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Tato prirucka je urcena pre pacientov, ktori dostavaju lie¢cbu TTFields pomocou
lieCebnej supravy Optune® a pomocou INE Transducer Arrays (sterilnych).
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1. O LIECEBNEJ SUPRAVE OPTUNE®

LieCebna suprava Optune® je prenosna zdravotnicka pomodcka. Poskytuje elektrické
polia nazyvané Tumor Treating Fields (,TTFields) na tumor v mozgu pomocou INE
Transducer Arrays. TTFields su urcené na zabijanie nadorovych buniek. TTFields su
vysielané s frekvenciou 200 kHz a vystupnym pridom az 707 mA RMS.

Vas$ lekar predpisal lieéebn( supravu Optune na pouzitie doma. Mozno budete mdct
pouzivat lie¢ebnl supravu Optune sami alebo budete potrebovat pomoc lekara,
rodinného prislusnika alebo iného opatrovatela. Lie¢ebnu sUpravu Optune pouzivajte
¢o najviac hodin denne, najmenej 18 hodin denne. Urobte si kratke prestavky len pre
osobné potreby.

Lie¢ebnd stprava Optune je prenosnd a dokaze fungovat na batérie. Poas nosenia
zariadenia v taske alebo batohu mézete pokracovat vo svojom beznom kazdodennom
Zivote. Suprava na oSetrenie obsahuje Styri nabijatelné batérie. Kazda batéria vydrzi
az dve alebo tri hodiny. Na spanie alebo inokedy, ked planujete chvilu zostat na
rovnakom mieste, pripojte napajaci zdroj zariadenia do Standardnej zasuvky.

Optune nevyZaduje pravidelnU udrzbu. LieCebna sUprava Optune tiez nema ziadne
nastavenia, ktoré by ste mohli zmenit.

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

Jednoduchd priru¢ka na rieSenie problémov je uvedend v tejto prirucke (Cast 24).
MozZete tiez volat na telefonne &islo technickej podpory 24 hodin denne (éast 26).

Oholte si pokozku hlavy a dvakrat tyzdenne vymernite INE Transducer Arrays. Obdobia
volha od lie¢by udrziavajte na minime.

Preruste liecbu len pre osobné potreby, ako je kupanie, cvicenie, alebo kedykolvek,
ked' vas zariadenie mbze vyruSovat. Zastavte lie¢bu, aby ste vymenili INE Transducer
Arrays.

Ak sa chcete osprchovat, odpojte INE Transducer Arrays od zariadenia (nechajte INE
Transducer Arrays na hlave) a nasadte si na hlavu sprchovaciu cCiapku, aby sa
nezamodili. M6zete sa Uplne osprchovat a namodit si hlavu, ked nemate na sebe INE
Transducer Arrays (napriklad ked' si ich vyzleciete, ale pred ich vymenou za novy par).
Ak chcete, mozete cez INE Transducer Arrays nosit parochriu alebo klobuk.
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2. UCEL URCENIA

LieCebna suprava Optune je uréend na lieCbu pacientov s novo diagnostikovanym
glidmom stupnia 4 podla WHO a na liecbu pacientov s rekurentnym gliomom stupna 4
podla WHO.

Novo diagnostikovany gliomom stupna 4 podl'a WHO

Optune® je urcena na liecbu dospelych pacientov (vo veku 18 rokov alebo starsSich) s
novo diagnostikovanym gliomom stupna 4 podla WHO, po maximalnom debulkizachom
zakroku alebo biopsii, radiacnej terapii a/alebo chemoterapii, subezne s udrziavacim
Temozolomidom s Lomustinom alebo bez neho, a po zastaveni systémovej terapie.

Rekurentny glimom stupna 4 podl'a WHO

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

KONTRAINDIKACIE

LieCebnu supravu Optune nepouzivajte, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze by ste mohli
byt tehotnd, alebo ak sa pokUsate otehotniet. Ak ste zena, ktord mdze otehotniet,
musite pri pouzivani pomocky pouzivat antikoncepciu. Lieéebnd suprava Optune
nebola testovana u gravidnych Zien.

Nepouzivajte liecebnl supravu Optune, ak mate vyznamné dalSie neurologické
ochorenie (primarnu zachvatovl poruchu, demenciu, progresivhu degenerativnu
neurologickd poruchu, meningitidu alebo encefalitidu, hydrocefalus spojeny so
zvysenym intrakranialnym tlakom).

LieCebnl supravu Optune nepouzivajte, ak je zname, ze ste citlivy/-a na vodivé
hydrogély, ako je gél pouzivany na naplastiach na elektrokardiograme (EKG) alebo
transkutannych elektrédach na elektrickl nervova stimulaciu (TEN). V takomto
pripade méze kontakt koZze s gélom pouzivanym s lieCebnou supravou Optune Casto
spbdsobit zvy$ené =zalervenanie a svrbenie a zriedkavo mbze dokonca viest
k zavaznym alergickym reakciam, ako je Sok a zlyhanie dychania.

LieCebnl supravu Optune nepouzivajte, ak mate aktivnu implantovanu zdravotnicku
pomOcku, defekt lebky (napriklad chybajicu kost bez nahrady) alebo Glomky gulky.
Priklady aktivnych elektronickych zariadeni zahfiaju hlboké stimulatory mozgu,
stimulatory miechy, stimuldtory nervus vagus, kardiostimulatory a defibrilatory.
Pouzitie liecebnej supravy Optune spolu s implantovanymi elektronickymi
zariadeniami sa nesk(salo a mbze viest k poruche implantovaného zariadenia.
Pouzitie supravy Optune spolu s defektmi lebky alebo Glomkami gulky nebolo
testované a moze viest k poskodeniu tkaniva alebo spbsobit netcinnost liecby.
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VAROVANIA

Varovanie - lieCebnl supravu Optune pouzivajte len po absolvovani Skolenia od
kvalifikovaného personalu, ako je vas lekar, zdravotna sestra, iny zdravotnicky
personal alebo Specialista na podporu pomocok Novocure, ktori absolvovali Skolenie
poskytnuté vyrobcom pomdcky (Novocure). Vase $kolenie bude zahfriat podrobné
preskimanie tejto prirucky a praxe pri pouzivani lieCebnej supravy. Okrem toho
budete vyskoleni v tom, ¢o robit, ak existuji problémy s lie¢bou. Pouzitie lie¢ebnej
supravy Optune bez absolvovania tohto Skolenia mdze viest k preruseniu liecby a
zriedkavo méze spbsobit zvysenl vyrazku na pokozke hlavy, otvorené rany na hlave,
alergické reakcie alebo dokonca Uraz elektrickym prdadom.

Varovanie - nepouzivajte lieCebnu stpravu Optune, ak ste mladsi ako 18 rokov. Nie
je zndme, aké vedlajsie Gcinky moze pomdcka v tychto pripadoch spbsobit alebo &i
bude udinna.

Varovanie - v pripade podrazdenia koze, ktoré sa objavi ako zacervenanie pod polami
snimacov (mierna vyrazka), sa poradte so svojim lekarom pred zacatim akejkolvek
lieCby podradzdenia koze. Vas lekar moze odporucit pouzitie volnopredajnych
lokdlnych steroidov pri vymene snimacov poli. PomdzZe to zmiernit podrazdenie
pokozky. Ak nepouzijete tento krém, podrazdenie koze mdze byt zadvaznejsie a mdze
dokonca viest k rozpadu koze, infekcidm, bolesti a pluzgierom. Ak k tomu dbdjde,
prestante pouzivat lokalny steroidny krém a obratte sa na svojho lekara. Vas lekar
vam poskytne antibioticky krém na pouZzitie pri vymene poli snimacov. Ak nepouZzijete
tento krém, vase priznaky mézu pokracovat a vas lekar vds moze poziadat, aby ste
prestali s lie¢bou, kym sa vasa pokozka nezahoji. Prerusenie lie¢cby mdze znizit vasu
$ancu reagovat na lie¢bu.

Varovanie - véetky servisné postupy musi vykonavat kvalifikovany a vyskoleny
personal. Ak sa pokusite zariadenie otvorit a opravit sami, m6ze ddjst k poskodeniu
zariadenia. Ak sa dotknete vnutornych Cdasti zariadenia, mbze vas zasiahnut
elektricky prud.

Varovanie - Ziadne Upravy tohto vybavenia nie si povolené.

Varovanie - opakované pouzitie INE Transducer Arrays mbze viest k slabému
kontaktu s pokozkou hlavy a mdze spbsobit, Ze zariadenie spusti alarm a prestane
pracovat. Opakované pouzitie INE Transducer Arrays mdze viest k zhor$eniu zapalu
koze a zriedkavo dokonca k lokalnej infekcii. Ak trpite infekciou pokozky hlavy (hnis,
opuch a teplo), okamzite sa poradte so svojim lekarom.
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA

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

Upozornenie - nepouzivajte ziadne casti, ktoré nie su sucastou lie¢ebnej stUpravy
Optune, alebo ktoré vam neposlal vyrobca pomécky alebo vam ich nedal vas lekar.

