltéri hasznalatra valo.

e Az eszkbz tovabbi részegységeit és a flex transducer array-eket nem helyes
zuhanyzéban, flrdékadban, mosdokagyldban vagy zuhogd es6ben hasznalni. A
hasznalatuk gyulékony elegyek jelenlétében is mell6zendad.

e Ha a kezelGkészlet valamely részegységét a padlora ejtik, az nem képez biztonsagi
veszélyforras, de nem varhatd, hogy a tovabbiakban mikodni fog.

Lathatosagi feltételek
Barmilyen.
Tisztitas

A por és normal szennyezOdések eltavolitdsa érdekében a kezelokészlet minden
kils6 Osszetevéojét idénként meg lehet tisztitani nedves kenddvel. Kerilje a
tisztitészerek és a szappanok alkalmazasat!

Fizikai izemeltetési feltételek a kezelokészlet minden
oOsszetevoje esetében

e HOmérséklet-tartomany: —5 °C és +40 °C kozott
e Relativ paratartalom tartomanya: 15-93%

e Kornyezeti nyomas tartomanya: 700-1060 hPa

Tarolasi feltételek

e HOmMérséklet-tartomany: -5 °C és +40 °C koOzo6tt az eszkéz és a tovabbi
részegységek esetében

e HOémérséklet-tartomany: 5 °C és 27 °C kozott a flex transducer array-ek
esetében

e Relativ paratartalom tartomanya: 15-93% az eszk6z és a tovabbi részegységek
esetében
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Szallitasi feltételek

Az eszkoz és a tovabbi részegységek szallitasa |égi és szarazfoldi szallitdssal az alabb
meghatarozott idéjarasvedett kdérilmények esetén lesz lehetséges:

e HOmMérséklet-tartomany: —5 °C és +40 °C kozott
e Maximalis relativ paratartalom: 15-93%

e iz kbzvetlenltl nem érheti

A flex transducer array-ek szallitdsa |égi és szarazfoldi szallitassal az alabb
meghatarozott idéjarasvédett kortilmények esetén lesz lehetséges:

e HOmérséklet-tartomany: 0 °C és 40 °C kozott

e Viz kbézvetlentl nem érheti

21. UTAZAS AZ OPTUNE GIO-NAL

e Vegye fel a kapcsolatot az eszkéztdmogatdsi szakemberrel, ha utazast tervez,
vagy ha kérdései vannak az utazasi korlatozasokat illetéen. Elérhetéségi adatait
kilén a rendelkezésére fogjak bocsatani.

e Az akkumulatorok tartalmaznak litiumiont, és utasszallité repilégépeken vald
utazashoz a csomagként valé feladasukat korlatozzak. Az utastérbe bevihetdok. Ha
vannak kérdései az utazasi korlatozasokkal kapcsolatban, tajékozédjon a
Novocure-tél.

e Ha az Optune Gio eszk6zzel masik orszagba utazik, hasznalja az Optune Gio
kezel6készlethez adott megfeleld elektromos kabelt. Uti adapterek nem
hasznalhatok az Optune Gio kezel6készlettel.

22. TERMEK VARHATO ELETTARTAMA

A termék varhatd élettartama az Optune Gio eszkdz és a kezelGkészlet minden
Osszetevdje esetében 5 év.

A termék varhatd élettartama a flex transducer array-ek esetében 6 hdnap. A flex
transducer array-eknek lejarati idejik van. Kérjik, mell6zze a tapaszok lejarati idon
tuli hasznalatat.
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23. HULLADEKKENT VALO ELHELYEZES

e A hasznalt flex transducer array-ek helyes artalmatlanitasarél vald intézkedés
céljabdl forduljon a Novocure-hoz. Ne dobja azokat a szemétbe! A potencidlisan
bioldgiai veszélyforrast képezé részek helyes artalmatlanitdsi médjanak a
megallapitasahoz a Novocure felveszi a kapcsolatot a helyi hatésagokkal.

e Minden eszkdzt vissza kell szolgaltatni a Novocure-nak. A visszaszolgaltatas
megszervezésével kapcsolatban forduljon a Novocure-hoz.
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24. HIBAELHARITAS

Ne feledje: amikor felhivja az eszk6ztdmogatdsi szakembert vagy a mdszaki

Ugyfélszolgalat telefonszamat, kérjlk, tartsa kéznél a készulék gyartasi szamat (serial

number).

Probléma Lehetséges

BGrpir a flex

okok

Gyakori mellékhatas

Teendok

1. A flex transducer array-ek cseréjekor

transducer haszndlja az orvosa altal felirt
array-ekkel hidrokortizonkrémet.
fedett b
teriileten 2. A erx"transducer ar,ray-eket a legutdbbi
helytol 2 cm-rel odebb tegye (hogy a
ragasztogél a piros nyomok kozott
legyen).
Ha a borpir rosszabbodik:
Keresse fel a kezelGorvosat.
Holyagok a Ritka mellékhatas Keresse fel a kezelGorvosat.
flex
transducer
array-ekkel
fedett
terlleten

Viszketés a
flex

Ritka mellékhatas

1. A flex transducer array-ek cseréjekor
hasznalja az orvosa altal felirt

array-ek alatt

transducer hidrokortizonkrémet.
array-ekkel 2. A flex transducer array-eket a legutébbi
fedett W .
- helytol 2 cm-rel odebb tegye (hogy a
tertleten L . . N
ragasztogel a piros nyomok kézott
legyen).
Ha a viszketés rosszabbodik:
Keresse fel a kezelGorvosat.
Fajdalom a Ritka mellékhatas Hagyja abba a kezelést.
flex
transducer Keresse fel az orvosat.

