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1. TIETOA OPTUNE LUA -HOITOVALINEISTOSTA JA ITE TRANSDUCER
ARRAY -ANTURIRIVEISTA

1.1. Laitteen kuvaus

Optune Lua on kannettava laite. Se tuottaa sahkokenttia, joita kutsutaan nimella TTFields
(Tumor Treating Fields). ITE Transducer Array -anturirivit laitteeseen liitettyna toimittavat
TTFields-kenttia rintakehan alueelle. TTFields-kentadt on tarkoitettu keuhkosyopasolujen
tuhoamiseen.

Optune Lua -hoitovalineistolla tarkoitetaan sahkokentdn generaattoria (Optune Lua,
laite), liitdntakaapelia, virtasovitinta, akkuja, akkulaturia ja ITE Transducer Array -
antuririveja.

1.2. Kayttotarkoitus

Optune Lua -hoitovalineistd on tarkoitettu sellaisten potilaiden hoitoon, joilla on ei-
leikattavissa oleva, edennyt tai metastasoitunut mesoteliooma, kaytettdavaksi
samanaikaisesti pemetreksedin ja platinapohjaisen kemoterapian kanssa.

Hoito on tarkoitettu aikuispotilaille, 18-vuotiaille tai sitd vanhemmille.
Laite on tarkoitettu kotihoitoon keskimdarin vahintdan 18 tunnin ajan pdivassa
kuukausittain.

1.3. Vasta-aiheet, varoitukset, varotoimenpiteet ja
huomautukset

VASTA-AIHEET
Al3 kiyta Optune Lua -hoitovilineistd3, jos sinulla elektroninen implantti.

Al3 kayta Optune Lua -hoitovilineistd3, jos sinun on todettu olevan herkka konduktiivisille
hydrogeeleille, kuten sydansahkokayran (EKG) lapuissa tai transkutaanisen sahkoisen
hermostimulaation (TENS) elektrodeissa kaytettaville geelille. Tdssd tapauksessa
ihokontakti Optune Lua -hoitovalineiston kanssa kaytetyn geelin kanssa voi aiheuttaa
yleisesti lisddntynyttd punoitusta ja kutinaa, ja harvinaisissa tapauksissa johtaa jopa
vaikeaan allergiseen reaktioon, kuten sokkiin ja hengityksen vajaatoimintaan.

VAROITUKSET

Varoitus - Kdytd Optune Lua -hoitovilineistdd vain sen jidlkeen, kun olet saanut
koulutuksen patevaltd henkilostoltd, kuten |aakariltasi, hoitajaltasi tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta, joka on suorittanut laitteen valmistajan (Novocure
GmbH Sveitsi) tarjoaman kurssin. Koulutukseesi sisaltyy taman oppaan yksityiskohtainen
lapikaynti ja hoitovalineiston kayton harjoittelua. Sinut koulutetaan myo6s suorittamaan
tarvittavat toimenpiteet, jos hoidon kanssa ilmenee ongelmia. Optune Luan kaytto ilman
taman koulutuksen saamista voi aiheuttaa katkoksia hoidossa ja voi joskus aiheuttaa
ihottuman lisddantymista, avohaavoja kehoosi, allergisia reaktioita tai jopa sahkoiskun.
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Varoitus — Jos iholla ilmenee arsytysta, joka nakyy punoituksena anturirivien alla (lievana
ihottumana), keskustele |aakarisi kanssa, ennen kuin aloitat ihoarsytykseen tarkoitetun
hoidon. Laakarisi saattaa suositella ilman reseptid saatavia paikallisesti kaytettavia
steroideja anturirivien vaihtamisen yhteydessa. Tama lievittaa ihon arsytysta. Jos et kayta
tata voidetta, ihon adrsytys voi muuttua pahemmaksi ja se saattaa johtaa jopa ihon
rikkoontumiseen, infektioihin, kipuun ja rakkuloihin. Jos ndin tapahtuu, lopeta paikallisesti
kaytettavan steroidivoiteen kadyttd ja ota yhteyttd laakariisi. Ladkarisi antaa sinulle
antibioottivoidetta kaytettavaksi anturirivien vaihtamisen yhteydessa. Jos et kayta tata
voidetta, oireesi voivat jatkua ja ladkari voi pyytda sinua keskeyttdamadan hoidon
tilapaisesti, kunnes ihosi paranee.

Varoitus — Patevan ja koulutetun henkilokunnan on suoritettava kaikki
huoltotoimenpiteet. Jos yritat avata ja huoltaa hoitovalineistda yksin, saatat aiheuttaa
vaurion hoitovalineistoon. Sinulle voi myds aiheutua sdhkdisku laitteen sisdosiin
koskemisen vuoksi.

Varoitus — Taman valineiston muunteleminen ei ole sallittua.

VAROTOIMENPITEET

Huomio — Al3 kidytd mitdan osia, jotka eivat tule Optune Lua -hoitovélineistén mukana tai
joita laitteen valmistaja ei ole ldhettanyt tai ladkari ei ole antanut sinulle. Muiden
sellaisten osien kayttd, jotka ovat muiden yritysten valmistamia tai valmistettu
kaytettavaksi muiden laitteiden kanssa, voi vaurioittaa laitetta. Tama voi johtaa hoidon
keskeytymiseen.

Huomio — Al4 kdytd Optune Lua -hoitovilineistd3, jos sen mika tahansa osa nayttaa
vaurioituneelta (repeytyneet johdot, irrallaan olevat liittimet, irrallaan olevat pistokkeet,
halkeamat tai murtumat muovikotelossa). Vaurioituneiden osien kadyttd voi vaurioittaa
laitetta ja aiheuttaa hoidon keskeytymisen.

Huomio — Al3 kastele laitetta tai antuririveja. Laitteen kasteleminen voi vaurioittaa sité,
mika estda sinua saamasta hoitoa oikean ajan verran. Anturirivien kastuminen hyvin
maraksi aiheuttaa todenndkodisesti sen, ettd anturirivit irtoavat paastdsi. Jos nain
tapahtuu, laite sammuu ja sinun on vaihdettava anturirivit.

Huomio — Varmista ennen anturirivien kytkemista tai irrottamista, ettd Optune Lua -
laitteen virtakytkin on OFF (POIS PAALTA) -asennossa. Anturirivien irrottaminen silloin,
kun laitteen virtakytkin on ON (PAALLA) -asennossa, voi aiheuttaa hilytyksen laitteessa,
ja voi vaurioittaa laitetta.

Huomio - Jos sinulla on vakava ihosairaus rintakehan alueella, keskustele laakarisi kanssa
estdadko se hoidon tai hairitseeko se tilapaisesti sita.
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Huomio — Al3 kdytd Optune Lua -hoitovilineistda, jos olet raskaana, epdilet olevasi
raskaana tai yritat tulla raskaaksi. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun tulee
kayttaa ehkaisya laitetta kdyttdessdsi. Optune Lua -hoitovalineistdd ei ole testattu
raskaana olevilla naisilla. Laitteen haittavaikutuksia tai tehokkuutta, jos olet raskaana, ei
tunneta.

Huomio — Liitdntakaapeliin voi liittya kuristumisen vaara. Valta liitantakaapelin pitamista
kaulasi ymparilla.

Huomio - Al3 aseta virtasovitinta siten, etta pistoke on vaikea irrottaa seinépistorasiasta.

HUOMAUTUKSET
Huomautus - Optune Lua -hoitovalineisto ja anturirivit aktivoivat metallinpaljastimia.

Huomautus - Sinun tulee kayttda Optune Luaa vdhintdadan 18 tuntia vuorokaudessa.
Optune Lua -hoitovalineiston kaytté alle 18 tuntia vuorokaudessa pienentaa
todennakaoisyytta siihen, etta saat hoitovasteen.

Huomautus - Al3 lopeta Optune Luan kayttda, vaikka olisit kdyttanyt sitd vahemman kuin
suositellut 18 tuntia vuorokaudessa. Lopeta laitteen kadytto vain, mikali 1aakarisi kehottaa
sinua tekemaan niin. Hoidon lopettaminen saattaa pienentaa todennakoisyytta siihen,
ettd saat hoitovasteen.

Huomautus - Jos suunnittelet olevasi poissa kotoa yli tunnin ajan, kuljeta ylimaaraista
akkua ja/tai virtasovitinta mukanasi siltd varalta, ettd kdyttamastasi akusta loppuu virta.
Jos et ota vara-akkua ja/tai virtasovitinta mukaasi, hoitoosi saattaa tulla katkos.

Huomautus - Varmista, etta sinulla on aina vahintdan 12 ylimaaraista anturirivia. Nama
kestavat siihen saakka, kun seuraava anturirivildhetys saapuu. Muista tilata lisaa
antuririveja, kun sinulla on vahintaan 12 ylimaaraista anturirivia jaljella. Jos et tilaa
antuririveja ajoissa, hoitoosi saattaa tulla katkos.

Huomautus - Akut saattavat heikentya ajan my6ta, jolloin niiden vaihto voi olla tarpeen.
Akku on heikentynyt, kun aika, jonka laite pystyy toimimaan tayteen ladatulla akulla, alkaa
lyhentya. Esimerkiksi jos vahdisen akun latauksen merkkivalo syttyy jo 1 tunnin sisalla
hoidon aloittamisesta, vaihda akku. Jos sinulla ei ole vara-akkuja akun varauksen
loppuessa, hoitoosi saattaa tulla katkos.

Huomautus - Sinun tulee kantaa vianmaaritysopasta aina mukanasi. Tdma opas on
tarpeen varmistaaksesi, ettd Optune Lua -hoitovalineistd toimii kunnolla. Jos et kayta
hoitovélineistda oikein, hoitoosi saattaa tulla katkos.