Upozornenie — nepouzivajte lieCebnl supravu Optune, ak niektoré cCasti vyzeraju
poskodené (roztrhnuté droty, uvolnené konektory, uvolnené zasuvky, praskliny alebo
praskliny v plastovom puzdre).

Upozornenie - zariadenie ani INE Transducer Arrays nenamocte. Namocenie
zariadenia mo6ze spbsobit jeho poskodenie, ¢o vam brani v tom, aby ste sa liedili
spravnu dobu. Velké namocenie INE Transducer Arrays pravdepodobne spoOsobi
uvolnenie INE Transducer Arrays z hlavy. Ak k tomu dojde, zariadenie bude
prevadzkovat oznamovaci signdl a budete musiet zmenit INE Transducer Arrays.

Upozornenie - pred pripojenim alebo odpojenim INE Transducer Arrays skontrolujte,
¢i je spinac Optune vo VYPNUTEJ polohe. Odpojenie INE Transducer Arrays, ked' je
zariadenie v prevadzke, sp6sobi vypnutie oznamovacieho signalu zariadenia a mohlo
by zariadenie poskodit.

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

Upozornenie - hrozi nebezpecenstvo padu v dosledku zapletenia do pripojovacieho
kabla. Mozete zvazit pripevnenie kabla k pasu.
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OZNAMENIA

Poznamka! Lieéebna suprava Optune sa ma pouzivat len s INE Transducer Arrays.

Poznamka! Liecebnd suprava Optune a INE Transducer Arrays aktivuju detektory
kovov.

Poznamka! Liecebn( sipravu Optune by ste mali pouzivat najmenej 18 hodin denne,
aby ste dosiahli najlepSiu odozvu na liecbu. Pouzivanie lieCebnej supravy Optune
menej ako 18 hodin denne zniZuje pravdepodobnost, Ze budete reagovat na lie¢bu.

Pozndmka! Neprestavajte pouzivat lie¢ebnl sipravu Optune, aj ked’ ste ju pouzivali
menej ako odporucanych 18 hodin denne. LieCebnlu supravu Optune prestante
pouzivat len vtedy, ak vam to odporudi vas lekar. Ukoncenie lie¢by by mohlo znizit
pravdepodobnost, Ze budete reagovat na liecbu.

Pozndmka! Ak planujete byt mimo domova dlhsie ako 2 hodiny, noste so sebou
nahradnu batériu a/alebo napajaci zdroj v pripade, ze sa batéria, ktord pouzivate,
vybije. Ak si nevyberiete nahradnl batériu a/alebo napdjaci zdroj, mdze dbjst
k preruseniu lie¢by. Prerudenie lie¢by moze znizit vasu Sancu reagovat na lie¢bu.

Pozndmka! Batérie sa ¢asom mdzu oslabit a je potrebné ich vymenit. Dozviete sa, ze
k tomu doslo, ked sa zacne skracovat ¢as, pocas ktorého méze zariadenie Optune
bezat na plne nabitej batérii. Ak sa napriklad indikator vybitia batérie rozsvieti do 1,5
hodiny od zaciatku liecby, vymenite batériu. Ak nemate nahradné batérie po vybiti
batérii, moZete mat prerusenu lieCbu. Prerusenie lieCby mdze znizit vasu Sancu
reagovat na lie¢bu.

Poznamka! Neblokujte vetracie otvory zariadenia umiestnené na prednej a zadnej
strane zariadenia Optune. Blokovanie vetracich otvorov méze spdsobit prehriatie
zariadenia a spustenie oznamovacieho signalu, ¢o moze viest k preruseniu lie¢by. Ak
k tomu dojde, odblokujte vetracie otvory, pockajte 5 minut a restartujte zariadenie.

Poznamka! Neblokujte vetracie otvory umiestnené na boc¢nych stranach nabijaciek
batérie. Blokovanie vetracich otvorov mbze spdsobit prehriatie nabijac¢ky. To by
mohlo zabranit nabijaniu batérii.
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4. AKE SU PRINOSY LIECBY POMOCOU
LIECEBNEJ SUPRAVY OPTUNE?

Pacienti pouzivajlci lieCebnl supravu Optune po opatovnom vyskyte nadoru Zili
podobné mnozstvo ¢asu ako pacienti uzivajuci lieky proti rakovine. V klinickom skdsani
Zila polovica pacientov v oboch skupinach dlhsie ako 6,4 mesiaca. 22 z kazdych 100
pacientov zilo jeden rok alebo dlhsie.

Pacienti pouzivajuci lieCebnl supravu Optune mali po opatovnom vyskyte nadoru
lepSiu kvalitu Zivota.

Na nasledujlcej strane je tabulka znazornujuca Ucinky na prinos lieCebnej supravy
Optune, ked' sa pouziva spravne alebo nespravne po opatovnom vyskyte nadoru.

Vyhody spravneho a nespravneho pouzivania sapravy Optune

Pravdepodobnost
vysledku

Udalost Pravdepodobnost  Vysledok

udalosti
Spravne pouzitie

Pouzivanie 85 z 98 Ucastnikov
zariadenia najmenej| (87 %)
18 hodin denne

Prezivanie o 3
mesiace dlhsie v
porovnani s

81 z 85 (95 %)

Ucastnikmi
lieCenymi menej
ako 18 hodin
denne

Nespravne pouzitie

Pouzivanie 13 z 98 Ucastnikov | Prezivanie o 3 12z 13 (92 %)
zariadenia (13%) mesiace kratsie v
menej ako 18 porovnani s
hodin denne Gcastnikmi
lieCenymi najmenej
18 hodin denne
Navlhcenie Nezname Prerusenie lieCby Nezname
zariadenia alebo
namocenie poli
snimacov
Manipulacia s Nezname Prerusenie lieCby Nezname

pomobckou detmi

V klinickom skusani, v ktorom sa pouzivala lie¢ebna slprava Optune s temozolomidom
predtym, ako sa znova objavili nadory pacientov, sa meral ¢as od zaciatku liecby do
Uumrtia, ked sa do skusSania zapojila polovica pacientov, ako aj ¢as, ked'sa do skisania
zapojilo vsetkych 695 pacientov. V nasledujlcej tabulke je uvedené mnozstvo Casu,
pocas ktorého sa pozorovalo, ze pacienti, ktori pouzivali lieCebna supravu Optune s
temozolomidom, su nazive dlhsie ako pacienti, ktori uzivali samotny temozolomid.
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Spravne pouzitie

VsSetci Ucastnici

Prinos Optune + Temozolomid

Polovica pacientov v VSetci pacienti v skusani
skdasani

Takmer o 5 mesiacov Takmer o 7 mesiacov dlhsie
dlhsie

o 3 mesiace dlhsie Takmer o 5 mesiacov dlhsie

Okrem toho po 2 rokoch bolo nazive viac pacientov, ktori pouzivali lieCebnd sUpravu
Optune s temozolomidom, ako pacientov uzivajlucich samotny temozolomid.

Spravne pouzitie

Vsetci Ucastnici

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

Polovica pacientov v VSetci pacienti v skusani
skasani

48 % oproti 32 % 43 % oproti 25 %

48 % oproti 34 % 43 % oproti 31 %
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5. AKE SU RIZIKA LIECBY POMOCOU LIECEBNEJ
SUPRAVY OPTUNE?

Pri pouziti lieCebnej supravy Optune je podrazdenie koze casto viditelné pod INE
Transducer Arrays. Toto bude vyzerat ako ¢ervena vyrazka, malé vredy alebo pluzgiere
na pokozke hlavy. Vo vSeobecnosti lieCebna suprava Optune nespdsobi poskodenie
kozZe, ktoré nie je mozné napravit. Podrazdenie je mozné liedit lokdlnym steroidovym
krémom alebo pohybom INE Transducer Arrays. Ak nepouzivate lokalny steroidny
krém, podrazdenie koze by mohlo byt vaznejsie. To mbze viest k otvorenym vredom,
infekciam, bolesti a pluzgierom. Ak sa tak stane, prestarite pouzivat steroidny krém a
obratte sa na svojho lekara.
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6. PREHIAD LIECEBNEJ SUPRAVY OPTUNE

WeNOUAWNR

8

Generator elektrického pola (Optune®; zariadenie) (Model TFH9100)

Batéria (Model IBH9100)

Nabijacka na batérie (Model ICH9100)

Zapojitelny zdroj napajania (Model SPS9100)

Pripajaci kabel a skrinka (Model CAD9100)

INE Transducer Array (Model INE9TAN and INE9TANW)
Napajacie kable

Taska na prenos zariadenia a batérie (Model BAG9100)

Puzdro batérie
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7. ZARIADENIE

LieCebné parametre lieCebnej sipravy Optune su prednastavené a pacient ich nemodze
zmenit. Lie¢ba pomocou TTFields sa ma udrziavat ¢o najkontinualnejsie (24 hodin denne,
7 dni v tyzdni). Hoci 100 % cas liecby nie je mozny, prestavky od liecby sa maja
udrziavat ¢o najkratsie.

Budete sa musiet naudit, ako to umiestnit do tasky, pripojit batériu a ovlddat zariadenie.