Az eszkoz
tapellatas-
jelz6fénye
az eszkoz
ON
(bekapcsolt)
allasba
kapcsolasa
utdn nem
kezd
vilagitani

1. Az akkumulator
elhasznalddott

2. Akkumulator
hibas mikddése

3. ToltS hibas
mikodése

4, Az eszkdz hibas
mikodése

1. Cserélje ki az akkumulatort.
Ha a probléma tovabbra is fennall:

1. Kapcsolja a tapkapcsolét OFF (kikapcsolt)
allasba

2. Hivja az eszk6ztdmogatasi szakembert
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Probléma Lehetséges

Valamelyik
kabel le van
valasztva a
flex
transducer
array-rél / a
csatlakozdka

okok
1. A kabeleket tulzott

fizikai erohatas éri

2. Az eszk6z hibas

mikodése

3. Sérilt csatlakozo

Teendok

1. A TTFields gomb megnyomasaval és a
kezelés leallitdsaval némitsa el az
értesitéjelzést.

2. Ellendrizze a csatlakozdkat; ha épek,
csatlakoztassa Ujra, és inditsa el Gjra a
terapiat.

belrdl / az 3. Ha barmi is meghibasodottnak latszik,

eszkozrol vagy nem csatlakoztathaté megfelel6en,
ne prébalja hasznalni az eszkozt. Kérjik,
forduljon a DSS eszkdztamogatasi
szakemberhez.

Az eszkozt Helytelen haszndlat | 1. Allitsa meg a kezelést a TTFields gomb

elejtettékvag
y nedvesség

megnyomasaval

2. Kapcsolja a tapkapcsolot OFF (kikapcsolt)

erte azt allasba

3. Hivja az eszk6ztdmogatasi szakembert
Az egyik Helytelen hasznalat | Ha terapia alatt all a meghibasodott
részegységet részegység hasznalataval - allitsa le a

elejtették,
felnyitottak

terapiat, kapcsolja le az eszk6z aramellatasat
és forduljon az eszkdztamogatasi

vagy szakemberhez.

nedvesség

érte

Az eszkdz . Alacsony Ha a Low Battery (alacsony

hangjelzést
ad

vagy

Az Error
(hiba)
jelz6fény
aktiv

akkumulatortoltott
ség

. Kabel kilazulasa

vagy kihuzédasa

. Az eszkdz tul forrd

. Elzardédott

szell6zényilasok

. Helyi felmelegedés

a flex transducer
array-en - parnan
vagy mas
hGszigetel6n valo
fekvéstol

. A flex transducer

array érintkezése
szOrzetnbvekedés
vagy egyéb ok
miatt gyenge

. Az eszk6z hibas

mikodése

. Sértlt

transzduktortapasz

akkumulatortoltottség) jelzofény sarga:

1. A TTFields ON/OFF gomb megnyomasaval
némitsa el az értesitojelzést

2. Kapcsolja ki teljesen az eszkdzt

3. Cserélje ki az akkumulatort egy teljesen
feltdltottre.

4. Kapcsolja be a kezelést

Ha az Error (hiba) jelzofény vilagitani
kezd, de a Low Battery (alacsony
akkumulatortoltottség) jelzéfény zold
vagy kikapcsolt allapotu:

1. A hangjelzés leallitdasahoz nyomja meg a
TTFields ON/OFF gombot

2. Varjon néhany masodpercet, majd a
kezelés Ujrainditdsahoz nyomja meg
ismét a TTFields ON/OFF gombot.

3. Ha a TTFields kezelés gombja kordli
harom kék jelz6fény vilagit — a kezelés
elindult
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Probléma Lehetséges

okok

9. Csatlakozasi
doboz hibas
mUikodése

Teendok

Ha az értesitojelzés ismét jelentkezik:

1.

Allitsa le az értesitéjelzést, és kapcsolja
ki teljesen az eszkozt.

. Hlzza ki mindegyik csatlakozddugoét, és

ellen6rizze, hogy nem latszik-e valami
kilazultnak, meghibasodottnak vagy
térottnek.

. Ha valami meghibdsodott, cserélje ki a

hibas elemet.

. Csatlakoztasson Ujra minden csatlakozoét

a megfelel6 sorrendben, és kapcsolja be
az eszkozt. EllenGrizze, hogy az 6nteszt
befejez6do6tt-e, és nyomja meg a
TTFields ON/OFF gombot.

. Ellendrizze az eszk6z6n és a toltén

lévo szell6zonyilasokat, hogy nincs-e
valamelyik elzarodva

. Ha lefekszik, mozditsa meg a fejét

7. Ugyeljen arra, hogy a flex transducer

array-ek er6sen tapadjanak a fejhez - ugy,
hogy mindegyik korong kézvetlendl
érintkezzen a bérrel; sziikség esetén
tegyen még ra ragtapaszt. Ha ugy latja,
hogy az érintkezés mar nem a lehetd
legjobb: cserélje ki a tortapaszokat.

. HGség esetén prébaljon meg hlivésebb

helyre menni vagy bekapcsolni egy
ventilatort, és

. Inditsa el Gjra a kezelést
10.

Ha a hangjelzés tovabbra is fennall,
kapcsolja OFF (kikapcsolt) allasba az
eszkozt, és forduljon az
eszkdztamogatasi szakemberhez

Az eszkoz
aram ala
helyezése

utan néhany

perccel

megszolal az
értesit6jelzés

Kezelés idotullépése

. Az eszkoz, ha néhany percig bekapcsolva

hagyjak, de nem inditjak el a kezelést,
egy masik frekvencian mikoddésbe fogja
hozni az értesitGjelzést.

. Ez egy emlékezteté Onnek, hogy inditsa el

a terapiat; nem jelez hibas mikodést.