Huomautus - Al3 tuki laitteen tuuletusaukkoja, jotka sijaitsevat laitteen etu- ja takaosassa.
Tuuletusaukkojen tukkeutuminen voi aiheuttaa laitteen ylikuumenemisen ja
sammumisen, mika aiheuttaa katkoksen hoitoon. Jos ndin tapahtuu, poista tukos
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tuuletusaukosta, odota 5 minuutin ajan ja kdynnista laite uudelleen. Jos tuuletusaukot
ovat tukkiutuneet eldinten karvoista tai polysta, palauta laite huollettavaksi.

Huomautus - Al3 tuki akkulaturin tuuletusaukkoja, jotka sijaitsevat akkulaturin sivuilla.
Tuuletusaukkojen tukkeutuminen voi aiheuttaa laturin ylikuumenemisen. Tama voi estaa
akkujen latautumisen. Jos tuuletusaukottukkiutuvat eldinten karvoista tai polysta, palauta
laturi huollettavaksi.

Huomautus - Anturirivit ovat kertakayttoisia eika niita tule poistaa kehostasi ja asettaa
takaisin uudelleen. Jos asetat kdytetyn anturirivin takaisin rintakehasi alueelle, se ei
valttamatta tartu hyvin ihoosi ja laite voi sammua.

Huomautus — Pida Optune Lua -hoitovalineistd poissa lasten ja lemmikkieldimien
ulottuvilta.

Huomautus - Laitteen johto voi aiheuttaa kompastumisen, kun se on liitetty
sahkopistokkeeseen.
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2. KLIINISET HYODYT JA KLIININEN TUTKIMUSNAYTTO

Kliininen hyoty

Potilaat, jotka kayttivat Optune Luaa yhdessa syopaladkkeiden kanssa elivat pidempaan kuin
potilaat, jotka kayttivat pelkastaan syopalaakkeita. Kliinisessa tutkimuksessa puolet potilaista
elivat yli 18,2 kuukautta verrattuna 12,1 kuukauteen pelkilla syopalaakkeilla. Lisaksi
kaksinkertainen maara Optune Luaa yhdessa syopaladkkeiden kanssa kayttavia potilaita oli
elossa kahden vuoden jalkeen (40 %) verrattuna pelkkiin syopaladkkeisiin (20 %).

Kliininen tutkimusnaytto

Kliininen tutkimus, johon viitataan nimelld STELLAR-tutkimus, tehtiin Optune Luan kayton
arvioimiseksi yhdessa syopaladkkeiden kanssa ei-leikattavissa olevan (ei voida poistaa
leikkauksella) mesoteliooman hoitoon. Tutkimuksessa oli mukana 80 tutkittavaa.

Tutkittavat, jotka kayttivat Optune Luaa yhdessa syopaldakkeiden kanssa elivat pidempaan
verrattuna tutkittaviin, jotka kayttivat aikaisemmin pelkkia syopalaakkeita.

Puolet potilaista, jotka kayttivdit Optune Luaa syopaldadkkeiden kanssa, elivat yli 18,2
kuukautta hoidon aloittamisesta ja puolella potilaista mesoteliooma ei ollut kasvanut yli 7,6
kuukautta hoidon aloittamisen jalkeen. 95 %:lla potilaista oli osittainen vaste tai vakaa sairaus.

Systeemisten laaketieteellisten ongelmien esiintyvyys, kun Optune Luaa kaytettiin yhdessa
syopaladkkeiden kanssa, oli sama kuin tutkittavilla, jotka kayttivat aikaisemmin pelkkia
syopalaakkeita.

Paikallisia iho-ongelmia anturirivien alla havaittiin 57:114 80:std potilaasta tutkimuksessa
(punainen ihottuma, pienet haavat tai rakkulat). Tama oli odotettavissa. Yksikdan naista iho-
ongelmatapauksista ei aiheuttanut korjaamatonta ihovauriota. Arsytys lieventyi sen jilkeen,
kun sitd hoidettiin steroidivoiteella ja antuririveja siirrettiin. Vain neljalla tutkittavalla oli
vakavia iho-ongelmia.

Ndama ongelmat johtivat hoidon keskeyttamiseen kolmella tutkittavalla. Kaikissa tapauksissa
ihottuma parani hoidon keskeyttamisen jalkeen.
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3. OPTUNE LUA -HOITOVALINEISTON JA ITE TRANSDUCER ARRAY -
ANTURIRIVIEN KAYTON RISKIT?

Ilhon arsytysta on usein havaittu anturirivien alla Optune Lua -hoitovélineist6a kdytettdessa.
Se ndyttdd punaiselta ihottumalta, pieniltd hiertymiltd tai rakkuloilta rintakehan alueella.
Yleisesti ottaen tama ei aiheuta korjaamatonta ihovauriota.

Arsytystd voidaan hoitaa steroidivoiteella tai siirtimalld anturirivejd. Jos et kaytd
steroidivoidetta, ihon arsytys voi muuttua pahemmaksi. Tama voi aiheuttaa avoimia
hiertymia, infektioita, kipua ja rakkuloita. Jos ndin tapahtuu, lopeta steroidivoiteen kaytto ja
ota yhteytta ladkariisi.

Kliinisessa tutkimuksessa Optune Lua -hoitovalineistdsta yhdessa syopaladkkeiden kanssa,
joita kaytettiin hoitamaan keuhkosydpasi tyyppia, laite aiheutti ihodrsytystd noin kahdella
kolmasosalla potilaista (66 %). Useimmat tapauksista eivat olleet vakavia ja ne hoidettiin
paikallisilla voiteilla. Vain kourallisella potilaista (5 %) oli arsytysihottumaa laitteen
anturirivien alla sekd muita iho-ongelmia.

Alla olevassa taulukossa nadytetaan, kuinka usein vakavia ladketieteellisia ongelmia esiintyi
tassa kliinisessa tutkimuksessa, kun Optune Lua -hoitovélineistod kaytettiin yhdessa
syopaladkkeiden kanssa. Vain ihoédrsytys oli Optune Lua -hoitovélineiston aiheuttama. Muut
ladketieteelliset ongelmat aiheutuivat syOvastd itsestdan tai laitteen kanssa kaytetyista
syopalaakkeista.

Optune Lua -hoitovalineist6 yhdessa

Ladketieteellinen ongelma P
g syopaladkkeiden kanssa

Alhaisemmat valko- ja punasolumaarat 18 tutkittavaa 80:sta (23 %)

Yleiset hairiot 6 tutkittavaa 80:sta (8 %)

lhottuma laitteen anturirivien alla sekd muut iho- | 4 tutkittavaa 80:sta (5 %)
ongelmat

Hengityshairiot 4 tutkittavaa 80:sta (5 %)
Oksentelu ja vatsahaava 3 tutkittavaa 80:sta (4 %)
Sydanhairiot 3 tutkittavaa 80:sta (4 %)
Infektiot 2 tutkittavaa 80:sta (3 %)
Lihashairiot 1 tutkittava 80:sta (1 %)
Munuaishairiot 1 tutkittava 80:sta (1 %)
Maksahairiot 1 tutkittava 80:sta (1 %)

Alla on luettelo mahdollisista ongelmista, jotka liittyvat Optune Lua -hoitovalineistén oikeaan
tai virheelliseen kayttoon.

e Hoitoon liittyva ihotoksisuus

e Allerginen reaktio laastariin tai geeliin

e ITE Transducer Array -anturirivin ylikuumeneminen, joka johtaa kipuun ja/tai
paikallisiin ihon palovammoihin

e Infektio paikoissa, joissa ITE Transducer Array -anturirivit koskettavat ihoa

e Paikallinen [ammon ja kihelmdinnin tunne ITE Transducer Array -anturirivin alla
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e Laadkinnallisen laitteen kohdan reaktio
e Lihasten nykiminen
e |hon rikkoutuminen/haavautuminen
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4. VAIKUTUSMEKANISMI JA SUORITUSKYKY

Laakarisi on maarannyt Optune Lua -hoitovalineiston kotona kaytettavaksi, koska sovellut
hyvin hoidettavaksi laitteella.

Ladkari saattaa maaratda Optune Lua -hoitovidlineiston hoitamaan potilasta, jonka
mesotelioomaa ei voi parantaa leikkauksella tai sddehoidolla.

Optune Lua -hoitovdlineistod kaytetddan samanaikaisesti pemetreksedin ja sisplatiinin tai
karboplatiinin (syopaladkkeiden tyyppeja) kanssa.

Optune Lua -hoitovdlineistd on kannettava laite. Se tuottaa sahkdkenttia, joita kutsutaan
nimella TTFields (Tumor Treating Fields). ITE Transducer Array -anturirivit laitteeseen liitettyna
toimittavat TTFields-kenttida rintakehdan alueelle. TTFields-kentdt on tarkoitettu
keuhkosybpasolujen tuhoamiseen.

Laitetta ja akkua kannetaan olkalaukussa. Sinun tulee kayttaa niita mahdollisimman paljon.

Tassda kayttéoppaassa termilla Optune Lua -hoitovalineisté tarkoitetaan TTFields-
generaattoria (kutsutaan myos laitteeksi), liitdntakaapelia, virtasovitinta, akkuja, akkulaturia
ja ITE Transducer Array -antuririveja.
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5. OPTUNE LUA -HOITOVALINEISTON JA ITE TRANSDUCER ARRAY -
ANTURIRIVIEN YLEISKATSAUS

Saatat pystya kayttdmaan Optune Lua -hoitovalineistda yksin tai saatat tarvita apua laakarilta,
perheenjasenelta tai muulta sinua avustavalta henkilolta.

Kayta Optune Lua -hoitovalineistda niin useana tuntina vuorokaudessa kuin mahdollista. Voit
pitda lyhyita taukoja henkilokohtaisten tarpeiden takia.