Nasledujlce ovladacie prvky vdm umoznia obsluhovat zariadenie Optune:

HOPTUNE"

1 Spinac Optune 2 Zasuvka pre napajaci kabel zdroja napajania 3 Tlacidlo ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields
4 Indikator Power ON (ZAPNUTIA) / Error (Chyba) / Low Battery (Slaba batéria) 5 Pripojka pripojovacieho kabla (CAD)

6 Meradlo batérie
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8. SKOR AKO ZACNETE

Budete musiet pouzit Styri (4) INE Transducer Arrays naraz. Ak chcete pokradovat v
liecbe liecebnou supravou Optune®, vymernte tieto 4 INE Transducer Arrays dvakrat
tyzdenne. V pripade potreby mdzZete menit INE Transducer Arrays s pomocou lekara,
zdravotnej sestry alebo opatrovatela.

Uistite sa, Ze mate dostato¢né mnozstvo INE Transducer Arrays, ktoré vas udrzia v chode
az do dalsej navstevy vasho lekara.

Pred pouzitim INE Transducer Array sa uistite, Ze je jeho obal zapecateny. Nepouzivajte
INE Transducer Array, ktoré bolo predtym otvorené.

Hoci sa polia snimacCov dodavaju v jednotlivych sterilnych baleniach, aby sa
minimalizovalo riziko infekcie, vy a/alebo vas$ opatrovatel’ mézete podniknut dalsie kroky
na dalSie znizenie rizika infekcie: Vzdy si umyte ruky pred aplikaciou a odstranenim
stprav snimacov; umyte si pokozku hlavy medzi vymenami poli snimacov; po kazdom
oholeni odistite elektrickl Ziletku podla pokynov vyrobcu.

INE Transducer Arrays sa dodavaju sterilné na jednorazové pouzitie.

QSD-EUUM-004 EU(SK) Rev02.0 Optune POUZIVATELSKA PRIRUCKA
Datum vydania - 21. novembra 2022
Page 15/60



9. VYBRATIE INE TRANSDUCER ARRAY Z OBALU

Pred otvorenim obalky obsahujlcej INE Transducer Arrays si umyte ruky.

Otvorte priehladnd obdalku Styroch (4) INE Transducer Arrays jemnym
odtiahnutim protilahlych okrajov obalky, ako je zndzornené na obrazku.
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10. PRIPRAVA HLAVY NA UMIESTNENIE INE
TRANSDUCER ARRAY

Umyte si hlavu jemnym Sampdnom.

Ak ste pouzili INE Transducer Arrays po prvykrat, tento krok ignorujte a prejdite
k dalSiemu kroku (holenie).

Ak vymienate INE Transducer Arrays, mali by ste vy, alebo v pripade potreby
vas lekar alebo opatrovatel, utriet pokozku detskym olejom, aby ste odstranili
zvysné lepidlo z predchadzajucich INE Transducer Arrays. Detsky olej sa

pouziva na odstranenie zvysného lepidla. Zariadenie to nezastavi v prevadzke.

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

Ak mate cervenl pokozku hlavy, pouzite volne predajny hydrokortizénovy
(steroidny) krém. LieCte otvorené rany na pokozke hlavy, ako vam povedal vas
lekar. Ak pouzivate tento krém, pockajte aspori 15 minut a utrite si pokozku
hlavy znova 70 % alkoholom. Po vysuSeni pokozky hlavy aplikujte INE
Transducer Arrays.
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11. UMIESTNENIE INE TRANSDUCER ARRAYS NA
HLAVU

Po priprave pokozky hlavy (¢ast 10) si na hlavu nasadte INE Transducer Arrays,
s pomocou lekara alebo opatrovatela, ak je to potrebné. Dvakrat tyzdenne odstrante
INE Transducer Arrays, pripravte pokozku hlavy (ako je uvedené v Casti 10) a nasadte
novy sadu INE Transducer Arrays. Budete vediet, Ze je nacase zmenit INE Transducer
Arrays, ked' alarm zariadenia pipa CastejSie. To znamena, Ze zariadenie nie je schopné
spravne fungovat pre rast vlasov. Rast vlasov brani INE Transducer Arrays dosiahnut
dobry kontakt s pokozkou hlavy.

Ak chcete umiestnit INE Transducer Arrays na hlavu, v pripade potreby s pomocou
opatrovatela alebo lekara, postupujte podla nizsSie uvedenych krokov. Poznamka: ak
ste pouzili INE Transducer Arrays prvykrat, ignorujte prvy krok (odstranenie).

e Odstrante INE Transducer Arrays z hlavy odtrhnutim lekarskej pasky z pokozky
hlavy.

V lieCebnej sUprave sa nachadzaju INE Transducer Arrays, ktoré maju dve farby
konektorov - Ciernu a bielu.

e Zaznamenajte, ktord farba INE Transducer Array ide kam na vasej hlave.
Umiestnenia a farby INE Transducer Array suU: vpredu a vzadu (cierna), vpravo a
vlavo (biela).

e Pripravte svoju pokozku na INE Transducer Arrays, ako je opisané v casti 10
e Odstrante bielu vrstvu (vlozku) zakryvajucu gél z prvého INE Transducer Array.

POZNAMKA: Uistite sa, Zze na géle nie je Ziadny priehladny kryt s modrymi ¢iarami!
Ak a@no, pred pokracovanim ho opatrne odstrarite.

Ak ste pouzili INE Transducer Arrays prvykrat, nasadte si na hlavu INE Transducer
Arrays, ako je znazornené na diagrame umiestnenia INE Transducer Arrays, ktory
vam dal vas lekar.

Umiestnenie je zaloZzené na umiestneni vasho nadoru. Pri vymene INE Transducer
Arrays umiestnite INE Transducer Arrays na hlavu na rovnakom vSeobecnom mieste
ako predtym, ale INE Transducer Arrays posufite priblizne o 2 cm v smere Sipky na
diagrame umiestnenia INE Transducer Arrays.
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Ak chcete znizit podrazdenie pokozky pod INE Transducer Arrays, INE Transducer
Arrays trochu posunte. Ostatné tri INE Transducer Arrays umiestnite rovnakym
spbsobom. Vytiahnite karty na kazdej strane INE Transducer Arrays a pevne ich
pritlacte k pokozke hlavy. Zatlacte cely okraj pasky INE Transducer Array na pokozku
hlavy.
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12. PRIPOJENIE INE TRANSDUCER ARRAYS K
ZARIADENIU

Kazdy zo Styroch konektorov INE Transducer Array s Ciernym alebo bielym

konektorom pripojte k zodpovedajlcej farebnej zasuvke na pripojovacom kabli.
Zapojte napriklad INE Transducer Array s Ciernym konektorom do cCiernej

zasuvky (oznacené ,N1%; pozrite si diagram).

Rovnakym spOsobom pripojte ostatné tri konektory INE Transducer Array.

Pevne stlacte, aby ste sa uistili, ze konektory su Uplne zatlacené. Drzte droty INE

Transducer Array spolu. Ak chcete, zabalte ich malym kdskom pasky.

Pripojovaci kabel mozete pripojit k pasu.
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13. SPUSTENIE A ZASTAVENIE ZARIADENIA

Ak chcete zaédat lieébu, pripojte k zariadeniu zdroj napdjania - bud’ nabit( batériu,
alebo napajaci zdroj (pozrite si ¢ast 13 alebo 14).

e Prepnite spina¢ na spodnej Casti zariadenia do zapnutej polohy

e Pockajte priblizne 10 sekind na dokoncenie samokontroly. Indikator napajania
na prednej strane zariadenia sa rozsvieti na zeleno.
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Ak je nainStalovana nabita batéria a nie je pripojené Ziadne napajanie, indikator
.Battery" (Batéria) sa tiez rozsvieti na zeleno.

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

e Stlacte tlacidlo ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields jedenkrat — zacne sa tym
liecba.

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

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

Ak sa tlacidlo ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields nestlaci do niekol’kych
minat po zapnuti zariadenia, zaznie oznamovaci signal, ktory naznacuje, ze
zariadenie je ZAPNUTE, ale lie¢ba je VYPNUTA. Toto je pripomienka na zadatie
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lieéby. Tladidlo ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields by sa malo stladit
jedenkrat, aby sa umlical oznamovaci signal a znovu na zacatie liecby.

Ukonéenie lie€by sa mbze vykonat v kazdej z tychto situdcii:
a) Ak zariadenie funguje spravne:

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

e Potom zariadenie vypnite otoc¢enim spinaca napdjania v spodnej Casti zariadenia do
vypnutej polohy.
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b) Ak sa vyskytne chyba:

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

Vypnutie zariadenia:

Stlacenim tlac¢idla ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields na prednej strane
zariadenia zastavite oznamovaci signal. Cervena kontrolka Error (Chyba) zhasne.

Vypnite zariadenie prepnutim spinaca napajania do vypnutej polohy.
Pokyny na riesenie problémov najdete v priru¢ke na rieSenie problémov (¢ast 24).