. A TTFields gomb megnyomasaval némitsa

el az értesitdjelzést, majd varon néhany
masodpercet, és nyomja meg ismét a
TTFields gombot. A TTFields gomb korli
kék jelzéfény villogni fog, azutan pedig
bekapcsolva marad - ezzel jelezve, hogy
a terapia most mar aktiv.
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Probléma Lehetséges

A Low
Battery
(alacsony
akkumulatort
Oltottség)
jelz6fény
aktiv marad
az
akkumulator
cseréje utan,
vagy ha az
akkumulator
méro
kijelzése
szerint az
akkumulator
tele van

okok

1. Tolt6 hibas
mikodése

2. Akkumulator
hibas muikddése
3. Az eszk6z hibas
mikodése

Teendok

1. Cserélje ki az akkumulatort egy teljesen

feltoltott akkumulatorra.

. Helyezze az eredeti akkumulatort az

akkumulatortoltébe.

. Ha a probléma tébb akkumulator

esetében is fennmarad, VAGY
valamelyik akkumuldtor nem
toltédik, vagy a télto ledjét pirosra
valtja: hivja az eszkéztdmogatasi
szakembert.

Az eszkoz
bekapcsolasa
kor
folyamatos
értesitojelzés
hallhato, és

. Az eszkoz tul

meleg

. Az eszkdz hibas

mikodése

. Aramforras hibés

1. A tapkapcsoldé hasznalataval kapcsolja ki
teljesen az eszkdzt.

2. Ellenérizze, hogy az eszk6z nem forré
tapintasu-e.

3. Csatlakoztassa az eszk6zt mas

minden led mUikddése aramforrashoz, és probalja meg ismét

szlntelendl bekapcsolni.

V|Iag_|_t; az 4. Ha az eszk6zt sem az akkumulatorral,

eszkdz nem , ,

fejezi be az sem a tape_gy_seggel nem Ieh_et

Sntesztet bekap_cslolm, illetve |”1a b_arm|,
meghibasodottnak latszik, kérjik,
forduljon az eszkéztdmogatasi
szakemberhez.

Az eszkozt . Az eszk6z nincs 1. Ha akkumulatorrdl tizemel - az

aram ala aramforrashoz akkumulator-toltottségméro

helyezve csatlakoztatva ellenérzésével gy6z6djon meg arrol, hogy

semelyik led
sem villan fel

. Akkumulator

esetén - az
akkumulator
lemerilt

. Tapegység esetén

- nincs
megfelelen
bedugva a fali
konnektorba

. Az eszk6z hibas

mikodése

. Aramforras hibas

mikodése

nincs lemerilve. Ha igen: cserélje ki egy
teljesen feltoltott akkumulatorra, vagy
valtson a tapegységre.

2. Ellen6rizze, hogy mind az eszk6z, mind az
aramforras megfeleléen van-e
csatlakoztatva, és prébdlja meg Ujra.

3. Vizsgalja meg mindegyik csatlakozo6
épségét. J6 esetben semmi sem latszik
meghibdsodottnak vagy toréttnek
semmilyen maodon.

Ha az eszkdzt sem az akkumulatorral, sem a
tapegységgel nem lehet bekapcsolni, illetve
ha barmi meghibasodottnak latszik, kérjlk,
forduljon az eszk6ztamogatasi
szakemberhez.
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25. VARHATO HASZNALATI ELETTARTAM

A varhatd hasznalati élettartam azt az atlag idGtartamot jelenti, amennyi ideig a
lent megnevezett berendezés varhatéan mikddni fog meghibasodas nélkail.
Kérjlk, folytassa a berendezés hasznalatat a varhaté haszndlati élettartamon tul
is, és ne hagyja abba a kezelést.

Az Optune Gio eszkdz és a tovabbi részegységek varhatd hasznalati élettartama a
kovetkezl:

Optune Gio eszk6z — 12 hénap

Csatlakozdkabel - 11 hénap

Tapegység - 5 év

Akkumulator - 11 hénap (vagy a lejarati datumig)

Tolt6 — 7 év

26. SEGITSEG ES TAJEKOZTATAS

Miiszaki ligyfélszolgalat:

M(szaki/technikai segitségért forduljon az eszkdztamogatasi szakemberhez. Az 6
elérhetéségi adatait kiilén fogjak Onnek megadni.

Ha nem tudja felvenni a kapcsolatot az eszkdztdmogatasi szakemberrel, az EMEA
Novocure mUszaki lgyfélszolgalathoz is fordulhat e-mailben ide:
patientinfoEMEA@novocure.com vagy SupportEMEA@novocure.com.

Kérjuk, megkeresésében adja meg a kovetkez6 informacidkat:
NEV (keresztnév/vezetéknév):

E-MAIL-CiM:

TELEFONSZAM (opcionalis):

ORSZAG:

KERDES:

Klinikai iigyfélszolgalat:

Ha valtozast érez az egészségi allapotaban, vagy a kezelésbdl ered6 barmilyen
mellékhatast tapasztal, hivja fel orvosat.
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JELENTESTETEL

Ha sulyos varatlan esemény kovetkezik be az Optune Gio kezelokészlet vagy a flex
transducer array-ek hasznalata kozben, ajanlott jelentenie a gyarténak (Novocure) a
DeviceSafety@Novocure.com e-maik-cimen és az On lakdhelye szerinti tagdllam
illetékes hatdésaganak.
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27. SZOJEGYZEK

Rak - kontroll nélkil terjedd, rendellenes sejtosztddas

Kemoterapia - raksejtek elpusztitdsara hasznalatos gydgyszeres kezelés

Klinikai vizsgalat - emberek kdzrem(kodésével végzett kutatasi (tanulmanyozd)
vizsgalat
Ellenjavallatok - olyan helyzetek, amikor egy kezelés alkalmazasa mell6zendd

WHO szerinti IV. fokozatu glioma - az agyrak egy tipusa

flex transducer array - szigetelt transzduktorok egy elrendezése, amelyet
TTFields leadasa céljabol a hajas fejbor fellletére illesztenek.