Kun hoito aloitetaan, |aakarisi tai Novocuren edustaja opettaa sinua kdyttdmaan laitetta,
vaihtamaan anturirivit, lataamaan ja vaihtamaan akut seka kytkemaan laitteen. Novocuren
edustaja opettaa sinulle myds, mitd tehdd halytyksen piipatessa, ja antaa sinulle
puhelinnumeron, jotta voit soittaa tekniseen tukeen. Lyhyen koulutuksen jalkeen,
perheenjasenen tai hoitajan avustuksella tarvittaessa, voit kayttda oikein Optune Lua -
hoitovdlineistoa.

Osaat my0s vaihtaa akut, ladata akut ja vaihtaa anturirivit tarvittaessa.

Laitetta voi kantaa, kun kaytat akkua. Voit jatkaa normaalia paivittdista elamaasi kantaen
laitetta olkalaukussa. Optune Lua -hoitovalineistd sisaltdaa nelja ladattavaa akkua. Jokaisessa
akussa on virtaa enintaan kahdeksi tunniksi. Nukkuessasi ja muina aikoina, kun suunnittelet
pysyvasi hetken aikaa samassa paikassa, kytke laite vakioseinapistokkeeseen.

Optune Lua -hoitovélineisto ei vaadi sdanndllistd huoltoa. Laitteessa ei myodskaan ole mitdan
asetuksia, joita sinun pitdisi muuttaa. Sinun on vain tarkistettava, etté laitteessa on virtaldhde
(ladattu akku tai kytketty seindpistorasiaan), ja kdynnistettdva ja sammutettava se. Jos laite ei
toimi, halytys piippaa. Tastd oppaasta l0ytyy vianmaaritysopas (osio 12).

Voit myos soittaa 24 tuntia avoinna olevaan teknisen tuen puhelinnumeroon (osio 13).

Vaihda anturirivit vahintdaan kaksi kertaa viikossa. Pida hoitotauot mahdollisimman vahaisina.
Voit keskeyttdaa hoidon henkil6kohtaisia tarpeita varten, kuten kylvyn tai liikunnan ajaksi, tai
milloin tahansa, kun tarvitset suunnitellun hoitotauon. Sinun on keskeytettava hoito
(sammuttamalla laite) tai vaihtamalla anturirivit. Kun kayt suihkussa, irrota anturirivit
laitteesta (jata anturirivit rintakehallesi) ja kdari rintakehasi vedenkestavalla kaareelld, jotta
ne eivat kastu. Voit kdyda taydellisessa suihkussa ja kastella koko kehosi, kun sinulla ei ole
antuririveja kehossasi (esimerkiksi, kun olet ottanut ne pois ennen niiden vaihtamista uuteen
pariin).
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1. Optune Luan virtasovitin
Optune Luan akkulaturi
ITE Transducer Array -anturirivi

4. Optune Luan liitantakaapeli

5. Optune Luan akku
6. Sahkokentan Optune Lua™ -generaattori — itse laite

Tahan laitteeseen ei saa tehda mitaan muutoksia.

(SPS9200)
(ICH9100)
(pieni: ITE1013B, ITE1013W)
(Suuri: ITE1020B, ITE1020W)
(CAD9100)
(IBH9200)
(TFT9200)
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Laite

Optune Lua on automaattinen laite.
TTField-hoidon on oltava mahdollisimman jatkuvaa (vdhintddn 18 tuntia
vuorokaudessa, 7 paivaa viikossa). Hoidon katkokset tulee pitdda mahdollisimman

lyhyina.

Sinun on opittava asettamaan laite kantolaukkuun, kytkemaan akku ja kdyttdmaan
laitetta

Optune Lua -laitetta kdytetddn seuraavilla saatimilla:

Takaa Edesta

No vk wnN e

1 2

Virtasovittimen portti

Optune Lua -virtakytkin

Liitantakaapelin (CAD) pistoke

POWER (VIRTA) / BATTERY (AKKU) / ERROR (VIRHE) -merkkivalot
TTFields ON/OFF (PAALLE/POIS PAALTA) -painike

Akun testauspainike

Akkumittari
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6. SYMBOLIEN SANASTO

Noudata kayttoohjeita

Ladkinnallinen laite

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

Mallinumero

REF Osanumero
SN Sarjanumero
LOT Eranumero

UDI

Yksilollinen laitetunnus
Osoittaa, etta laitteeseen on merkitty yksilollisen laitetunnuksen
tiedot.

]

Valmistuspaivamaara

4

g VVVV-KK

Viimeinen kayttopaiva/vanhentumispaiva

AN

Huomio
Lue kayttoohjeista tarkeat tiedot, kuten varoitukset ja
varotoimenpiteet

pod

Sahko- ja elektroniikkalaiteromun kierrdtys "WEEE havittaminen”. Ota
yhteytta tekniseen tukeen jarjestdaksesi loppuun kaytettyjen tai
kaytosta poistettujen anturirivien asianmukaisen havittamisen.

&)

Li-ien

Akut ovat litiumioniakkuja.
Ota yhteytta tekniseen tukeen jarjestaaksesi kaytettyjen tai kaytosta
poistettujen akkujen asianmukaisen havittamisen
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Ei saa kdyttaa uudelleen.
ITE Transducer Array -anturirivit on tarkoitettu kertakayttoon eika niita
pida kayttaa uudelleen.

i) &

STERILE

Osoittaa, etta pakatut tuotteet ovat steriilejd, tuotteet on steriloitu
sateilyttamalld ja pakkaus on yksittdinen steriili estojdrjestelma

[
Ll
o

Steriili/sterilointimenetelma.
ITE Transducer Array -anturirivit on steriloitu gammasateilytyksella

Ei saa steriloida uudelleen

@®

Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut.
Al kaytd ITE Transducer Array -antuririveja, jos niiden pakkaus on
rikkoutunut.

4
L

>
ON!
7N

Suojattava lammolta ja radioaktiivisilta sateilylahteilta
Optune Lua -laite ja hoitovalineiston osat tulee pitdd poissa
darimmaisesta kuumuudesta ja sateilylahteista

IPxx

IP-koodi: koodausjarjestelma laitekoteloiden tiiviyden maarittamiseksi
haitallisia osia tai vettd vastaan.

IP21: Virtasovitin suojaa henkil6itd vaarallisten osien koskettamiselta
sormin. Suojaa kotelon sisdlla olevaa laitetta kiinteilta vierailta esineilta,
joiden halkaisija on vahintaan 12,5 mm ja pystysuoraan tippuvilta
vesipisaroilta.

IP22: Laite suojaa henkil6ita vaarallisten osien koskettamiselta sormin.
Suojaa kotelon sisdlla olevaa laitetta kiinteilta vierailta esineilta, joiden
halkaisija on vahintaan 12,5mm ja pystysuoraan tippuvilta
vesipisaroilta, kun kotelo on kdannetty enintdan 15°:een kulmaan. IP21:
Optune-virtasovitin suojaa henkil6ita vaarallisten osien koskettamiselta
sormin. Suojaa kotelon sisdlla olevaa laitetta kiinteilta vierailta esineilt,
joiden halkaisija on vahintaan 12,5 mm ja pystysuoraan tippuvilta
vesipisaroilta.

IP22: Optune-laite suojaa henkiloita vaarallisten osien
koskettamiselta sormin. Suojaa kotelon sisdlld olevaa laitetta
kiinteilta vierailta esineilta, joiden halkaisija on vahintdaan 12,5 mm
ja pystysuoraan tippuvilta vesipisaroilta, kun kotelo on kdannetty
enintaan 15°:een kulmaan.

Pidettava kuivana.

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

Al3 kayta laitetta, jos se ei ole kantolaukkunsa sisalla.

Al3 altista laitetta sateelle.
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Vain sisakayttoon
Laturi ja virtasovitin ovat vain sisakayttoon

Luokan Il laite IEC 60601-1:n mukaisesti

BF-tyypin potilasliitanta
Symboloi osaa, joka on kontaktissa potilaaseen

Varastoinnin l[ampétila-alue
Al3 altista alle -5 °C:n tai yli 40 °C:n lampétiloille — laite ja muut osat.
Al3 altista alle 5 °C:n tai yli 27 °C |ampétiloille — anturirivit.

Varastoinnin ilmankosteusalue
Al3 altista alle 15 %:n tai yli 93 %:n kosteudelle — laite ja muut osat.
Al3 altista alle 10 %:n tai yli 90 %:n kosteudelle — anturirivit.

Sarkyva, kasiteltava varoen

P1 P2 N1 N2 mustavalkoinen koodaus liitdntarasiassa

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen numero

Valtuutettu edustaja Euroopassa

MDSS GmbH

EC |REP Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany
Maahantuojan tiedot:
Novocure Netherlands B.V., Prins Hendriklaan 26, 1075 BD,
Amsterdam, The Netherlands
ON / OFF (PAALLE/POIS PAALTA) -virtakytkin laitteessa ja
akkulaturissa:

O Kun kytkin on l-asennossa, laite on PAALLA ja siihen syttyy vihrea valo.

Kun kytkin on O-asennossa, laite on POIS PAALTA
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7. ENNEN ALOITTAMISTA

ITE Transducer Array -anturirivi on liimalaastari, joka toimittaa TTFields-kenttia
rintakehan alueelle.

Tarvitset nelja (4) ITE Transducer Array -anturirivid (steriili) 3—4 pdivan valein
jatkaaksesi hoitoa Optune Lua -hoitovalineistolla.

Sinun on varmistettava, etta sinulla on oikean kokoiset anturirivit ylavartalosi kokoon
nahden.

Varmista, etta sinulla on runsaasti ITE Transducer Array -antuririveja, jotta hoitosi voi
jatkua seuraavaan ladkarikayntiisi asti.