Restartujte zariadenie a reStartujte lieCbu, ak sa nenasiel ziadny problém. Ak sa
oznamovaci signal nezastavi, obratte sa na technick( podporu (&ast 26).

c) Ked’ sa rozsvieti indikator vybitia batérie:

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

Ked sa vam vybije batéria (priblizne po 2 - 3 hodinach), zaznie oznamovaci signal a
liecba TTFields sa zastavi. Ked' sa tak stane, kontrolka , Battery" (Batéria) sa zafarbi na
ZIto a rozsvieti sa Cervena kontrolka Error (Chyba). Tento zvuk oznamovacieho signalu
je rovnaky zvuk, aky zariadenie vydava pre chybu. V tomto pripade sa vSsak namiesto
Cerveného svetla rozsvieti zIta kontrolka , Battery" (Batéria) aj cervena kontrolka ,Error"
(Chyba).
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FOWER

BATTERY
ERROR

Vypnutie zariadenia:

e Stlacenim tlacidla ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields na prednej strane
zariadenia zastavite oznamovaci signal. Cervenéa kontrolka Error (Chyba) a ZIta
kontrolka Battery (Batéria) zhasnu.

e Vypnite zariadenie pomocou spinaca zapnutia/vypnutia.

e Batériu vymente podla krokov uvedenych v Casti 14.

QSD-EUUM-004 EU(SK) Rev02.0 Optune POUZIVATEL'SKA PRIRUCKA
Datum vydania - 21. novembra 2022
Page 25/60



14. PRIPOJENIE A ODPOJENIE BATERIE

LieCebna suprava Optune sa dodava so 4 nabijatelnymi batériami. Batérie sa zasuUvaju do
zariadenia, zatial' co modré tlacidla na oboch stranach batérie su drzané. Batéria by sa mala
vkladat, kym nezacvakne, ¢o naznaluje, Ze je batéria na mieste. Davajte pozor, aby ste
batériu neupustili na miesto alebo ju nepritlacili do zasuvky batérie.

Zariadenie Optune pouziva naraz jednu (1) batériu. Ostatné tri (3) batérie by mali zostat v
nabijacke. Kazda batéria vydrzi 2 az 3 hodiny. Batériu vymienajte vzdy, ked sa vybije (ked’
svieti ZIta kontrolka vybitia batérie, ako je opisané v &asti 13). Ak pldnujete byt mimo domova
dlhsie ako 2 hodiny, noste so sebou dalSie batérie alebo napajaci zdroj, dodané s liecebnou
supravou Optune.

¢ Jemne stlacte smerom nadol, aby ste batériu zaistili na mieste. Skontrolujte, ¢i je
zadpadka batérie Uplne zasunuta.
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Ak chcete vybrat batériu zo zasuvky, stlacte obidve modré tladidla na boc¢nej strane batérie a
posufte ju nahor, aZz kym ju neodstranite.

v
v Dty

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

e Batérie mbzete nabijat a pouzivat mnohokrat.

Pocas deviatich az dvanastich mesiacov sa skrati ¢as, pocCas ktorého mézu batérie zariadenie
napajat (predtym, ako zaznie signal oznamenia o vybiti batérie). V takomto pripade kontaktujte
technick( podporu (pozrite si ¢ast 26) a obstarajte si ndhradné batérie.
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Ked' sa rozsvieti zItd kontrolka vybitej batérie, existuju dva spdsoby, ako vybitl batériu vymenit
za nabitu.

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

e Zapojte napajaci kabel do spodnej ¢asti zariadenia Optune. (Pozrite si ¢ast 16)
e Svetla na displeji budu signalizovat, Ze uz nie ste napajani batériou.
e Batériu vyberte zo zasuvky batérie stlacenim modrych tlacidiel na bocnej strane batérie.

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

e Odstrante napajaci kabel zo spodnej Casti zariadenia.

Druha moznost: ak sa nenachadzate v blizkosti zdroja priameho napdjania alebo ak je batéria
Uplne vybita, vymente batériu podla tychto krokov:

Vypnite oznamovaci signal stlacenim tlacidla ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields
jedenkrat.

Vypnite zariadenie pomocou spinaca (v spodnej Casti zariadenia).
Batériu vyberte zo zasuvky batérie stlacenim modrych tlacidiel na bo¢nej strane batérie.

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

Zapnite zariadenie zapnutim spinaca napajania. PoCkajte, kym zariadenie spusti samokontrolu
(trva to priblizne 10 sekind), a zacnite lieCbu stlacenim tlacidla ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA)
TTFields (pozrite si ¢ast 7).

Pouzitl batériu vlozte do nabijacky na nabijanie (ako je opisané v Casti 15).

Kontrola meradla batérie

Pocas pouzivania Optune mdzete skontrolovat, kolko energie zostava vo vasej batérii. Kontrola
batérie nezasahuje do lie¢by, ani ju nezastavi.

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

Nabitie na 75 %

Nabitie na 50 %

Nabitie na 25 %

Prazdna
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15. NABIJANIE BATERIE

Nabijacka batérii dobija pouzité batérie. Nabijacka batérii vyuZiva napajanie zo
Standardnej zasuvky.

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

Dobitie pouzitej batérie:

e Pouzitu batériu vlozte do jedného z troch otvorov v hornej ¢asti nabijacky. Zatlacte
batériu nadol, kym nebude Uplne zasunuta do otvoru.

e Svetlo priamo pred otvorom, do ktorého je batéria zapojend, bude blikat zeleno.
Blikajlca zelena signalizuje, ze batéria sa nabija. Svetlo bude blikat rychlejsie, ked’
batéria dosiahne priblizne 80 % plného nabitia.

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

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

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

1 Sietovy kébel nabijacky

2 Spinad

Spitny pohl'ad na nabijaéku batérie ukazujici, kde nabija¢ku zapnat a vypnat a
kde pripojit napajaci kabel nabija¢ky
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1 Batéria

2 Otvor nabijacky
3 Indikator nabijacky
4 Nabijacka

Predny pohl'ad na nabijacku batérii ukazujuici, ako s batérie instalované v
nabijacke

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

Poznamka: NabijaCka sa povazuje za zariadenie triedy II, bez vstupu/vystupu signalu a
aplikovanej Casti (¢ast, ktord prichddza do fyzického kontaktu s pacientom). Rezim
prevadzky - nepretrzitd prevadzka Nabijacka nie je uréend na pouzitie v pritomnosti
horlavych zmesi.

Sterilizacia alebo dezinfekcie sa nevyzaduju.

QSD-EUUM-004 EU(SK) Rev02.0 Optune POUZIVATELSKA PRIRUCKA
Datum vydania - 21. novembra 2022
Page 31/60



16. POUZIVANIE NAPAJACIEHO ZDROJA

Ak planujete chvilu zostat na jednom mieste, napriklad ked' spite, m6zete namiesto
batérii pouzit zdsuvny napajaci zdroj. Na rozdiel od batérii nie je obmedzené, ako dlho
mbze zariadenie fungovat, ked pouzivate zasuvny napajaci zdroj. Zasuvny napajaci
zdroj bude pracovat bud’so zdsuvkami v USA (120 V AC) alebo s eurépskymi zadsuvkami
(230 V AC).

Poznamka: Pri pouzivani je normalne, aby sa zdroj elektrickej energie zohrial. Ak je
napajanie prili$ hortice na dotyk, odpojte ho a obratte sa na technickd podporu (¢ast

Ked je napajaci zdroj zapojeny, zariadenie bude vyuzivat napdjaci zdroj ako
preferovany zdroj napajania. Ak bezi, automaticky sa prepne z napajania na batériu na
napajanie z napajacieho zdroja.

AC port umiestneny vedla tlacdidla napajania

Pripojenie zasuvného napajacieho zdroja

1. Zapojte napajaci zdroj do Standardnej zasuvky pomocou napajacieho kabla

dodavaného s zariadenim .

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

Zapojte okruhly konektor zasuvného napajacieho vedeniado okruahleho
zasuvkového AC portu na zadnej strane zariadenia (vedla tlac¢idla napajania).
Ak su TTFields v prevadzke, zariadenie sa prepne na napajanie bez prerusenia
TTFields. Ak zariadenie nie je zapnuté, zapnite spina¢ a poc¢kajte na dokoncenie
samokontroly  (priblizne 10 sekund). Stlatenim tlacidla ON/OFF
(ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields spustite zariadenie (ako je opisané v Casti 7).
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Odpojenie zadsuvného napajacieho zdroja a prechod spit k
napajaniu na batériu

1.

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

Odpojte konektor zasuvného napajacieho zdroja zo zasuvky na zadnej strane
zariadenia.

Ak zariadenie nie je zapnuté, zapnite spina¢ a pockajte na dokoncenie
samokontroly  (priblizne 10  sekdnd). Stlacenim  tlacidla ON/OFF
(ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields spustite lieCbu.

4. Napajaci zasuvny napajaci zdroj uloZzte na buduce pouZzitie.
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17. PRIPOJOVACI KABEL A SKRINKA

Pripojovaci kabel je zvinuty, pruzny kabel, ktory vedie zo zariadenia do pripojovacej
skrinky. Styri konektory pola snimacov (2 ¢ierne a 2 biele) sa pripajaju do pripojovacej
skrinky. Cierne a biele kédovanie sa zhoduje s poziciou pola snimaéa na hlave, ¢ierne na
zadnej a prednej strane, biele na oboch stranach.