Lokalis (helyi) - a test egy adott részét érint6 vagy részére iranyuld/kiterjed6

MRI vizsgalat - olyan eljaras, amely a testen bellli teriletekrél magnes
hasznalataval készit képeket

Optune Gio - (mas néven TTFields-generator vagy NovoTTF-200A eszkdz) -
Hordozhatd eszkoz TTFields kiujuld vagy Ujonnan diagnosztizalt, WHO szerinti IV.
fokozatu glidmaban szenved6 betegek agyara torténd leadasra

EN 60601-1 - Gyogyaszati villamos késziilékek biztonsagossagara vonatkozo
harmonizalt szabvanysorozat
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28. ALKALMAZANDO SZABVANYOK

Az Optune Gio kezelGkészlet elektronikus részegységei és a  steril
transzduktortapaszok eleget tesznek a kovetkezd biztonsagossagi szabvanyok
legUjabb kiadasanak:

e EN 60601-1 Gyodgyaszati villamos késziilékek — 1. rész: Az alapvetl biztonsagra
és a lényeges mlikodésre vonatkozd altalanos kdvetelmények

e EN 60601-1-2 - Gydgyaszati villamos készillékek - 1-2. rész: Az alapvet6
biztonsagra és a lényeges mukodésre vonatkozd altalanos koévetelmények -
Kiegészitd szabvany: Elektromagneses Osszeférhetéség - Kovetelmények és
vizsgalatok

e EN 60601-1-11 - Gyodgyaszati villamos készllékek - 1-11. rész: Az alapvet6
biztonsagra és a lényeges mukodésre vonatkozd altalanos kovetelmények -
Kiegészitd szabvany: A lakdkdrnyezeti egészségigyi ellatasban hasznalatos
gyogyaszati villamos készlilékek és gydgyaszati villamos rendszerek
kévetelményei

e EN 60601-1-6 - Gydgyaszati villamos készlilékek - 1-6. rész: Az alapvet6
biztonsagra és a lényeges mukodésre vonatkozd altalanos kévetelmények -
Kiegészitd szabvany: Hasznalhatdsag

e EN 62366-1 - Orvostechnikai eszk6zék - 1. rész: A jé hasznalhatdsagra iranyuld
tervezés alkalmazdasa az orvostechnikai eszk6zdkre

e EN 62304 - Orvostechnikaieszktz-szoftver — Szoftveréletciklus-folyamatok
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29. BEMENETI/KIMENETI MUSZAKI JELLEMZOK

Az Optune Gio kezelGkészlet az akkumulatortéltével egyltt az EN 60601-1
értelmében class II besorolasu készuléknek mindsil.

A m(ikodés modja: folyamatos. Az eszkdz akkumulatoros miikodtetés esetén
hordozhatd, tdpegységhez csatlakoztatva pedig helyhez kotott berendezés.

A beteggel érintkezd rész BF besorolasu.
A kezelGkészlet hasznalata gyulékony elegyek jelenlétében mell6zendd.
Fert6tlenités nem sziikséges.

A flex transducer array-ek gyarilag sterilek, és egyszeri hasznalatra készlltek.

Akkumulator az Optune Gio-hoz
(litiumion, Gjratoltheto)
KIMENET 29,6 =—= 94,7 Wh

Tolt6é az Optune Gio-hoz

BEMENET 100-240V ™~ 1,5 A 50/60 Hz KIMENET 3 x 33,6 V - 1,3A
Tapegység az Optune Gio-hoz
BEMENET 100-240V ™~ 1,1 A 50/60 Hz KIMENET 28V === 2,9 A
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30. KIBOCSATOTT SUGARZAS ES
ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG

Az Optune Gio kezelGkészlethez, a hozza tartozé akkumulatortéltéhéz (ICH9100) és a
tapegységhez (SPS9100) az EMC (elektromagneses 0sszeférhetdség) tekintetében
kulonleges el6zetes tudnivalok/ovintézkedések sziikségesek, és azokat az alabb
megadott EMC-informacidknak megfelelden kell felszerelni és (izembe helyezni.

A hordozhato és mobil RF (radiéfrekvencias) kommunikaciés berendezések hatassal
lehetnek az Optune Gio kezelGkészletre és az ahhoz tartozé akkumulatortoltore.

Az Optune Gio eszkozt kizardlag a kovetkez6 kabelekkel és tovabbi részegységekkel
célszer(i hasznalni:

CAD9100 csatlakozodkabel

IHEP9020 flex transducer array (sterile)
IBH9100 akkumulator

SPS9100 tapegység

ICH9100 toltd

Arnyékolads nélkili AC-tapkabelek kizardlag beltéri hasznélatra; maximalis hossza:
1,5m

ok wnhe=

A meghatarozottaktdl eltérd kellékek, részegységek és kabelek hasznalata esetén az
Optune Gio kezel6készlet KIBOCSATASAI nagyobbak lehetnek, illetve a ZAVARTURESE
gyengébb lehet.