Ennen kuin kadytat ITE Transducer Array -anturirivejd, varmista, ettd pakkaus on tiivis
hieromalla pakkausta kevyesti peukalon ja etusormen valissa kaikilta neljalta puolelta.
Pakkauksen tulee olla suljettu joka puolelta. Pakkauksen sinetissa ei saa olla aukkoja.
Jos pakkaus ei ole tiivis, anturirivi voi olla vaurioitunut. Vaurioitunut anturirivi ei toimi
kunnolla ja saattaa aiheuttaa laitteen sammumisen. Ala kiyta aiemmin avattua ITE
Transducer Array -anturirivid. ITE Transducer Array -anturirivit on tarkoitettu
kertakdyttoon eika niitd pida kdyttaa uudelleen.

ITE Transducer Array -anturirivit toimitetaan steriileina kertakayttoa varten.

Huolto ja puhdistus — ITE Transducer Array -anturirivit toimitetaan steriilina
kertakayttoon. Ne eivat vaadi huoltoa, puhdistusta tai desinfiointia.

ITE Transducer Array -anturirivit on tarkoitettu kdytettdavdksi vain Optune Lua -
hoitovalineiston kanssa.

Laakarisi nayttaa sinulle, mihin rintakehallasi sinun tulee asettaa kukin anturirivi
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8. KAYTTOOHJEET

8.1. ITE Transducer Array -anturirivin ottaminen pois
pakkauksesta

Avaa kunkin neljan (4) ITE Transducer Array -anturirivin ldpinakyva kuori vetamalla
varovasti erilleen kuoren vastakkaisia reunoja. Pitele anturirivia kuten kuvassa.

8.2. lhon valmistelu anturirivien paikalleen asettamista varten

1. Pese ihosirintakehasi ja kylkiesi alueelta miedolla saippualla.

2. Poista mahdolliset aikaisempien anturirivien liimajaanteet iholtasi vauvaoljylla
pyyhkimalla.

3. Jos sinulla on karvoitusta ylavartalossasi, ajele koko vylavartalosi sahkoisella
karvanpoistolaitteella. Varmista, etta sankea ei ole jaljella.

4. Pyyhi ihosi 70-prosenttisella alkoholilla (ldakekayttoon tarkoitettu — mika tahansa
valmistaja).

5. Jos iho punoittaa, laita siihen lddkarisi madraamaa steroidivoidetta.
6. Jos sinulla on haavoja ihossasi, hoida niita hoitavan ladkarin ohjeiden mukaan.

7. Odota vahintadan 30 minuuttia ja pyyhi ihosi kevyesti uudelleen 70-prosenttisella
alkoholilla helpottaaksesi anturirivien tarttumista ihoosi.
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8.3. Anturirivien asettaminen

Noudata seuraavia vaiheita 3—4 péivan vidlein (noin kaksi kertaa viikossa) vaihtaaksesi
anturirivit. Huomaa, etta jos kaytat ITE Transducer Array -antuririveja ensimmaista kertaa, jata
vélistd ensimmainen vaihe (poisto).

1. Poista ihollesi jo kiinnitetyt anturirivit kuorimalla laaketieteellinen teippi irti ihostasi.

2. Huomioi anturirivien liittimien musta ja valkoinen vari — jokainen samanvarinen pari
asetetaan vastapdata toisiaan kehossasi.

3. Poista anturirivin pintapaperi ensimmaisesta anturirivista. Jos anturirivi on taipuisa ja
vaikea hallita, kdyta apuna alustaa osion 8.4. ohjeiden mukaisesti.

4. Aseta anturirivi rintakehallesi samaan kohtaan kuin aikaisemmin, mutta siirrd
anturirivia 2 cm valttadksesi punoittavat alueet

5. Aseta kolme muuta anturirivid samalla tavalla.

6. Sinun tarvitsee pyytdad apua ystavaltd tai perheenjdseneltd anturirivi(e)n
asettamiseksi selkaasi.

7. Paina koko anturirivin teipin reuna ihoosi.
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8.4. Anturirivien pintapaperin poisto ja alustan kaytto

Tukialusta eli alusta toimitetaan auttamaan ITE Transducer Array -anturirivien
kasittelyssa. Kayta sita tarvittaessa seuraavien ohjeiden mukaisesti:

1. Valitse alustan koko kayttamasi anturirivin koon mukaisesti. Aseta alusta kovalle
pinnalle musta tarra yléspain.

2. Kun anturirivi on poistettu pussista, aseta se alustalle irrotettava pintapaperi
ylospdin. Paina anturirivida kohtalaisella voimalla, jotta se kiinnittyy mustaan
tarraan.

3. Aloita poistamalla paallimmainen pintapaperi. Poista pintapaperit hitaasti
alkaen anturirivin keskikohdan ylanurkasta ja poista pintapaperi vetamalla sita
varovasti alaspdin. Irrota pintapaperi pinnan mukaisesti, tarvittaessa eri
suunnista, varmistaaksesi, ettda anturirivi pysyy tasaisena ja koskemattomana.
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4. Aseta antuririviiholle alustan avulla annetun ohjeen mukaisesti ja noudattamalla

osion 8.3 ohjeita. Paina alustaa. Varmista, etta anturit ja anturirivin teipin reunat
kiinnittyvat hyvin iholle.

5. Poista alusta varovasti.

6. Paina anturirivia uudelleen varmistaaksesi, etta se on taysin kiinni ihossa.
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8.5.

1.

ITE Transducer Array -anturirivien kytkeminen laitteeseen

Kytke nelja mustaa ja valkoista anturirivin liitinta vastaaviin mustalla ja valkoisella
koodattuihin aukkoihin Optune Lua -liitantakaapelissa.
Varmista, etta anturirivit liitetdan seuraavasti:

o Etupuolen anturirivi (suuri) kytketdan P1:een (musta)

o Selan anturirivi (suuri) kytketdadn N1:een (musta)

o Oikea anturirivi (joko suuri tai pieni) kytketdan P2:een (valkoinen)’

o Vasen anturirivi (joko suuri tai pieni) kytketdan N2:een (valkoinen)

Paina lujasti varmistaaksesi, etta liittimet on asetettu koko pituudeltaan sisdan.

Keraa anturirivien johdot yhteen ja niputa ne pienelld palalla teippia sopivista
kohdista.

Voit kiinnittaa liitdntakaapelin klipsin vy6hosi
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8.6. Liitantakaapeli

Liitantakaapeli on kierteinen, venyva johto, joka kulkee liitdntarasiasta laitteeseen.
Nelja anturirivien liitintd (kaksi mustaa ja kaksi valkoista) kytketdan liitdntarasiaan.
Musta ja valkoinen koodaus vastaa anturirivien paikkaa kehossa.

Noudata ohjeita laitteeseen liittamiseksi:

1. Tarkista, etta liitantdkaapelin nuoli on ylospdin ja samalla kohdalla laitteen
liittimen pistokkeen nuolen kanssa, ja kytke liitantakaapeli.

2. Tyobnna liitintd sisdan, kunnes kuulet napsahduksen. Se osoittaa, etta liitin on
paikallaan.
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8.7. Laitteen kdynnistaminen ja pysayttaminen

HOIDON ALOITTAMINEN:

Anturirivit tulee kiinnittda kehoosi.

1. Kytke anturirivit liitdntdkaapelirasiaan (katso osiot 8.5 ja 8.6).

2. Kytke liitantdakaapeli laitteeseen ja kohdista liittimen nuoli pistokkeen nuoleen
(katso osio 8.6).

3. Kytke virtaldhde — joko ladattu akku (osio 8.8) tai virtasovitin (osio 8.10)
laitteeseen.

4. Kaynnista laite virtakytkimella.

5. Odota noin 10 sekuntia itsetarkistuksen valmistumista, kunnes vihred “POWER”
(VIRTA) -merkkivalo syttyy.

POWER

- MUPTUNE
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HUOMAA: Jos ladattu akku on asennettu (eika virtasovitinta ole liitetty), vihred "BATTERY”

(AKKU) -merkkivalo syttyy. Jos laite on liitetty virtasovittimeen, se kayttaa virtasovitinta ja
"BATTERY” (AKKU) -merkkivalo sammuu.

POWER
BATTERY 0]

MUPTUNE

6. Aktivoi TTFields painamalla TTFields ON/OFF (PAALLE/POIS PAALTA) -painiketta.

"TTFIELDS”-merkkivalon TTFields ON/OFF (PAALLA/POIS PAALTA) -painikkeen ylidpuolella
tulee syttya sinisena ja pysya paalla hoidon ollessa kaynnissa.

HUOMAA:

Jos sininen merkkivalo ei syty, hoito on POIS PAALTA, ja sinun tulee tarkistaa asetukset ja
aloittaa vaiheet alusta. Jos merkkivalo ei syty tdman jalkeen, katso vianmaaritysopasta (osio
12). Jos sinulla on edelleen ongelmia, ota yhteytta Novocuren tekniseen tukeen (osio 13).

Vihred, sininen ja keltainen merkkivalot himmenevat automaattisesti pimeassa huoneessa.
Punainen “ERROR”(VIRHE) -merkkivalo palaa aina yhta kirkkaana.

Jos TTFields-painiketta ei paineta 10 minuutin kuluessa siitd, kun laite on kaynnistetty,
huomautusmerkkihalytys kuuluu sinisena vilkkuvan “TTFields”-merkkivalon tahdissa
osoittaen, etta terapia on POIS PAALTA. TAma on muistutus terapian aloittamisesta. TTFields-
painiketta on painettava kerran halytyksen lopettamiseksi ja uudelleen terapian
aloittamiseksi. Sininen “TTFIELDS”-merkkivalo syttyy silloin.
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HOIDON PYSAYTTAMINEN:

Hoidon pysayttdminen voidaan suorittaa kussakin seuraavista tilanteista:
A. Kun laite toimii oikein ja tarvitset tauon:

1. Keskeyta hoito painamalla TTFields-painiketta. TTFields-terapia pysahtyy, minka
osoituksena "TTFIELDS”-merkkivalo sammuu.