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

Poznamka: Je délezité, aby Sipka na pripojovacom kabli smerovala nahor a bola
zarovnana so Sipkou na konektorovej zasuvke zariadenia. Pripojovaci kabel nevtlacte do
zasuvky nasilu. Mal by sa dat lahko zatladit, ak je spravne zarovnany.

Connection Cable for Ophang

CADE00
I

REF] CAD# acEL

a""’"“:( g

‘ Movadies Lid, Topaz Bldg..
Waiem Center, Halfta 3118080,

Inrual
(EE[FF] MOS8 Gemb - S<hifigrabien
A1, 31T Hannoes, Darmany
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Existuju dva spdsoby, ako odpojit zariadenie a prestat s lieCbou (po vypnuti zariadenia):
1. Odpoijte pripojovaci kabel od zariadenia.
2. Odpoijte polia snimacov od pripojovacej kablovej skrinky.

Odpojenie pripojovacieho kabla od zariadenia:

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

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

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

1. Zapojte pripojny kabel do zasuvky pripojného kabla so Sipkou smerujlcou
nahor.

2. Zapnite zariadenie pomocou spinaca napajania. Pockajte na dokoncenie
samokontroly (priblizne 10 sekdnd).

3. Zapnite TTFields pomocou tlacidla ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields.
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Odpojenie poli snimacov od pripojenia kabla:

Ak si chcete oddychnut od lieéby a Uplne sa odpojit od zariadenia, ale nechajte polia
snimacov na hlave, odpojte kdble snimacov od pripojovacej kablovej skrinky. Styri polia
snimacov sU zapojené do pripojovacej kablovej skrinky, ako je opisané v casti 12.
Pripojovaci kabel je zapojeny do zariadenia v zasuvke pripojovacieho kabla.

1.
2.
3.

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

Odpojte konektory pola snimacov od pripojovacej skrinky potiahnutim podla obrazku
nizéie. Mozno budete musiet pohnut kablami z pola snimacov, aby ste ich odstranili.
Ak chcete restartovat liecbu, zapojte polia snimacov do pripojovacej skrinky. Zapojte
kazdé pole snimaca do jeho zodpovedajucej farby (Ciernej alebo bielej), ktora
zodpoveda polohe pola snimaca na hlave (pozrite si vyssSie v tejto Casti 12).

Ked' su zapojené vsetky 4 polia snimacov, zapnite spina¢ a pockajte na dokoncenie
samokontroly (priblizne 10 sekund). Stlacenim tlacidla ON/OFF
(ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields restartujte lieCbu.
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18. NOSENIE ZARIADENIA

Generator elektrického pola s nainstalovanou batériou sa zmesti do prenosnej tasky.
Tasku mozno nosit dvoma spdsobmi: za riéky na vrchu alebo cez rameno alebo prieéne
cez telo s pripevnenym nosnym popruhom.

Poznamka: Pomécku nedavajte do iného vrecka. Optune ma ventilator, ktory potrebuje
prudenie vzduchu. Vrecko dodavané so zariadenim je navrhnuté tak, aby umoznovalo
spravny prietok vzduchu. Ak vlozite zariadenie do vrecka bez spravneho prudenia
vzduchu, mohlo by sa prehriat a vysielat oznamovaci signal.
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19. SLOVNIK SYMBOLOV

Postupujte podla navodu na pouzitie

Zdravotnicka pomocka

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

Cislo modelu

REF

Referencné cislo

SN

Vyrobné Cislo

LOT

Cislo Sarze

UDI

Unikatny identifikator pomocky

Znamena, ze zariadenie obsahuje jedine¢nu informaciu
identifikujucu zariadenie.

ol

Datum vyroby

2 RRRR-MM

Datum pouzitelnosti/Datum exspiracie

A\

Upozornenie
Dolezité upozornenia, ako su varovania a bezpecnostné
opatrenia, najdete v navode na pouzitie

hod

Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni ,OEEZ".
Obratte sa na technickl podporu, aby ste zabezpedili riadnu

likvidaciu INE Transducer Arrays, ktoré sa vycerpaju alebo sa
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uz nepouzivaju.

Li-ion

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

Nepouzivajte opakovane:

INE Transducer Arrays su uréené na jednorazové pouzitie
a nemali by sa opakovane pouzivat

stenLe o]

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

|STERILE R Sterilné/metdda sterilizacie
INE Transducer Arrays su sterilizované gama Ziarenim
@ Nesterilizujte opakovane
@ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.
Nepouzivajte INE Transducer Arrays, ak je ich obal poruseny
w A\l
L QLIS
/\|\ Chrante pred teplom a radioaktivnymi zdrojmi
[ ]
IPxx Medzinarodny kod pre stupen ochrany krytom (IP): Kédovaci

systém na indikdaciu stupfiov ochrany, ktoré poskytuje kryt
proti pristupu k rizikovym c¢astiam alebo vode.

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

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

Udrziavajte suché.
INE Transducer Arrays nevystavujte vode.

PocCas pouzivania zariadenia nevstupujte do miestnosti s
vysokou vihkostou alebo nebezpecenstvom priameho
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vystavenia vode.

ﬁ Len na pouzitie vnutri!

Zariadenie triedy II podla IEC 60601-1

= Prilozna &ast typu BF

Symbolizuje ¢ast, ktord prichadza do styku s pacientom

Rozsah tepl6t skladovania

Rozsah teplot skladovania pre INE Transducer Arrays je 5 °C
@ 27 °C a -5 °C a 40 °C pre zariadenie

% Rozsah vihkosti skladovania.
Sl

Nevystavujte vihkosti pod 15 % alebo nad 93 %

I Krehké, manipulujte opatrne

c € O 1 97 Znacka CE s &islom notifikovanej osoby

Autorizovany zastupca pre Eurdpu
MDSS GmbH

EC |REP Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany
Detaily dovozcu:
Novocure Netherlands B.V., Prins Hendriklaan 26, 1075 BD,
Amsterdam, The Netherlands

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

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

Podmienky prevadzky

e Vsetky komponenty liecebnej slpravy sa beZne pouzZivaju za nizsie
uvedenych podmienok:

¢ Liecebna suprava je urcena najma na domace pouzitie.
¢ Nabijacka batérie a napajaci zdroj st urcené len na vnatorné pouzitie.

e Zariadenie, jeho doplnkové casti a polia snimacov nie s urc¢ené na pouzitie v
sprche, vani alebo umyvadle alebo v silnom dazdi. Tiez nie si urcené na
pouzitie v pritomnosti horl'avych zmesi.

e Ak niektoré Casti lietebnej supravy spadni na podlahu, nemalo by to predstavovat
bezpeénostné riziko, ale neofakava sa, ze este budu fungovat.

Podmienky viditel'nosti
Akékolvek.
Cistenie

VSetky vonkajsSie komponenty lie¢ebnej supravy je mozné pravidelne distit vihkou
handrickou, aby sa odstranil prach a bezné znedistenie. NepouzZivajte detergenty ani
mydIa.

Fyzikalne prevadzkové podmienky pre vSetky komponenty
liecebnej sipravy

e Rozsah tepl6t: -5 °C - +40 °C
e Rozsah relativnej vihkosti: 15 - 93 %

¢ Rozsah podmienok okolitého tlaku: 700 - 1 060 hPa

Podmienky skladovania

e Rozsah teplot: -5 °C - +40 °C pre zariadenie a dalsie diely

e Rozsah teplot: 5°C - +27°C pre INE Transducer Arrays

e Rozsah relativnej vihkosti: 15 - 93 % pre zariadenie a doplnkové diely
Podmienky prepravy
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Preprava zariadenia a dalSich ¢asti musi byt moznda leteckou/pozemnou dopravou za
podmienok chranenych pred poveternostnymi vplyvmi, ako je uvedene nizsie:

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

e Ziadne priame vystavenie vode

Preprava INE Transducer Arrays musi byt moznd leteckou/pozemnou dopravou za
podmienok chranenych pred poveternostnymi podmienkami, ako je uvedené nizsie:

e Rozsah tepl6t: 0 °C — 40 °C

e Ziadne priame vystavenie vode

21. CESTOVANIE S OPTUNE

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

Batérie obsahuju litium-ién a nesmu sa kontrolovat ako batozina pri cestovani osobnych
lietadiel. MOZu sa prepravovat v kabine pre cestujlcich. Ak mate otdzky tykajluce sa
cestovnych obmedzeni, obratte sa na spolo¢nost Novocure.

Pri cestovani do inej krajiny so zariadenim Optune pouzivajte vhodny elektricky kabel,
ktory bol dodany s lieCebnou supravou Optune. Cestovné adaptéry by sa s lie¢ebnou
supravou Optune nemali pouzivat.

22. OCAKAVANA ZIVOTNOST PRODUKTU

Ocakavana zivotnost produktu pre zariadenie Optune a vSetky sucasti lie¢ebnej sipravy
je 5 rokov.