1. tablazat - Utmutatas és GYARTOI nyilatkozat - ELEKTROMAGNESES
KIOCSATASOK - minden ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZES és ORVOSI
ELEKTROMOS RENDSZER esetében

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata az elektromagneses kibocsatasokra vonatkozéan

Az Optune Gio kezel6készlet az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben vald
hasznalatra késziilt. Az Optune Gio kezel6készlet vasarléjanak vagy hasznaldjanak a dolga
biztositani, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi proba Megfeleloség Elektromagneses kornyezet - Gtmutatas

RF-kibocsatasok, CISPR 11 1. csoport (Group 1) | Az Optune Gio kezel8készlet radidfrekvencias energiat csak a
bels6 mikddéséhez hasznal. A radiofrekvencia-kibocsatasai
igy igen alacsonyak, és valdszin(ileg nem okoznak
interferenciat a kdzellkben |évé elektronikus

berendezésekben.
RF-kibocsatasok, B osztaly (Class B) | Az Optune Gio kezelGkészlet mindenféle |étesitményben
CISPR 11 hasznalhato, igy példaul haztartasi létesitményekben, illetve

olyanokban is, amelyek kozvetlentl csatlakoztatva vannak a
haztartasi célra szolgald éplileteket ellato
alacsony feszUlltség(i nyilvanos elektromos halézathoz.

Harmonikus kibocsatasok, A osztdly (Class A)
IEC 61000-3-2

Fesziiltségingadozdsok  és Megfelel
flickerkibocsatasok, 1EC
61000-3-3
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Utmutatas és a gyarté nyilatkozata az elektromagneses kibocsatasokra vonatkozéan

Az ICH9100 tolt6 és az SPS9100 tapegység az alabb meghatarozott elektromagneses kdérnyezetben
torténd hasznalatra készilt. Az ICH9100 t6Ito és az SPS9100 tapegység vasarldjanak vagy
hasznaléjanak a dolga biztositani, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi proba Megfeleloség Elektromagneses kornyezet — Gtmutatas

RF-kibocsatasok, 1. csoport (Group 1) A ICH9100 tolté és az SPS9100 tapegység radidfrekvencids
CISPR 11 energiat csak a bels6 miikddéséhez hasznal. Ezek radidfrekvencia-
kibocsatasai igy igen alacsonyak, és valdszinlileg nem okoznak
interferenciat a kdzellikben 1évé elektronikus berendezésekben.

RF- B osztaly (Class B) Az ICH9100 t6lt6 és az SPS9100 tdpegység mindenféle
|étesitményben hasznalhato, igy példaul haztartasi
|étesitményekben, illetve olyanokban is, amelyek kdzvetlentl
csatlakoztatva vannak a haztartasi célra szolgald épuleteket ellato
Harmonikus A osztély (Class A) alacsony fesziiltség(i nyilvédnos elektromos halézathoz.
kibocsatasok,
IEC 61000-3-2

Feszliltségingadozas Megfelel
ok és
flickerkibocsatasok,
IEC 61000-3-3

kibocsatasok
, CISPR 11

Figyelmeztetés: Az Optune Gio eszkdznek, az ICH9100 toltének és az SPS9100
tapegységnek a mas berendezések kozvetlen kézelében és mas berendezésekkel
0sszehalmozva torténd hasznalata mell6zendd.
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2. tablazat - Utmutatas és GYARTOI nyilatkozat - ELEKTROMAGNESES
ZAVARTURES - minden ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZES és ORVOSI
ELEKTROMOS RENDSZER esetében

Utmutatds és a gyartd nyilatkozata az elektromégneses zavart(irésre vonatkozoéan

Az Optune Gio kezelGkészlet az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valo
hasznalatra készult. Az Optune Gio kezelOkészlet vasarldjanak vagy hasznaléjanak a dolga

Kibocsatasi proba

Elektrosztatikus kisulés
(ESD)

IEC 61000-4-2

IEC 60601
Probaszint

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

biztositani, hogy ilyen kornyezetben hasznaljak.

Megfelel6ségi szint

+8 kV érintkezési,
£ 2KV, + 4 kv,
+8 kV = 15 kV levegd

Elektromagneses
kornyezet - Utmutatas

A padléburkolat lehetéleg
fa, beton vagy kerdmia
padldlap legyen. Ha a padlo
burkolata szintetikus
anyag, akkor a relativ
paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

Gyors villamos
tranziens/burst jelenségek

IEC 61000-4-4

+2 kv
feszlltséghaldzati
vezetékek esetében
+1 kV
bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

+2 kV feszliltséghaldzati
vezetékek esetében

+1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

100 kHz-es ismétlési
frekvencia

A feszlltséghaldzati
tapellatas jo esetben
normal Gzleti vagy kérhazi
koérnyezetnek megfeleld
min6ségu.

Tulfeszliltség

IEC 61000-4-5

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

+ 0,5 kV, £1 kV vezetéktol
vezetékig

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

A feszlltséghaldzati
tapellatas jo esetben
normal Gzleti vagy korhazi
kérnyezetnek megfelel6
min6ségu.

Feszlltségletorések, révid
kimaradasok és
feszlltségvaltozasok
elektromos tapbemeneti
vezetékeken

IEC 61000-4-11

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

0% UT; 1 ciklus

és

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

0% UT; 250/300
ciklus

0% UT; 0,5 ciklus

0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° és 315° mellett
0% UT; 1 ciklus

és

70% UT; 25/30 ciklus

Egy fazis: 0° mellett

0% UT; 250/300 ciklus

A feszliltséghaldzati
tapellatas jo esetben
normal Gzleti vagy kdrhazi
koérnyezetnek megfeleld
min6ségu.

Haldzati frekvencias (50/60
Hz)
magneses tér

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A halozati frekvencias
magneses terek eréssége
jo esetben normal tzleti
vagy kérhazi kérnyezetben
Iévé helyszinekre jellemz6
szintd.