HUOMAA: Laitteen virta on edelleen PAALLA.

2. Sammuta laite virtakytkimella.
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B. Jostapahtuu virhe:

Virheen ilmetessd laite pysdyttda hoidon ja antaa kovadanisen piippaavan
halytyksen. Punainen “ERROR” (VIRHE) -merkkivalo syttyy (alla olevan kuvan
mukaisesti).

1. Paina TTFields-painiketta sammuttaaksesi hadlytyksen. Punainen “ERROR” (VIRHE) -
merkkivalo sammuu. Jos halytysdani jatkuu, siirry seuraavaan vaiheeseen halytyksen
hiljentamiseksi.

2. Sammuta laite virtakytkimella.

C. Josvéahaisen latauksen BATTERY (AKKU) -merkkivalo syttyy:

Kun akkusi tyhjenee (noin tunnin kuluttua), TTFields-syotté sammuu (laite pysayttaa
hoidon) ja halytysaani kuuluu.

HUOMAA: Halytysdani on identtinen sen halytysdadnen kanssa, joka kuuluu virheen
ilmetessa. Tassd tapauksessa kuitenkin sekd keltainen “BATTERY” (AKKU)- ettd
punainen "ERROR” (VIRHE) -merkkivalo syttyvat.

1. Paina TTFields-painiketta sammuttaaksesi halytyksen. Punainen “"ERROR” (VIRHE) -
merkkivalo sammuu.

2. Sammuta laite virtakytkimella.

3. Vaihda akku (katso osio 8.8).

POWER
BATTERY (0]

#UPTUNE
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8.8. Akun kytkeminen ja irrottaminen

Optune Lua -hoitovalineiston mukana toimitetaan nelja ladattavaa akkua. Optune Lua -
laitteen kaytto vaatii yhden akun kerrallaan. Muut kolme akkua on pidettava akkulaturissa.
Jos suunnittelet olevasi poissa kotoa yli tunnin ajan, kuljeta mukanasi ylimaaraisia akkuja.

1. Liu’uta akku laitteeseen.

2. Paina akkua kevyesti alaspdin, kunnes kuulet napsahduksen, mika osoittaa, etta
akku on kunnolla kiinni.

HUOMAA: Varo pudottamasta akkua paikalleen tai pakottamasta sita akkupesaan.

3. Vaihda akku aina, kun se tyhjenee (kun vihrea "BATTERY” (AKKU) -merkkivalo muuttuu
keltaiseksi)

Paina kevyesti alaspdin lukitaksesi akun Voit irrottaa akun akkupesdsta painamalla
paikoilleen. molempia akun sivuilla olevia sinisia
painikkeita ja nostamalla sen yl0s.

Lataa akkuja laturissa (osio 8.9) kahden—neljan tunnin ajan. Akut pitdvat suurimman osan
varauksesta laturista poistamisen jalkeen usean paivan ajan, mutta varaus tyhjenee lopulta.
Akkujen pitaminen laturissa sen jalkeen, kun ne on ladattu tdyteen, ei aiheuta vahinkoa
akuille, joten voit jattaa ne laturiin, jos et tarvitse niita.

Voit ladata ja kdyttaa akkuja useita kertoja noin kuudesta yhdeksaan kuukauden ajan. Ajan
myota aika, jonka laite voi kdyttaa akkuja (ennen kuin keltainen vahaisen latauksen ”BATTERY”
(AKKU) -merkkivalo syttyy ja halytys piippaa), lyhenee. Jos aika hoidon aloituksesta taydella
akulla vahéisen akun latauksen halytykseen, kuuluvaan halytysadneen ja punaisen “ERROR”
(VIRHE) -merkkivalon syttymiseen on alle 50 minuuttia, ota yhteytta tekniseen tukeen (osio
13) vaihtoakkujen saamiseksi.

Akun merkkivalo muuttuu vihredsta keltaiseksi, kun akun lataus on alle tietyn arvon. Tama
osoittaa, ettd akku tulee vaihtaa pian. Hoito jatkuu keltaisen vahdisen latauksen BATTERY
(AKKU) -merkkivalon syttyessa, kunnes halytysdani kuuluu ja punainen “ERROR” (VIRHE) -
merkkivalo syttyy. Kun tama tapahtuu, hoito keskeytyy ja laite on sammutettava ja akku
vaihdettava.
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Kun “BATTERY” (AKKU) -merkkivalo muuttuu keltaiseksi, on olemassa kaksi tapaa jatkaa
hoitoa:

A. Vaihtoehto yksi:
Jos olet lahella verkkovirtalahdetta, liita virtasovitin seindpistorasiaan terapian jatkamiseksi.
Tama voidaan tehdd ennen kuin akku on tdysin tyhja ja ennen kuin laite on halyttanyt.
Noudata ohjeita:

1.

B.

Kytke verkkovirtalahde Optune Lua -laitteen takaosaan (osio 8.10). Hoito jatkuu
ja laitteen merkkivalo ilmaisee, etta se ei toimi enaa akkuvirralla.

Paina kahta sinista painiketta akun molemmilla sivuilla ja poista akku nostamalla
se pois laitteesta.

Lataa poistettu akku (osio 8.9).

Jatka hoitoa kayttamalla verkkovirtaldahdetta.

Vaihtoehto kaksi:

Jos et ole lahella verkkovirtaldahdettd, noudata ohjeita akun vaihtamiseksi:
HUOMAA: Jos akku on taysin tyhja, aloita vaiheesta 2.

1.

2.

9.

Paina TTFields-painiketta keskeyttaaksesi hoidon.
Sammuta laite virtakytkimella (laitteen takaosassa).

Paina kahta sinista painiketta akun molemmilla sivuilla ja poista akku nostamalla
se pois laitteesta.

Valitse toinen tayteen ladattu akku.
Liu’uta tayteen ladattu akku laitteeseen.

Paina akkua kevyesti alaspdin, kunnes kuulet napsahduksen, mika osoittaa, etta
akku on kunnolla kiinni.

Katso osiosta 8.8 akkumittarin tarkistaminen.

Kaynnista laite virtakytkimelld ja odota noin 10 sekuntia, kunnes laite suorittaa
itsetarkistuksen.

Aloita hoito painamalla TTFields-painiketta (osio 8.7).

10. Aseta kaytetty akku akkulaturiin latausta varten (osio 8.9).
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8.9. Akun lataaminen

AKKUMITTARIN TARKISTAMINEN

Voit tarkistaa Optune Luaa kdyttdessadsi, kuinka paljon varausta akussa on jaljella. Akun
varauksen tarkistaminen ei hairitse tai keskeyta hoitoasi.

Tarkista akun varaus painamalla kerran akun p&alla olevaa painiketta. Jaljelld oleva akun
varaus ndytetdan painikkeen oikealla puolella olevassa valaistussa mittarissa. Mittarin
lukemat vaihtuvat taydesta (F, Full) tyhjaan (E, Empty), kuten auton bensamittarissa.

Taysi
varaus

75 %
varaus

50 %
varaus

25%
varaus

Tyhja
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Akkulaturi lataa kaytetyt akut uudelleen. Akkulaturi kdyttdd normaalista seindpistorasiasta
tulevaa virtaa. Kukin akku sopii aukkoon, joka liittda sen suoraan laturiin.

Aseta laturin virtajohto ennen akkujen lataamista normaaliin seindpistorasiaan ja kytke laturin
takaosassa oleva virtakytkin PAALLE. Laturin etuvalot syttyvit itsetarkistuksen aikana ja sitten
pieni etupaneelin keskellad oleva valo syttyy vihredana sen merkiksi, etta virtaa kaytetaan.

KAYTETYN AKUN LATAAMINEN UUDELLEEN:

1. Aseta kdytetty akku yhteen laturin p&alla olevista kolmesta aukosta. Liu’uta
akkua, kunnes se on kokonaan paikallaan.

2. Suoraan akun kytkentdaukon edessa oleva valo syttyy vilkkuen vihreana. Tama
osoittaa, etta akku on latautumassa. Vihrea valo vilkkuu nopeammin, kun akku
on ladattu 95 %:iin sen kapasiteetista. Voit myos tarkistaa akkumittarin latauksen
aikana saadaksesi tietaa, kuinka tayteen akku on ladattu.

3. Kun akku on ladattu tayteen (noin 2—4 tunnin kuluttua), valo muuttuu vilkkuvasta
vihredsta tasaiseksi vihredksi. Tasainen vihrea valo haviaa, kun akku otetaan pois
tai laturi irrotetaan vakioseindpistorasiasta.

Jos etupaneelin valo muuttuu punaiseksi, tdma osoittaa, etta akussa tai laturissa on virhe, ja
sinun tulee ottaa yhteytta tekniseen tukeen saadaksesi apua. Ald kiyta akkua, jos se aiheuttaa
punaisen valon syttymisen laturissa.

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

1. Virtakytkin
2. \Virtajohto

Akkulaturin takaosan nakyma, jossa nakyy virtakytkin ja mihin virtajohto liitetdaan
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1. Akkupesa
2. Latauksen virran merkkivalo
3. Akun latauksen merkkivalo

Akkulaturin etundkyma, jossa ndytetdaan, miten akut asetetaan laturiin

HUOMAA: Laturia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi syttyvien aineyhdistelmien kanssa.
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8.10. Virtasovittimen kdyttaminen

Kun suunnittelet pysyvasi jonkin aikaa yhdessa paikassa — kuten silloin, kun nukut — voit
kayttaa akkujen sijasta pistorasiaan kytkettdvaa virtaldahdettd. Pistorasiaan kytkettavaa
virtalahdetta kaytettdessa laite toimii rajattoman ajan, toisin kuin akkuja kaytettdessa.
Pistorasiaan kytkettadva virtalahde toimii joko Yhdysvaltain (120 VAC) tai Euroopan (230 VAC)
pistorasioiden kanssa.