Oc¢akdvana zivotnost produktu INE Transducer Arrays je 9 mesiacov. INE Transducer
Arrays maju datum exspiracie. Nepouzivajte polia snimacov po exspiracnej dobe.
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23. LIKVIDACIA

e Obratte sa na spolo¢nost Novocure, aby zabezpedila spravnu likvidaciu pouzitych INE
Transducer Arrays.Nevyhadzujte ich do koSa. Spolo¢nost Novocure sa obrati na miestne
organy s cielom urcit spravnu metddu likvidacie potencidlne biologicky nebezpeénych
Casti.

e Vdetky zariadenia by sa mali vratit spolo¢nosti Novocure. Obratte sa na spolo¢nost
Novocure, ktora zariadi vratenie.
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24.

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

RIESENIE PROBLEMOV

podpory uvedte sériové Cislo dostupného zariadenia.

Problém

Zacervenanie
koze pod INE
Transducer
Arrays

Mozné priciny

Casty vedlajsi u¢inok

Opatrenia, ktoré sa maju prijat

1. Pri vymene INE Transducer Arrays
pouzivajte hydrokortizénovy krém
predpisany vasim lekarom.

2. Umiestnite INE Transducer Arrays na

miesto posunuté o 2 cm od posledného

miesta (tak, aby sa lepiaci gél nachadzal
medzi ¢ervenymi znackami).

Ak sa zacervenanie zhorsi:
Navstivte svojho oSetrujuceho lekara.

Pluzgiere pod
INE
Transducer
Arrays

Zriedkavy vedlajsi
ucinok

Navstivte svojho oSetrujliceho lekara.

Svrbenie pod
INE

Zriedkavy vedlajsi
ucinok

INE Transducer Arrays
hydrokortizénovy krém

1. Pri vymene
pouzivajte

Transducer predpisany vasim lekarom.

Arrays . .
2. Umiestnite INE Transducer Arrays na
miesto posunuté o 2 cm od posledného
miesta (tak, aby sa lepiaci gél nachadzal
medzi ¢ervenymi znackami).
Ak sa svrbenie zhorsi:
Navstivte svojho oSetrujiceho lekara.

Bolest pod Zriedkavy vedlajsi Ukondite lie¢bu.

INE ucinok

Transducer Navstivte svojho lekara.

Arrays

Indikator 1. Vybita batéria 1. Batériu vymente.

napajania 2. Porucha batérie Ak problém pretrvava:

zariadenia

sa po 3. Porucha nabijacky | 1. Vypnite spinac

zapnutl . 4. Porucha zariadenia| 2. Zavolajte svojho Specialistu na podporu

zariadenia . ;

I zariadeni
nerozsvieti
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Mozné priciny

Opatrenia, ktoré sa maja prijat

Akykolvek
kabel
odpojeny od

1. Nadmerna fyzicka
sila na kable

. Stimte oznamovaci signal stlacenim tlacidla

ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields a
zastavenim liecby.

INE 2. Porucha . , .
zariadenia 2. Vyhodnotte konektory, ak su neporusene -
Transducer opatovne pripojte a znovu zacnite terapiu
Array/pripoj | 3. Poskodeny P pripo] piu.
ovacieho konektor 3. Ak sa nieco zda byt poskodené alebo
kabla/zariad nemdze byt spravne pripojené,
enia nepokusajte sa zariadenie pouzivat.
Obratte sa na svojho Specialistu na
podporu zariadeni DSS.
Zariadenie Nespravne pouzitie 1. Stlacenim tlacidla ON/OFF
Optune (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields ukoncite
spadlo alebo liecbu.
navihlo. 2. Vypnite spinac
3. Zavolajte svojho Specialistu na podporu
zariadeni
Jedna Nespravne pouzitie Ak podstupujete lieCbu s pouzitim
z poloziek poskodenej polozky — zastavte lieCbu,
spadla, bola vypnite zariadenie a obratte sa na svojho
otvorena Specialistu na podporu zariadenia.

alebo navlhla

Zapnutie
alarmu
zariadenia

alebo

Zapnutie
indikatora
chyby

1. Slaba batéria

2. Uvolnenie alebo
odpojenie kabla

3. Zariadenie je
prilis horuce

4. Blokovanie
vetracich otvorov

5. Miestne horuce
miesto na INE
Transducer Array
od polozenia na
vankus alebo iny
izolator

6. Zly kontakt s
INE Transducer
Array z dovodu
rastu vlasov
alebo z iného
dévodu

7. Porucha
zariadenia

8. Poskodené pole

Ak je indikator slabej batérie zity:

1.

2.
3.
4.

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

Uplne vypnite zariadenie
Nahradte batériu plne nabitou batériou.

Zapnite liecbu

Ak sa indikator chyby rozsvieti, ale
indikator slabej batérie je zeleny alebo
vypnuty:

1.

3.

Stlac¢enim tlac¢idla ON/OFF
(ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields alarm
vypnite

. Pockajte niekolko sekund a potom

znova stlacte tlacidlo ON/OFF
(ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields na
opatovné zacatie lieCby.

Ak sa rozsvietia tri modré svetla okolo

tlacidla ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA)
lieCby TTFields - lie¢ba bola teraz
aktivovana

Ak sa oznamovaci signal opakuje:
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Problém Mozné pri¢éiny Opatrenia, ktoré sa maja prijat

9. Porucha 1. Zastavte oznamovaci signal a zariadenie
pripojovacej Uplne vypnite.
skrinky

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

3. Ak je nieCo poskodené, vymernite
poskodenu cast.

4. Znova pripojte vSetky pripojenia v
spravnom poradi a zapnite zariadenie.
Skontrolujte, i je autotest dokonceny a
stlacte tlacidlo ON/OFF
(ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields.

5. Skontrolujte prieduchy na zariadeni
a nabijacke, aby ste sa uistili, Zze nie
su zablokované

6. Ak si lahnete, pohnite hlavou.

7. Uistite sa, ze INE Transducer Arrays su
bezpecne prilepené k hlave tak, aby kazdy
kotuc¢ vytvaral priamy kontakt s pokozkou,
a v pripade potreby pridajte pasku. Ak sa
zda, ze kontakt uz nie je optimalny,
vymente polia snimacov.

8. Ak ste v hordcom prostredi, sklste sa
prestahovat na chladnejsie miesto alebo
zapnut ventilator a

9. Restartujte liecbu

10. Ak alarm pokracuje, vypnite
zariadenie a obratte sa na Specialistu
na podporu zariadeni

Signal \Vyprsanie doby liec¢by | 1. Zariadenie spusti oznamovaci signal na
upozornenia inej frekvencii, ak je zapnuté na niekolko
zaznie minut, ale liecba sa nezacne.

niekolko

minat po 2. Toto je pripomienka, aby ste zacali
zapnuti terapiu a nenaznacuje poruchu.
zariadenia

3. Stimte oznamovaci signal stlacenim
tlacidla ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA)
TTFields, potom pockajte niekolko sekund
a znova stlacte tlacidlo TTFields. Modry
indikator okolo tlacidla TTFields bude
blikat a potom zostane zapnuty, aby
indikoval, Ze terapia je teraz zapnuta.
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Indikator
slabej batérie
zostane
zapnuty po
vymene
batérie, alebo
ked meradlo

Mozné priciny

1. Porucha nabijacky
2. Porucha batérie

3. Porucha
zariadenia

Opatrenia, ktoré sa maja prijat

1. Vymente batériu za dalSiu nabitd batériu.
2. Vlozte pévodnu batériu do nabijacky.

3. Ak problém pretrvava napriec
viacerymi batériami ALEBO ak sa jedna
Z batérii nenabija alebo sposobi, ze sa
kontrolka LED nabijaCky rozsvieti na

batérie Cerveno - zavolajte Specialistu na
ukazuje, ze podporu zariadenia.
batéria je
plna
Pri zapnuti 1. Zariadenie je 1. Uplne vypnite zariadenie hlavnym
zariadenia prilis horuce spinacom.
zaznie 2. Porucha 2. Skontrolujte, ze zariadenie nie je na dotyk
nepretrzity . . ,

, zariadenia horuce.
oznamovaci
signal 3. Vypadok zdroja 3. Pripojte zariadenie k inému zdroju
a vSetky napajania napajania a skuste zariadenie znovu zapnut.
svetla 4. Ak zariadenie nemozno zapnut bud’
zostanu e fi g .
Zapnuté na batériou, alebo napajacim zdrojom, alebo ak
nezréito sa zda, ze je nieo poskodené, obratte sa na
Zariadenie Specialistu podpory zariadenia.
nedokondi
autotest
Pri zapnuti 1. Zariadenie nie je | 1. Ak je batéria zapnuta, skontrolujte
zariadenia sa | pripojené k zdroju meradlo nabitia batérie, aby ste overili, ¢i nie
nerozsvieti napajania je vybita. Ak ano, vymerite ju za plne nabitu
ziadne svetlo 2. Ak je batéria batériu alebo napajaci zdroj.

vybitd 2. Skontrolujte, ¢i su zariadenie aj zdroj

3. Ak funguje na
napajaci zdroj,
napajaci zdroj nie je
spravne zapojeny do
steny

4. Porucha
zariadenia

5. Vypadok zdroja
napajania

napajania spravne pripojené a skuste to
znova.