MEGJIEGYZES: Az Ur a haldzati valtéaramu fesziiltség értéke a mérdszint alkalmazésa el6tt.
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Utmutatds és a gyartd nyilatkozata az elektromégneses zavart(irésre vonatkozoéan

Az ICH9100 tolto és az SPS9100 tapegység az alabb meghatarozott elektromagneses
koérnyezetben torténd hasznalatra késztlt. Az ICH9100 tolt6 és az SPS9100 tapegység
vasarlojanak vagy hasznaldjanak a dolga biztositani, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi préba

Elektrosztatikus
kislilés (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Prébaszint

+ 8 kV érintkezési
+ 2 kv, £ 4 kv,

£ 8 kV, = 15 kV levegd

Megfelel6ségi szint

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

Elektromagneses
kérnyezet — Utmutatas

A padléburkolat lehetéleg
fa, beton vagy keramia
padldlap legyen. Ha a padlé
burkolata szintetikus anyag,
akkor a relativ
paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

Gyors villamos
tranziens/burst
jelenségek

1IEC 61000-4-4

+2 kV feszliltséghaldzati

vezetékek esetében

+1 kV bemeneti/kimeneti

vezetékek esetében

+2 kV feszliltséghaldzati
vezetékek esetében

+1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

100 kHz-es ismétlési
frekvencia

A feszliltséghaldzati
tapellatas jo esetben normal
lizleti vagy kérhazi
kérnyezetnek megfeleld
mindség.

Tulfeszliltség

IEC 61000-4-5

+£0,5KkV, £ 1kv
vezetéktol vezetékig

£0,5KV, £ 1KV, £2kV

vezetéktdl a foldig

+ 0,5 kV, £ 1 kV vezetéktdl
vezetékig

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

A feszliltséghaldzati
tapellatas jo esetben normal
lizleti vagy kérhazi
kérnyezetnek megfeleld
mindség.

Feszlltségletorések,
révid kimaradasok és
feszlltségvaltozasok
elektromos
tapbemeneti
vezetékeken

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklus

0°, 45°, 90°, 135°, 180°,

225°, 270° és 315°
mellett

0% UT; 1 ciklus

és

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

0% UT; 250/300 ciklus

0% UT; 0,5 ciklus

0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° és 315° mellett
0% UT; 1 ciklus

és

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

0% UT; 250/300 ciklus

A feszlltséghaldzati
tapellatas jo esetben normal
Uzleti vagy kdrhazi
kornyezetnek megfeleld
minGség.

Halbzati frekvencias
(50/60 Hz)
magneses tér

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A halodzati frekvencids
magneses terek eréssége jo
esetben normal Uizleti vagy
kérhazi kérnyezetben 1évo
helyszinekre jellemz6 szint(.

MEGJEGYZES: az Ur a prébaszint el6tti AC-haldzati fesziiltséget jelenti (120 V és 230 V)

QSD-QR-814 EU(HU) Rev01.0 Optune Gio Flex Hasznalati dtmutatd
Kiadas ddtuma: december 2023

57/61




3. tablazat - Utmutatas és GYARTOI nyilatkozat - ELEKTROMAGNESES
ZAVARTURES - olyan ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZES és ORVOSI
ELEKTROMOS RENDSZER esetében, ami nem KOZVETLEN ELETBEN TARTASRA

SZOLGAL

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata az elektromagneses zavartiirésre vonatkozéan

Az Optune Gio kezelGkészlet az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra
készllt. Az Optune Gio kezelGkészlet vasarldjanak vagy hasznaldjanak a dolga gondoskodni arrdl, hogy

Zavartlrési
proba

Vezetett RF IEC
61000-4-6

Sugarzott RF - IEC
61000-4-3

IEC 60601
probaszint

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 V ISM savokon
0,15 MHz és

80 MHz kozoétt

80% AM 1 kHz-en
(8.5.1. tablazat)

10 V/m

Medfelel6ségi
szint

3V

0,15 MHz - 80
MHz

6 V ISM savokon
0,15 MHz és 80
MHz k6zott

80% AM 1 kHz-en
10 V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM 1 kHz-en

ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Elektromagneses kornyezet - Utmutatas

Hordozhatd és mobil RF kommunikacios
berendezések hasznalata esetén azok az Optune Gio
kezelGkészlet barmelyik részéhez, igy példaul a
kabelekhez se legyenek kozelebb, mint az
adoegységre vonatkozo egyenlet alapjan szamitott
ajanlott biztonsagi tavolsag.

Ajanlott biztonsagi (izolaciés) tavolsagok

6
d=E\/P

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

A helyhez kotoétt radidfrekvencias addk —
elektromagneses helyszinfelmérés soran
megallapitott - térerésségeinek® mindegyik
frekvenciatartomanyban a hatarértéknél kisebbnek
kell lennitk.

Interferencia allhat el6 a kdvetkez6 piktogrammal
megjelolt berendezések kozelében:

()

Kozeli sugarzott
terek

Szabvany: IEC
61000-4-39

8 A/m 30 kHz CW

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

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

5 c¢cm tavolsag

MEGJIEGYZES Ezek az irdnyelvek nem feltétleniil érvényesiilnek minden helyzetben. Az elektromégneses hulldmok
terjedését befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyel6- és visszaverGhatasa.

a. A helyhez kotott adoegységekbdl, példaul radid- (mobil- vagy vezeték nélkili) telefonokhoz és foldi mobil
radidokhoz vald bazisallomasokbdl, radidamatérok adéegységeibdl, AM és FM radids misorszérasbol,
valamint televiziés misorszdrasbdl eredd térerGsségeket elméleti iton nem lehet pontosan elére becstilni.
Helyhez kotott RF addegységekbdl eredd elektromagneses kérnyezetek felméréséhez célszer(i lehet
elektromagneses helyszini felmérést végezni. Ha az Optune Gio kezel6készlet hasznalati helyén a mért
térer6sség meghaladja a fenti, vonatkozé RF megfelel6ségi szintet, akkor meg kell figyelni az Optune Gio
kezel6készletet, hogy normalisan mlkdodik-e. Rendellenes miikddés észlelése esetén tovabbi
intézkedésekre lehet szlikség, mint példaul az Optune Gio kezelGkészlet elforditédsa vagy athelyezése.
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Utmutatds és a gyartd nyilatkozata az elektromégneses zavartlirésre vonatkozéan