HUOMAA: Virtasovittimen lampeneminen kayton aikana on normaalia. Jos virtasovitin
muuttuu lilan kuumaksi koskettaa, irrota se verkkovirrasta ja ota yhteytta tekniseen tukee
(osio 12).

Kun laitteessa on akku ja se on liitetty myds verkkovirtalahteeseen, se kayttaa
verkkovirtalahdetta ensisijaisena virtalahteena. Kun verkkovirtajohto kytketaan pistorasiaan
laitteen kayttdessa akkuvirtaa, laite vaihtaa automaattisesti kdyttamaan verkkovirtaa
akkuvirran sijaan.

1. Kytke virtasovittimen johto vakioseindpistorasiaan.

HUOMAA:

Sinun ei tarvitse irrottaa akkua laitteesta kdyttadksesi verkkovirtalahdetta.

Huomaa, etta laitteessa oleva akku ei lataudu, kun laite on kytkettyna verkkovirtaldhteeseen.
Jos TTFields-toiminto on aktivoitu, sinun ei tarvitse sammuttaa sita.

2. Kytke virtasovittimen liitin virtasovittimen porttiin, joka on laitteen takaosassa
(virtakytkimen vieressa).

3. Jos TTFields-toiminto on jo aktivoitu, laite vaihtaa automaattisesti
verkkovirtaldahteeseen keskeyttamatta hoitoa.

4. Jos laite on POIS PAALTA, kdynnista laite virtakytkimelld ja odota noin 10
sekuntia, kunnes laite suorittaa itsetarkistuksen. Paina sitten TTFields-painiketta
kdynnistadksesi hoidon (osiossa 8.7 kuvatulla tavalla).

Varmista, ettd ladattu akku on asetettu oikein laitteeseen ennen verkkovirtaldhteen
irrottamista. Jos TTFields-toiminto on aktivoitu, sinun ei tarvitse sammuttaa sita irrottaaksesi
verkkovirtaldahteen. Laite sammuu ja kaynnistyy uudelleen kayttden akkuvirtaa, kun
virtasovitin on irrotettu. Tdssd tapauksessa sinun on painettava TTFields-painiketta
aloittaaksesi hoidon (osiossa 8.7 kuvatulla tavalla) sen jalkeen, kun itsetarkistus on valmis.

1. lIrrota virtasovittimen liitin laitteen takaosasta. Etupaneelin “"BATTERY” (AKKU) -
merkkivalo syttyy noin kahdeksan sekunnin kuluttua.

2. Sailyta pistorasiaan kytkettava virtalahde my6hempaa kayttda varten.
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8.11. Irrottaminen laitteesta

On kaksi tapaa irrottaa laite hoidon keskeyttamiseksi:
e Irrottaa liitdntakaapeli laitteesta.

e |rrottaa nelja anturirivia liitdntakaapelin rasiasta.

1. Keskeyta hoito painamalla TTFields-painiketta.
2. Sammuta laite virtakytkimella.

3. Pida kiinni liittimen salpaholkista ja veda liitantdkaapeli ulos pistokkeesta.

HUOMIO! Al3 ved3 johdosta!
Voit nyt liikkua ympadriinsa ilman laitetta, mutta olet edelleen kytkettyna liitdntdkaapeliin ja -
rasiaan.

Aloittaaksesi hoidon uudelleen tauon jalkeen:
1. Kytke liitantdakaapeli porttiin nuolet ylospain.

2. Kaynnista laite virtakytkimelld. Odota noin 10 sekuntia, kunnes laite suorittaa
itsetarkistuksen.

3. Aktivoi TTFields painamalla TTFields-painiketta.

Pitddksesi tauon hoidosta ja irrottaaksesi itsesi tdysin laitteesta, irrota anturirivit
liitantdkaapelin rasiasta. Nelja anturirivid on kytkettyina liitdntdkaapelin rasiaan (osiossa 8.5
kuvatulla tavalla). Liitdntdkaapeli pysyy kytkettyna laitteen pistokkeeseen.

1. Keskeyta hoito painamalla TTFields-painiketta.
2. Sammuta Optune Lua -laite virtakytkimella.

3. lIrrota nelja anturirivia liitantarasiasta vetamalla niiden liittimista.

HUOMAA: Sinun on ehka heilutettava anturirivien liittimia varovasti irrottaaksesi ne. Ala ved3
johdosta.
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Hoidon kaynnistaminen uudelleen:

1. Kytke nelja anturirivia niitd vastaaviin vareihin (musta tai valkoinen) liitdntakaapelin
rasiassa.

2. Kaynnista laite virtakytkimelld ja odota noin 10 sekuntia, kunnes laite suorittaa
itsetarkistuksen.

3. Aktivoi TTFields painamalla TTFields-painiketta.
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8.12. Laitteen kantaminen

Seka sahkokentdn generaattori (laite) ettd akku mahtuvat kantolaukkuun. Laukkua voidaan
kantaa kolmella eri tavalla: sen pdalla olevasta kahvasta tai olkapaan yli tai kehon poikki
kulkevalla mukana tulevalla kantohihnalla, tai selkdreppuna, kuten naytetaan alla.

HUOMAA: Al3 aseta laitetta toiseen laukkuun. Optune Luan sisélld on tuuletin, joka tarvitsee
ilmavirran. Laitteen mukana toimitettava laukku on suunniteltu mahdollistamaan oikea ilman
virtaus. Jos laitat laitteen laukkuun, jossa ilma ei virtaa kunnolla, laite voi ylikuumeta ja
pysayttaa hoidon. Jos ndin tapahtuu, kuulet halytysdanen.
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9. YMPARISTON OLOSUHTEET - NORMAALI KAYTTO, SAILYTYS JA
KULJETUS

Kaikkia hoitovalineiston osia pitda kayttad normaalisti alla maaritellyissa kayttoolosuhteissa:
e Paaasiassa kotikayttoon.
e Vain sisdkayttoon (laturit, virtasovitin)
e Ei kaytettavaksi suihkussa, kylpyammeessa tai lavuaarissa, tai rankkasateessa
e Ei kaytettavaksi syttyvien aineyhdistelmien laheisyydessa
e Voi pudottaa lattialle ilman turvallisuusriskeja, mutta sen ei odoteta enaa

Nakyvyyteen liittyvat olosuhteet: kaikki
Puhdistaminen: kaikki hoitovalineiston osat voidaan puhdistaa maaraajoin kostealla kankaalla
polyn ja tavallisen lian poistamiseksi.

Fyysiset kayttoolosuhteet kaikkien hoitovalineiston osien osalta:
e Lampdtila: -5 — +40 °C — laite ja muut osat
e Lampotila: 5—27 °C — anturirivit
e Suhteellinen kosteus: 15-93 % — laite ja muut osat
e Suhteellinen kosteus: 10-90 % — anturirivit
e |lmanpaine: 700-1 060 hPa

e Lampotila: -5 —+40 °C seka laitteelle etta muille osille
Lampotila: 5 — 27 °C antuririveille

Laitteen, muiden osien ja ITE Transducer Array -anturirivien ja muiden osien kuljetus on
mahdollista ilma-/maakuljetuksella alla maaritellyill3 tavoilla sa3ltd suojatuissa olosuhteissa:
e Lampédtila: -5—-+40°C

e Maksimaalinen suhteellinen ilmankosteus 15-93 % — laite ja muut osat

e FEisuoraa altistusta vedelle
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10.0DOTETTU KAYTTOIKA

Optune Lua -laitteen ja hoitovalineiston kaikkien osien odotettu kayttoika on
viisi vuotta.

ITE Transducer Array -anturirivien odotettu kayttoika on yhdeksan kuukautta.

ITE Transducer Array -antuririveilld on viimeinen kayttdpaivimaara. Ald kaytd antuririveja
viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

11.HAVITTAMINEN

Ota yhteytta Novocureen jarjestaaksesi kdytettyjen anturirivien asianmukaisen havittamisen.
Al3 heita niita roskiin.

Novocure ottaa yhteytta paikallisiin viranomaisiin asianmukaisen havittamismenetelman
maarittamiseksi mahdollisesti biologista vaaraa aiheuttaville osille.
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12.VIANMAARITYS

Huomaa, ettd soittaessasi laitetukiasiantuntijalle tai teknisen tuen puhelinlinjalle sinun on

pidettava laitteen

Ongelma

Mahdolliset syyt

Suoritettavat toimenpiteet

Laitteen POWER
(VIRTA) -
merkkivalo ei syty
laitteen
kdynnistamisen
jalkeen

1. Laitetta ei ole kytketty
virtalahteeseen

2. Akku on tyhja
3. Akun toimintahairio

4. Jos kdytdssa on virtasovitin —
virtasovitinta ei ole kytketty
asianmukaisesti
seinapistorasiaan

5. Laitteen toimintahairio

6. Virtasovittimen toimintahairio

1.Jos kaytoéssa on akku — tarkista
akkumittari varmistaaksesi, ettei akku
ole tyhja. Jos akku on tyhja — vaihda
ladattu akku tai ota kayttoon virtasovitin

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

3. Arvioi kaikkien liittimien eheys. Minkaan
ei pitdisi nayttdd milladn tavalla
vaurioituneelta tai rikkoutuneelta

4. Jos laitteeseen ei saa virtaa akusta eika
verkkovirtaldhteesta tai jos jokin osa
vaikuttaa olevan vaurioitunut, ala kayta
laitetta.