3. Vyhodnotte neporusenost vsetkych
konektorov. Ni¢ by sa nemalo zdat byt
poskodené alebo rozbité.

Ak zariadenie nemozno zapnut bud’ batériou,
alebo napajacim zdrojom, alebo ak sa zda,
Ze je nie¢o poskodené, obratte sa na

Specialistu podpory zariadenia.
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25. OCAKAVANA ZIVOTNOST

Ocakavana zivotnost odraza priemern( dobu, pocas ktorej sa ofakava, ze
nizsie $pecifikované vybavenie bude fungovat bez poruchy. Ked vybavenie
presiahne  olakdvanu  Zivotnost, pokradujte v jeho pouzivani

a nezastavujte liecbu.

Ocdakdvana zivotnost zariadenia Optune a dodatoénych dielov je

nasledovna:

Zariadenie Optune - 12 mesiacov

Pripojovaci kabel — 11 mesiacov

Napajaci zdroj — 5 rokov

Batéria - 11 mesiacov (alebo do datumu exspiracie)

Nabijacka batérie - 7 rokov

26. POMOC A INFORMACIE

Technicka podpora

Ak potrebujete technickt podporu, obratte sa na svojho Specialistu na podporu
zariadeni. Jeho kontaktné Udaje vam budd poskytnuté samostatne.

Ak sa nemo0zete spojit so svojim Specialistom na podporu zariadeni, mdzete sa obratit
na technickd podporu EMEA Novocure cez e-mail: patientinfoEMEA@novocure.com
alebo SupportEMEA@novocure.com.

Pri kontaktovaniuvedte nasledujuce informacie:
MENO: (Rodné/Priezvisko)

EMAIL:

Telefén: (volitelné)

KRAJINA:

OTAZKA:
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Klinicka podpora:

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

NAHLASOVANIE

Ak sa vam stane zavazna nehoda, ku ktorej déjde poclas pouzivania lieCebnej sUpravy
Optune alebo INE Transducer Arrays, mali by ste to nahlasit vyrobcovi (Novocure)
DeviceSafety@Novocure.com a zodpovednému organu clenského statu, v ktorom mate
pobyt.
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27. SLOVNIK

Rakovina - abnormalne delenie buniek, ktoré sa Siri bez kontroly

Chemoterapia - lieky pouzivané na nicenie rakovinovych buniek
Klinické skasanie - vyskumné skusanie, do ktorého su zapojeni ludia
Kontraindikacie - situacie, ked' sa lietba nema pouzit

Gliomom stupna 4 podl'a WHO - typ rakoviny mozgu

INE Transducer Array - pole izolovanych snimacov aplikovanych na pokozku hlavy
na dodanie TTFields.

Lokalne - v jednej Casti tela

MRI sken - zakrok, ktory pouziva magnet na vytvorenie obrazkov oblasti vnutri tela

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

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

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

e EN 60601-1, Zdravotnicke elektrické pristroje — ¢ast 1: VSeobecné poziadavky na
zakladnu bezpeénost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti

e EN 60601-1-2, Zdravotnicke elektrické pristroje - &ast 1-2: VSeobecné
poziadavky na zakladnu bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové
vlastnosti - Pridruzena norma: Elektromagnetickd kompatibilita — poziadavky
a skusky

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

e EN 60601-1-6, Zdravotnicke elektrické pristroje - dast 1-6: VSeobecné
poziadavky na zakladnu bezpecénost a nevyhnutné prevadzkové
vlastnosti - Pridruzena norma: Pouzitelnost

e EN 62366-1, Zdravotnicke pomdcky - ¢ast 1: Uplatnenie stanovenia pouzitelnosti
na zdravotnicke pomocky

e EN 62304 - Softvér zdravotnickych pristrojov — Procesy ovplyvnujlce zivotny

cyklus softvéru
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29. SPECIFIKACIE VSTUPU A VYSTUPU

LieCebna suprava Optune vratane nabijacky batérii sa povaZzuje za zariadenie triedy II
podla EN 60601-1.

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

Pouzita Cast je klasifikovana ako BF.

LieCebna sUprava nie je ur¢ena na pouzitie v pritomnosti horfavych zmesi.
Nevyzaduje sa dezinfekcia.
INE Transducer Arrays sa dodavaju sterilné na jednorazové pouzitie.

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

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

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

LieCebna suprava Optune a prilozena nabijacka batérii (ICH9100) a napajaci zdroj
(SPS9100) vyZaduju osobitné bezpecnostné opatrenia tykajlce sa EMC a musia sa
inStalovat a uviest do prevadzky v sulade s informaciami EMC uvedenymi nizsie.

Prenosné a mobilné RF komunikac¢né zariadenia mdzu ovplyvnit lieCebnej sipravy Optune
a prilozenej nabijacky batérii.
Zariadenie Optune sa ma pouzivat len s nasledujucimi kdblami a doplnkovymi ¢astami:

pripojovaci kabel CAD9100,

INE9TAN a INESTANW INE Transducer Array (sterilné),
batéria IBH9100,

napajaci zdroj SPS9100,

nabijacka ICH9100,

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

oA wWN =

Pouzitie prisluSenstva, ¢asti a kablov inych, ako si uvedené, mdze mat za nasledok
zvy$ené EMISIE alebo znizenl odolnost lie¢ebnej sipravy Optune.

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

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

LieCebna stprava Optune je urcena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je

uvedené dalej. Zakaznik alebo pouZivatel lieCebnej sipravy Optune by mal zaistit, aby sa

pouzivala v takomto prostredi.

Emisna skaska Zhoda Elektromagnetické prostredie -
poucenie

Radiofrekvenéné emisie Skupina 1 LieCebna suprava Optune pouziva RF energiu
CISPR 11 iba na vlastné fungovanie. RF emisie su preto
velmi nizke a nie je pravdepodobné, 7e by
spésobili rusenie elektronického zariadenia
v blizkosti.
Radiofrekvenene Trieda B LieCebna suprava Optune je vhodna na pouzitie
emisie CISPR 11 v akomkolvek prostredi vratane domaceho
Harmonické emisie TIEC Trieda A prostredia a prostredia priamo napojeného na
verejnu siet s nizkym napétim, ktord dodava
61000-3-2 D , .
napajanie pre domacnosti.
Kolisanie napitia/blikanie Vykazuje sulad
IEC 61000-3-3
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Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

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

nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9100 pouzivali v takomto prostredi.

Emisna skaska Zhoda Elektromagnetické prostredie -
poucenie

Radiofrekvenéné emisie| Skupina 1 Nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9100
CISPR 11 vyuzivaju RF energiu len na svoju vnatornu
funkciu. RF emisie su preto velmi nizke a nie je
pravdepodobné, aby vyvolali nejaké rusenie
elektronickych zariadeni v blizkosti.
Radiofrekvenéné Trieda B Nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9100 su
emisie CISPR 11 vhodné na pouzivanie vo vSetkych zariadeniach,

vratane domacnosti, a tych, ktoré st priamo
pripojené k nizkonapéatovej sieti, ktora napaja
Harmonické emisie Trieda A obytné budovy.

IEC 61000-3-2

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

Vystraha: Lie¢ebna suprava Optune, nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9100 by
sa nemali pouzivat v blizkosti iného zariadenia alebo stohovat s inym zariadenim

Tabul'ka 2 - Usmernenia a vyhlasenie VYROBCU - elektromagneticka
ODOLNOST pre vsetky ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY

Poucenie a vyhldsenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

LieCebna suprava Optune je urcena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je uvedené
dalej. Zakaznik a pouzivatel lie¢ebnej sipravy Optune by mal zaistit, aby sa siprava pouZivala v
takomto prostredi.

Emisna skuska IEC 60601 Miera zhody Elektromagnetické
Urover testu prostredie - poudenie

Podlahy by mali byt

Elektrostaticky vyboj (ESD) [ +£8 kV kontakt, drevené, betonove alebo

+8 kV kontakt, z keramickych dlazdic. Ak
Iszkli/V’:l:iléts kaV, + 2 kV, £ 4 kv, s podlahy pokryté
! +8 kV = 15 kV vzduch syntetickymi materialmi,

IEC 61000-4-2 vzduch relativna vihkost ma byt

minimalne 30%.
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Rychle elektrické

prechodové javy/skupiny

impulzov

IEC 61000-4-4

+2 kV pre napajacie
vedenia

+ 1 kV pre
vstupné/vystupné
vedenia

+2 kV pre napajacie
vedenia

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

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

Né&hla zmena napatia

IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1 kV z
vedenia na vedenie

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

+ 0,5 kV, =1 kV z vedenia
na vedenie

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

Kvalita siefového napétia by
mala zodpovedat typickému
komercénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Poklesy napétia, kratke
prerusenia a kolisanie

napatia na vstupnych
napajacich vedeniach

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cyklu
Pri 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° a 315°

0 % UT; 1 cyklu
a

70 % UT; 25/30
cyklov

Jedna faza: pri 0°

0 % UT; 250/300

0 % UT; 0,5 cyklu

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

a

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

0 % UT; 250/300 cyklu

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

cyklu
Napajacia frekvencia Magnetické polia sietovej
(50/60 Hz) frekvencie by mali byt na
magnetické pole 30 A/m 30 A/m urovni charakteristickej pre

IEC 61000-4-8

typické miesto v typickom
komer¢nom alebo
nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: UT je napétie striedavého prudu zo siete pred aplikovanim skigobnej Grovne.