Az ICH9100 tolt6 és az SPS9100 tapegység az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben
torténé hasznalatra készullt. Az ICH9100 toltd és az SPS9100 tapegység vasarldjanak vagy
hasznaldjanak a dolga gondoskodni arrél, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavart(irési
proba

Vezetett RF IEC
61000-4-6

Sugarzott RF -
IEC 61000-4-3

IEC 60601
probaszint

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 V ISM savokon
0,15 MHz és

80 MHz k&zott

80% AM 1 kHz-en
(8.5.1. tablazat)

10 V/m

Megfelel6ségi
szint

3V

0,15 MHz - 80
MHz

6 V ISM savokon
0,15 MHz és 80
MHz kozott

80% AM 1 kHz-
en

10 V/m

80 MHz - 2,7
GHz

80% AM 1 kHz-
en

Elektromagneses kornyezet - Utmutatas

Hordozhatd és mobil RF kommunikacids berendezések
hasznalata esetén azok az ICH9100 toltd és az
SPS9100 tapegység barmelyik részéhez, igy példaul a
kabelekhez se legyenek kdzelebb, mint az addegységre
vonatkozd egyenlet alapjan szamitott ajanlott
biztonsagi tavolsag.

Ajanlott biztonsagi (izolacids) tavolsagok

6
d= E \/P
Ahol P a maximalis teljesitmény wattban (W), d az
ajanlott biztonsagi tavolsag méterben (m), az E pedig a
ZAVARTURESI PROBA SZINTIJE volt/méterben (V/m)
megadva.

A helyhez kotoétt radidfrekvencias addk —
elektromagneses helyszinfelmérés soran megallapitott
- térerdsségeinek® mindegyik frekvenciatartomanyban
a hatarértéknél kisebbnek kell lennitk.

Interferencia allhat elé a kdvetkez6 piktogrammal
megjeldlt berendezések kézelében:

Q)

MEGJIEGYZES Ezek az irdnyelvek nem feltétleniil érvényesiilnek minden helyzetben. Az elektromégneses hullamok
terjedését befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyel6- és visszaverGhatasa.

a. A helyhez kotott adéegységekbdl, példaul radio- (mobil- vagy vezeték nélkiili) telefonokhoz és foldi mobil
radidkhoz valo bazisallomasokbdl, radidamatérok adoegységeibdl, AM és FM radios mlisorszorasbol,
valamint televiziés misorszdérasbdl eredd térer6sségeket elméleti iton nem lehet pontosan elére becstilni.
Helyhez k6tott RF addegységekbdl ered6 elektromagneses kérnyezetek felméréséhez célszer(i lehet
elektromagneses helyszini felmérést végezni. Ha az ICH9100 t6lt6 és az SPS9100 tapegység hasznalati
helyén a mért térerésség meghaladja a fenti, vonatkozd RF megfelel6ségi szintet, akkor meg kell figyelni az
ICH9100 tolt6t és az SPS9100 tapegységet, hogy normalisan m(ikddik-e. Rendellenes miikoédés észlelése
esetén tovabbi intézkedésekre lehet szliikség, mint példaul az ICH9100 t6It6 és az SPS9100 tapegység
elforditasa vagy athelyezése.

Normal m(ikodés: Az Optune Gio kezel6készlet akkor mikédik normalisan, amikor a
TTFields gomb korili kék led vilagit, és nem hallatszik értesitéjelzés. Az ICH9100 to6ltd
akkor mlkodik normalisan, amikor mindegyik led vilagit. Az SPS9100 tapegység akkor
m(ikédik normalisan, amikor az Optune Gio kezelGkészleten 1év6 TTFields gomb kortili
kék ledek vilagitanak, és nem hallatszik értesitGjelzéses.
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4. tablazat - Ajanlott biztonsagi tavolsagok hordozhato és mobil i
RF kommunikaciés berendezések és az ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZES vagy
ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZER kozott — olyan ORVOSI ELEKTROMOS

BI_E_RENDEZI'ES,EK és ORVOSI [ELEKTROMOS RENDSZEREK esetében, amelyek nem
KOZVETLEN ELETBEN TARTASRA SZOLGALNAK

Adoegység

Biztonsagi tavolsag az adoegység frekvenciaja szerint (m)
névleges

e 380-  430- 704-  soo- 1700 2400
] i y 390 470 787 960
MHz MHz MHz MHz

5100-
5800

1990 2570 MHz

MHz MHz

Az Optune Gio kezel6készlet olyan elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra készllt,
amelyben a sugarzott RF zavarok csillapitva vannak. Az Optune Gio kezel6készlet vasarldja
vagy hasznaldja elGsegitheti az elektromagneses interferencia megel6zését azaltal, hogy a
hordozhaté és mobil RF kommunikacids berendezések (addegységek) és az Optune Gio
kezel6készlet kozott fenntart legalabb az alabbi (a kommunikacids berendezés maximalis
leadott teljesitménye szerinti) ajanlasnak megfelel6 tavolsagot.

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

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

Olyan addegységek esetében, amelyek névleges maximalis leadott teljesitménye a fenti felsorolasban nem
szerepel, a d ajanlott biztonsagi tavolsag méterben (m) az addegységre vonatkoz6 egyenlet hasznalataval

allapithatdé meg, amelyben P az addegység névleges, gyartdja szerinti maximalis leadott teljesitménye wattban
(W).