5. Soita tekniseen tukeen

Kaapeli irronnut
anturirivista/liita
ntikaapelista/lait
teesta

1. Kaapeleihin kohdistuu liiallista
fyysistd voimaa

2. Laitteen toimintahairio

1. Vaimenna huomautusmerkkidani
painamalla TTFields-painiketta

2. Arvioi liittimet. Jos ne ovat ehjat — kytke
ne uudelleen ja kadynnista terapia
uudelleen

3. Jos jokin osa vaikuttaa vaurioituneen tai
jotakin osaa ei voida kytkea oikein, ala
yritd kayttaa laitetta

4, Soita tekniseen tukeen

Laite on pudotettu
tai on marka

Virheellinen kaytto

1. Paina TTFields-painiketta
keskeyttadksesi terapian

2. Laita virtakytkin OFF (POIS PAALTA) -
asentoon

3. Irrota virransyotosta
4. Soita tekniseen tukeen

Laitteen halytys on
paalld ja vahaisen
latauksen BATTERY
(AKKU) -merkkivalo
on keltainen

1. Akun varaus on vahainen

2. Laite on paalla, mutta terapiaa ei
ole aktivoitu

1. Vaihda akku
mukaisesti

osiossa 19 kuvatun

2. Kdynnista hoito

3. Paina TTFields-painiketta
sammuttaaksesi halytyksen

4. Odota muutaman sekunnin ajan ja paina
sitten uudelleen TTFields-painiketta.

5.Jos siniset valot TTFields-painikkeen
ymparilla syttyvat — terapia on nyt
aktivoitu
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Mahdolliset syyt

Suoritettavat toimenpiteet

Jos huomautusmerkkidani kuuluu
uudelleen muutama minuutin kuluessa:

1.Vaimenna huomautusmerkkidani ja
sammuta laite kokonaan

2. Irrota kaikki valineet ja varmista, etta
mikddan osa ei vaikuta olevan
vaurioitunut tai rikkoutunut. Jos jokin
osa on vaurioitunut tai rikkoutunut —
vaihda vaurioitunut osa ennen laitteen
kaynnistamista uudelleen

3. Kytke kaikki valineet uudelleen oikeassa
jarjestyksessa  ja  kdynnista laite
uudelleen. Tarkista, etta itsetarkistus on
valmis, ja paina TTFields-painiketta

4. Tarkista laitteen tuuletusaukot
varmistaaksesi, ettd ne eivat ole tukossa

5.Jos olet makuulla, nouse ylos ja liikuta
vartaloasi

6. Varmista, ettd anturirivit ovat kunnolla
kiinni kehossa. Lisaa tarvittaessa teippia

7. Kaynnista hoito uudelleen

8.Jos halytys kuuluu edelleen, sammuta
laite ja soita tekniseen tukeen

Laitteen halytys
vilkkuu,
"TTFIELDS”-
merkkivalo
TTFields-painikkeen
ylapuolella vilkkuu
sinisena ja
laitteesta kuuluu
kolme erittdin
lyhytta piippausta,
loppuu 2,5
sekunnin ajaksi ja
piippaa kolme
kertaa uudelleen

Terapian aloittamisesta
muistuttava aani

Laitteen huomautusmerkkidani kuuluu,
jos laite on kdynnistetty noin 10 minuuttia
sitten, mutta terapiaa ei ole aloitettu.

Tama on muistutus terapian

aloittamisesta, eika osoita

toimintahairiota.

1. Vaimenna huomautushalytys
painamalla pyyda aloittamaan TTFields-
painiketta. Odota sen jalkeen

muutaman sekunnin ajan ja paina
TTFields-painiketta uudelleen hoidon
aloittamiseksi. ~ Sininen  merkkivalo
TTFields-painikkeen ymparilla syttyy sen
merkiksi, ettd terapia on nyt paalla

2. Jos muita halytyksia esiintyy, tarkastele
seuraavia vianmaarityksen kuvauksia
tassa osiossa.

Vahaisen
varauksen BATTERY
(AKKU) -merkkivalo
jaa paalle sen
jalkeen, kun akku

1. Laturin toimintahairio
2. Akun toimintahairio
3. Laitteen toimintahairio

1.Vaihda akun tilalle toinen tayteen
ladattu akku

2. Jos ongelma ei ratkea — soita tekniseen
tukeen
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Mahdolliset syyt

Suoritettavat toimenpiteet

on vaihdettu

Laitetta
kdynnistettdessa
kuuluu jatkuva
halytys ja kaikki
valot jadvat
palamaan
jatkuvasti.

Laite ei suorita
itsetarkistusta
loppuun.

1. Laite on lilan kuuma
2. Laitteen toimintahairio
3. Virtalahteen toimintahairio

1. Sammuta laite kokonaan virtakytkimella

2. Varmista, etta laite ei ole lilan kuuma
koskettaa

3. Kytke laite toiseen virtaldhteeseen ja
yritd kdynnistamista uudelleen

4. Jos laitteeseen ei saa virtaa akusta eika
verkkovirtaldhteesta tai jos jokin osa
vaikuttaa olevan vaurioitunut, ota
yhteytta tekniseen tukeen

Ilhon punoitus
anturirivien alla

Yleinen haittavaikutus

1. Kayta |aakarisi maaraamaa
steroidivoidetta vaihtaessasi
antuririveja.

2. Aseta anturirivit noin 3/4 tuuman (2
cm:n) paahan edellisestd kohdasta
(siten, ettd kiinnitysgeeli on punaisten
alueiden valissa).

Jos punoitus pahenee:

1. Kdy hoitavan ladkarin vastaanotolla

Rakkulat
anturirivien alla

Harvinainen haittavaikutus

Kay hoitavan ladkarin vastaanotolla

Kutina anturirivien
alla

Harvinainen haittavaikutus

1. Kayta ladkarisi maaraamaa
steroidivoidetta vaihtaessasi
antuririveja.

2. Aseta anturirivit noin 3/4 tuuman (2
cm:n) padhan edellisestd kohdasta
(siten, ettd kiinnitysgeeli on punaisten
alueiden valissa).

Jos kutina pahenee:

1. Kdy hoitavan ladkarin vastaanotolla

Kipu anturirivien
alla

Harvinainen haittavaikutus

1. Keskeyta hoito
2. Kay hoitavan ladkarin vastaanotolla
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13.APUA JATIETOJA

Saadaksesi teknista tukea ota yhteyttda laitetukiasiantuntijaan. Hanen yhteystietonsa
toimitetaan sinulle erikseen.

Teknisen tuen sahkdpostiosoite support@novocure.com tai
patientinfoEMEA@novocure.com.

Laheta sahkopostia tekniseen tukeen, jos tarvitset apua hoitovalineiston kaytossa, halytysten
vianmaarityksessa tai varaosia tai antuririveja.

Kuvaile ongelma ja anna seuraavat tiedot ottaessasi yhteytta:
NIMI (etunimi/sukunimi)

SAHKOPOSTIOSOITE

PUHELIN (valinnainen)

MAA:

KYSYMYS:

Jos tunnet, etta terveydentilassasi on tapahtunut muutos, tai huomaat mita tahansa hoidosta
johtuvia haittavaikutuksia, soita sinua hoitavalle laakarille.

Hoitovélineiston akut sisdltdavat litiumionimateriaalia ja niitd ei saa kuljettaa ruumaan
menevand matkatavarana matkustajalennoilla. Ne voidaan kuljettaa mukana matkustamossa.
Ota yhteytta laitetukiasiantuntijaasi (DSS), jos sinulla on matkustusrajoituksiin liittyvia
kysymyksia.

Huomaa: Optune Lua -laite ja anturirivit aktivoivat metallinpaljastimia.
Kun Optune-laitteen kanssa matkustetaan toiseen maahan, kdyta sopivaa sahkdjohtoa, joka

toimitetaan Optune Lua -hoitovalineiston kanssa. Matkasovittimia ei tule kayttaa Optune Lua
-hoitovalineiston kanssa.

Jos koet vakavan vaaratilanteen, joka tapahtuu kadyttdaessasi Optune Lua -hoitovalineist6a ja
ITE Transducer Array -antuririveja, sinun tulee raportoida se valmistajalle (Novocure) ja
asianmukaiselle jasenmaan viranomaiselle asuinmaassasi.
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14.SANASTO

Syopa — poikkeava solujen jakautuminen, joka levidaa hallitsemattomasti

Karboplatiini — syopaladketyyppi, jota kdytetdan mesoteliooman hoitoon
Kemoterapia — solunsalpaajahoito; |aakitys, jota kaytetdan syopasolujen tuhoamiseen
Sisplatiini — syopadladketyyppi, jota kdytetdadn mesoteliooman hoitoon

Kliininen tutkimus — ihmista koskeva tutkimus

Vasta-aiheet — tilanteet, joissa hoitoa ei pida kayttaa

TT-kuvaus — toimenpide, jossa kaytetaan sateilya kuvien luomiseksi kehon sisdosista

Sahkokentdn generaattori (laite) — kannettava laite TTFields-kenttien tuottamiseksi sellaisten
potilaiden keuhkoihin, joilla on maligni pleuraalinen mesoteliooma (MPM)

Paikallinen — yhdessa osassa kehoa
Mesoteliooma — syopatyyppi, joka vaikuttaa keuhkojen limakalvoihin

Optune Lua® -hoitovilineisté — sahkokentdn generaattori ja muut osat, mukaan lukien akut,
laturi, liitdntakaapeli, virtasovitin ja ITE Transducer Array -anturirivit