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

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

ICH9100 a napajaci zdroj SPS9100 pouzivali v takomto prostredi.

Emisna skuska

Elektrostaticky vyboj
(ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Uroven testu

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

Miera zhody

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

Elektromagnetické
prostredie - poucenie

Podlahy by mali byt
drevené, betdénové alebo

z keramickych dlazdic. Ak su
podlahy pokryté
syntetickymi materialmi,
relativna vlhkost ma byt
minimalne 30%.
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Rychle elektrické
prechodové
javy/skupiny impulzov
IEC 61000-4-4

+2 kV pre napajacie
vedenia

+ 1 kV pre
vstupné/vystupné vedenia

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

Kvalita siefového napétia by
mala zodpovedat typickému
komercénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Nahla zmena napatia
IEC 61000-4-5

+0,5KkV, £1kVz
vedenia na vedenie

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

+ 0,5 kV, £ 1 kV z vedenia
na vedenie

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

Kvalita siefového napétia by
mala zodpovedat typickému
komer¢nému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

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

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cyklu
Pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° a 315°

0 % UT; 1 cyklu

a

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

0 % UT; 250/300 cyklu

0 % UT; 0,5 cyklu

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

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

0 % UT; 250/300 cyklu

Kvalita siefového napétia by
mala zodpovedat typickému
komercénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

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

30 A/m

30 A/m

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

POZNAMKA: UT je napétie striedavého prudu zo siete pred aplikovanim skd3obnej Grovne = 120 V a 230 V.
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Tabul'ka 3 - Usmernenia a vyhlasenie WROBQU - elektromagneticka .
ODOLNOST - pre ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY, ktoré NEPODPORUJU ZIVOT

Poucdenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Liecebna suprava Optune je urcena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je uvedené dalej.
Zakaznik a pouzivatel lie¢ebnej sipravy Optune by mal zabezpecdit, aby sa sUprava pouzivala v takomto
prostredi.

Test odolnosti Uroven testu Miera zhody Elektromagnetické prostredie — poucenie
podla IEC 60601

Pri lieCebnej suprave Optune vratane jej kablov sa
nemaju pouzivat prenosné a mobilné radiofrekvenéné
komunikacné zariadenia bliZzsie, neZ je odporucany
odstup vypocitany z rovnice tykajlcej sa frekvencie

vysielaca.
3v e ,
3V 0,15 MHz - 80 Odporucana vzdialenost odstupu
. 0,15 MHz - 80 MHz | MHz
Vedena RF IEC 6 V v pdsmach ISM |6 V v pasmach d= 5 VP
61000-4-6 . E
medzi 0,15 MHza |ISM . . , . R
80 MHz medzi 0.15 MHz a Kde P je m,aX|maIny vykon vo W, d je minimalna
80 MHz ! vzdialenost odstupu v m, a E je UROVEN TESTU
80 % AM pri 1 kHz ODOLNOSTI vo V/m.
(tabulka 8.5.1) 80 % AM pri 1 kHz

Intenzita pola pevnych radiofrekvencnych vysielacov
VyZarovana RF IEC urcenda na zaklade elektromagnetického prieskumu
61000-4-3 10 V/m 10 V/m pracgwskaa by mavla byt mensia ako Uroven zhody
80 MHz a¥ 2.7 GHz |V kazdom frekvencnom rozsahu.
% AM pri 1 kH . . . - , . . .
80 % pri z RusSenie sa mo6ze vyskytnut v blizkosti zariadenia
oznaceného tymto symbolom:

()

VyZzarované pole v | 8A/m 30 kHz CW |5 cm vzdialenost
tesnej blizkosti
65A/m 134,2 kHz

Norma IEC s impulzovou
61000-4-39 modulaciou 2,1
kHz

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

POZNAMKA Tieto usmernenia nemusia platit vo véetkych situciach. Sirenie elektromagnetickych vin
ovplyvinuje vstrebavanie a odraz od Struktdr, predmetov a ludi.

a. Intenzitu poli pevnych vysielacov, ako napriklad zékladfiovych stanic pre radiové (mobilné/bezsnirové)
telefény a pevné mobilné radiové, amatérske radiové vysielanie, vysielanie na vinach AM a FM a televizne
vysielanie nemozno presne teoreticky predpokladat. Na vyhodnotenie elektromagnetického prostredia z
dévodu pevnych RF vysielacov by sa malo zvazit vykonanie elektromagnetického merania pracoviska. Ak
merana sila pola na mieste, kde sa pouziva lieCebna suprava Optune prekroci prislusnd Groven zhody pre
vysokofrekvenénl energiu uveden( vy3sie, lie¢ebnd sipravu Optune by sa mala sledovat a kontrolovat, &i
funguje ako obvykle. V pripade spozorovania abnormalnej ¢innosti mdzu byt potrebné dodatoéné opatrenia,
ako napriklad preorientovanie alebo premiestnenie lieCebnej sipravy Optune.
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Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9100 su urcené na pouzitie v nizSie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. Zédkaznik alebo pouzivatel by mal zabezpedit, aby sa nabija¢ka ICH9100

a napajaci zdroj SPS9100 pouzivali v takomto prostredi.

. Urover testu . —_ . .
Test odolnosti podla IEC 60601 Miera zhody Elektromagneticke prostredie — poucenie

Pri nabijacke ICH9100 a napdajacom zdroji SPS9100,
vratane kablov, sa nemajl pouZivat prenosné a mobilné
radiofrekvenéné komunikacné zariadenia blizsie, nez je
odporucany odstup vypocitany z rovnice tykajlucej sa

3V frekvencie vysielaca.
0,15 MHz - 80
3V MHz Odporucana vzdialenost odstupu

0,15 MHz - 80 MHz |8V Vv Ppasmach

Vedena RF IEC . ISM 6
61000-4-6 6 Vv pasmach ISM | 0421 0,15 MHz a d=5 P
Medzi 0,15 MHz a . . , . L
80 MHz 80 MHz Kde P je m:‘:mmalny vykon vo W, d je minimalna
vzdialenost odstupu v m, a E je UROVEN TESTU
o .
80 % AM pri 1 kHz 80 % AM pri 1 ODOLNOSTI vo V/m.
(Tabulka 8.5.1) kHz o L .
Intenzita pola pevnych radiofrekvencnych vysielacov
VyZzarovana RF urcenda na zaklade elektromagnetického prieskumu
IEC 61000-4-3 10 V/m 10 V/m pracoviska? by mala byt mensia ako Urovef zhody
80 MHz az 2,7 v kazdom frekven¢nom rozsahu.
GHz
80 % AM pri 1 Rudenie sa mdze vyskytnut v blizkosti zariadenia
kHz oznaceného tymto symbolom:

@)

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

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

Normalna prevadzka: LieCebna sUprava Optune funguje spravne, ked' sa rozsvietia
modré LED diddy obklopujlce tlac¢idlo ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields a
nezaznie ziadny oznamovaci signal. Nabijacka ICH9100 funguje spravne, ked' svietia
vSetky LED. Napajaci zdroj SPS9100 funguje spravne, ked’ sa rozsvietia modré LED
diédy obklopujtce tlatidlo ON/OFF (ZAPNUTIA/VYPNUTIA) TTFields na zariadeni
Optune a nezaznie ziadny oznamovaci signal.
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Tabul'ka 4 - Odporacané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
zariadeniami vysokofrekvencne; energie a ME ZARIADENIM alebo ME SYSTEM -
pre ME ZARIADENIE a ME SYSTEMY, ktoré neslGzia na PODPORU ZIVOTA

LieCebna suprava Optune je urcena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom
sU vyzarované RF poruchy kontrolované. Zakaznik alebo pouzivatel lieCebnej stipravy
Optune mdze pomdct zabranit elektromagnetickému rudeniu dodrziavanim minimalnej

vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym vysokofrekvenénym komunikacnym zariadenim
(vysielacmi) a liecebnou supravou Optune podla nasledujlceho odporucania v sulade

s maximalnym vystupnym napatim komunikac¢ného zariadenia.

Vzdialenost odstupu na zaklade frekvencie vysielaéa m

Menovity
maximalny 380 - 430 - 704 - 800 - 1700- | 2400- |[5100-5
vystupny vykon 390 MHz 470 MHz | 787 MHz | 960 MHz | 1 990 2 800 MHz
vysielaéa (W) MHz 570MHz
0,2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
1,8 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3

POZNAMKA: Tieto usmernenia nemusia platit vo véetkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin
ovplyviuje vstrebavanie a odraz od Struktdr, predmetov a ludi.

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