QSD-QR-814 EU(HU) Rev01.0 Optune Gio Flex Hasznalati dtmutatd
Kiadas ddtuma: december 2023
60/61



novocure”

Gyartd: Novocure GmbH

Business Village D4, Park 6/Platz 10,
6039 Root, Switzerland

MDSS GmbH, Schiffgraben 41,
30175 Hannover, Germany

Importér adatai:
Novocure Netherlands B.V., Prins Hendriklaan 26, 1075 BD, Amsterdam,
The Netherlands

C€ o197

QSD-QR-814 EU(HU)

manuals.novocure.eu

QSD-QR-814 EU(HU) Rev01.0 Optune Gio Flex Hasznalati utmutatd
Kiadds datuma: december 2023
61/61


http://manuals.novocure.eu/

	TARTALOMJEGYZÉK
	1. OPTUNE GIO KEZELŐKÉSZLET – TUDNIVALÓK
	2. RENDELTETÉS
	Újonnan diagnosztizált, WHO szerinti IV. fokozatú glióma
	WHO szerinti IV. fokozatú kiújuló glióma

	3. ELLENJAVALLATOK, FIGYELMEZTETÉSEK, ÓVINTÉZKEDÉSEK ÉS FIGYELEMFELHÍVÁSOK
	ELLENJAVALLATOK
	FIGYELMEZTETÉSEK
	ÓVINTÉZKEDÉSEK
	FIGYELEMFELHÍVÁSOK

	4. MELYEK AZ OPTUNE GIO KEZELŐKÉSZLETTEL VÉGZETT KEZELÉS ELŐNYEI?
	5. MELYEK AZ OPTUNE GIO KEZELŐKÉSZLETTEL FOLYTATOTT KEZELÉS KOCKÁZATAI?
	6. AZ OPTUNE GIO KEZELŐKÉSZLET ÁTTEKINTÉSE
	7. AZ ESZKÖZ
	8. MIELŐTT ELKEZDENÉ
	9. A FLEX TRANSDUCER ARRAY KICSOMAGOLÁSA
	10. A FEJ ELŐKÉSZÍTÉSE A FLEX TRANSDUCER ARRAY-EK FELHELYEZÉSÉHEZ
	11. A FLEX TRANSDUCER ARRAY-EK RÁHELYEZÉSE A FEJÉRE
	A flex transducer array fedőrétegének eltávolítása

	12.  A FLEX TRANSDUCER ARRAY-EK CSATLAKOZTATÁSA AZ ESZKÖZHÖZ
	13. AZ ESZKÖZ ELINDÍTÁSA ÉS MEGÁLLÍTÁSA
	Ha a TTFields gombot az eszköz ON (bekapcsolt) állásba kapcsolása után néhány percen belül nem nyomják meg, megszólal egy értesítőjelzés, ami azt jelzi, hogy az eszköz be van ugyan kapcsolva (ON), de a kezelés OFF (kikapcsolt) állapotú. Ez egy emlékez...
	a) Amikor az eszköz megfelelően működik:
	b) Ha hiba lép fel:
	c) Amikor a Low Battery (alacsony akkumulátortöltöttség) jelzőfény világítani kezd:

	14. AZ AKKUMULÁTOR CSATLAKOZTATÁSA ÉS LEVÁLASZTÁSA
	Az akkumulátormérő ellenőrzése

	15. AZ AKKUMULÁTOR TÖLTÉSE
	16. A TÁPEGYSÉG HASZNÁLATA
	A bedugható tápegység csatlakoztatása
	Ha szeretné leválasztani a bedugható tápegységet, és visszatérni akkumulátoros áramellátásra

	17. A CSATLAKOZÓKÁBEL ÉS A CSATLAKOZÁSI DOBOZ
	A csatlakozókábelnek az eszközből való kihúzásához:
	A flex transducer array-ek csatlakozókábelből való kihúzásához:

	18. AZ ESZKÖZ HORDOZÁSA
	19. SZIMBÓLUMOK JEGYZÉKE
	20. ÜZEMELTETÉS, TÁROLÁS ÉS SZÁLLÍTÁS KÖRNYEZETI FELTÉTELEI
	Üzemeltetési feltételek
	 Rendeltetés szerint a kezelőkészlet minden összetevője az alább meghatározott körülmények között használandó:
	 A kezelőkészlet főleg otthoni használatra való.
	 Az akkumulátortöltő és a tápegység kizárólag beltéri használatra való.
	 Az eszköz további részegységeit és a flex transducer array-eket nem helyes zuhanyzóban, fürdőkádban, mosdókagylóban vagy zuhogó esőben használni. A használatuk gyúlékony elegyek jelenlétében is mellőzendő.
	 Ha a kezelőkészlet valamely részegységét a padlóra ejtik, az nem képez biztonsági veszélyforrás, de nem várható, hogy a továbbiakban működni fog.
	Láthatósági feltételek
	Tisztítás
	Fizikai üzemeltetési feltételek a kezelőkészlet minden összetevője esetében
	Tárolási feltételek

	21. UTAZÁS AZ OPTUNE GIO-NAL
	22. TERMÉK VÁRHATÓ ÉLETTARTAMA
	23. HULLADÉKKÉNT VALÓ ELHELYEZÉS
	24. HIBAELHÁRÍTÁS
	25. VÁRHATÓ HASZNÁLATI ÉLETTARTAM
	26. SEGÍTSÉG ÉS TÁJÉKOZTATÁS
	Műszaki ügyfélszolgálat:

	27. SZÓJEGYZÉK
	28. ALKALMAZANDÓ SZABVÁNYOK
	29. BEMENETI/KIMENETI MŰSZAKI JELLEMZŐK
	30. KIBOCSÁTOTT SUGÁRZÁS ÉS ELEKTROMÁGNESES ÖSSZEFÉRHETŐSÉG
	1. táblázat – Útmutatás és GYÁRTÓI nyilatkozat – ELEKTROMÁGNESES KIOCSÁTÁSOK – minden ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZÉS és ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZER esetében