Pemetreksidi — syopalaaketyyppi, jota kdytetadan mesoteliooman hoitoon
Eteneminen — kun sydpa palaa hoidon jalkeen

Sateily — hoito, joka sisaltdaa rontgensateita kasvainsolujen tuhoamiseen
Steroidit — Iholla kdytettyna ladke, joka voi lieventada tulehdusta
Systeeminen — koskee koko kehoa

Paikallinen — ihon pinnalla

Anturirivi — liimasiteet, joiden sisdlla on keraamisia levyja, jotka toimittavat TTFields-kenttia
rintakehan alueelle

TTFields — TTFields-kentat (Tumor Treating Fields): Vaihtovirtakentét, toimitetaan antuririveja
kayttamalla siihen kehon osaan, jossa on kiintea kasvain. Kenttien on osoitettu tuhoavan
kasvainsoluja

Kasvain — epatavallinen kudoskasvu
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15. SOVELLETTAVAT STANDARDIT

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

EN 60601-1 Sahkokayttoinen ladkintalaite - osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle
EN 60601-1-2 Sahkokayttoinen ldakintdlaite - osa 1-2: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle - Tadydentdva standardi: Sahkomagneettinen yhteensopivuus -
Vaatimukset ja testit

EN 60601-1-11 - Sahkokayttoinen ldakintdlaite -- osa 1-11: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Taydentadva standardi: Vaatimukset
sahkokayttoisille laakintalaitteille ja sahkokayttoisille ladkintdjarjestelmille, joita
kdytetdan terveydenhuollon kotiymparistdssa.

EN 60601-1-6 osa 1-6: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
suorituskyvylle — Tdydentava standardi: Kaytettavyys

EN 62366-1 — Kaytettdavyyden suunnittelun soveltaminen ladkintalaitteisiin

EN 62304 - Laakintalaitteiden ohjelmisto. Ohjelmistojen elinkaariprosessit
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16. MESOTELIOOMA

Mika on keuhkojen limakalvojen syopa?

Yksinkertaistettuna keuhkosy6pa tarkoittaa solukasvua, joka muodostaa kasvaimen
keuhkoihin. Mesoteliooma on syopatyyppi, joka kehittyy keuhkojen limakalvoista. Kuten
muutkin syopatyypit, ndma kasvaimet voivat levitda keuhkojen muihin osiin ja my6s muualle
kehoon. Se voi aiheuttaa hengitysongelmia, yskaa, verenvuotoa ja muita ongelmia jo ennen
kasvaimen kasvamista ja levidmistd. Keuhkosydvan oireet riippuvat siitd, missa kasvain
sijaitsee ja kuinka suuri se on.

Noin 3 000 potilaalla Yhdysvalloissa diagnosoidaan mesoteliooma vuosittain. Mesoteliooma
aiheutuu tavallisesti tyon aikaisesta altistumisesta asbestille. Mesoteliooma on hyvin vakava
sairaus. Alle 5% mesotelioomaa sairastavista potilaista on elossa viiden vuoden kuluttua,
vaikka he saisivat parhaita mahdollisia hoitoja.

Voiko keuhkojen limakalvojen sy6paa hoitaa?
Talla hetkelld on olemassa nelja vaihtoehtoa mesoteliooman hoitamiseen:
e Leikkaus — Harva potilas voidaan parantaa poistamalla koko kasvain
e Sadehoito — Jotkut potilaat saavat sadehoitoa leikkauksen jalkeen
e SyoOpalaakkeet —suurin osa mesotelioomaa sairastavista potilaista saa syopalaakkeita.
Mesoteliooman hoitoon on olemassa useita hyvaksyttyja ladkkeita.
e Optune Lua -hoitovalineisté yhdessa syopalaakkeiden kanssa

Sadehoito ja leikkaus voi auttaa mesotelioomaa sairastavia henkil6itd elamaan pidempaan
kuin jos he eivat saa hoitoa. Optune Lua -hoitovalineistdon kayttd syopalaakkeiden lisdksi voi
auttaa mesotelioomaa sairastavia henkil6ita elamaan pidempaan kuin pelkilla syopalaakkeilla.
Leikkaukseen, sddehoitoon ja syopalaakkeisiin liittyy haittavaikutuksia. Haittavaikutuksia ovat
muun muassa kipu, hiusten menetys, ihodrsytys, pahoinvointi, oksentelu, ruokahalun
menetys, hengitykseen liittyvat vaikutukset sekd vasymys. Optune Lua -hoitovalineistd johtaa
iho-ongelmiin anturirivien alla useilla henkil6illa.
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17.SATEILYPAASTOT JA SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Optune Lua -laite ja sen mukana tuleva akkulaturi (ICH9100) ja virtasovitin (SPS9200)
edellyttavat erityisid varotoimia sdahkdmagneettisen yhteensopivuuden osalta. Ne on
asennettava ja laitettava huoltoon alla olevien sdahkémagneettista yhteensopivuutta

koskevien tietojen mukaisesti.

Kannettavat ja mobiilit radiotaajuusviestintavilineet (RF) voivat vaikuttaa Optune Lua -

hoitovalineiston ja sen mukana toimitetun akkulaturin toimintaan.

Optune Lua -laitetta (TFT9200) on kaytettdva vain seuraavien kaapeleiden ja lisdosien
kanssa.

liitdntdkaapeli (CAD9100)

ITE Transducer Array -anturirivit (ITE1013; ITE1020)

akku (IBH9200)

virtasovitin (SP$9200)

akkulaturi (ICH9100)

6. Suojaamattomat AC-paadvirtakaapelit vain sisakayttéon, maksimipituus 1,5 m

a bk wnNRE

Muiden kuin madritettyjen tarvikkeiden, osien ja kaapeleiden kayttd voi aiheuttaa Optune
Lua -hoitovilineistdn PAASTOJEN lisaantymisen tai HAIRIONSIETOKYVYN viahenemisen.

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

Ohjeita ja valmistajan vakuutus — sshkdmagneettiset paastot
Optune Lua -hoitovalineist6 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa

ymparistossa. Asiakkaan tai Optune Lua -hoitovalineistén kdyttajan on varmistettava, etta sita kdytetaan
tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmukai Sahkdmagneettinen ymparistd — ohjeita
suus

Optune Lua -hoitovalineistd kadyttdd RF-energiaa vain

RF-paastot CISPR 11 Ryhma 1 sisdisessa toiminnassaan. Siksi sen radiotaajuiset (RF)
paastot ovat erittdin  vahdiset eivdatkd ne
todenndkoisesti aiheuta hairioita Iaheisiin

sahkolaitteisiin.

RF-pdastot CISPR 11 Luokka B Optune Lua -hoitovalineistd soveltuu kaytettavaksi
kaikissa ymparistoissa, mukaan lukien
Harmoniset pdastot IEC Luokka A kotitalousymparistdissa ja julkiseen,
61000-3-2 kotitalousrakennusten virransyottéon tarkoitettuun
pienjanniteverkkoon suoraan kytketyissa

Jannitevaihtelut/valkyntapéa |Vaatimusten

- . ymparistoissa.
astot IEC 61000-3-3 mukainen
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Ohjeita ja valmistajan vakuutus — sdhkomagneettiset paastot

Laitteet ICH9100-laturi ja SPS9200-virtasovitin on tarkoitettu kaytettaviksi alla maaritellyssa
sahkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai ICH9100-laturin ja SPS9200-virtasovittimen kayttdjan
on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti

Vaatimusten
mukaisuus

Sahkémagneettinen ymparisto — ohjeita

RF-pdastot CISPR 11 Ryhma 1 ICH9100-laturi ja SPS9200-virtasovitin kayttavat RF-
energiaa vain sisdiseen toimintaansa.
Sen vuoksi niiden RF-paastdét ovat hyvin vahaisia
eivatkd todenndkoisesti hairitse |3helld olevia
sahkolaitteita.

RF-pdastot CISPR 11 Luokka B ICH9100-laturi ja SPS9200-virtasovitin soveltuvat
kaytettaviksi kaikissa ymparistoissa, mukaan lukien

Harmoniset paastot IEC 61000-3-2 Luokka A kotitalousympaéristoissa ja julkiseen,

Jannitevaihtelut/valkyntipaastst |Vaatimusten kt.)tit.ghlou.srakennusten virransyottoon tarkoitettL.JuT
pienjanniteverkkoon suoraan kytketyissa

IEC 61000-3-3

mukainen

ymparistoissa.

Varoitus: Optune Lua -hoitovalineistdd, ICH9100-laturia ja SPS9200-virtasovitinta ei pida
kdyttaa muiden laitteiden vieressa tai paalla.
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Taulukko 2 — Ohjeita ja VALMISTAJAN vakuutus — SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO - kaikki ME-
LAITTEET ja ME-JARJESTELMAT

Ohjeita ja valmistajan vakuutus — sahkomagneettinen hairionsieto

Optune Lua -hoitovalineisté (malli NovoTTF-200T) on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa
sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Optune Lua -hoitovalineiston kayttdjan on varmistettava,

Paastotesti

Sahkostaattinen purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

IEC 60601
Testitaso

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

Vaatimusten
noudattamisen taso

+8 kV kosketus,
+2kV,x4kv,
+8 kV £ 15 kV ilma

Sahkémagneettinen
ymparistd — ohjeita

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

Sahkdinen nopea
transientti/purkaus, IEC 61000-4-4

12 kV  virtasovittimen
johdoille
+1 kv sisaantulo-

/lahtdjohdoille

+2 kV virtasovittimen johdoille
+1 kV sisaantulo-/lahtdjohdoille
100 kHz toistotiheys

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisen kaupallisen ympariston
tai sairaalaympadriston laatua.

Virtapiikki
IEC 61000-4-5

+ 0,5 kV, *1kV linjasta
linjaan

£ 0,5 kv, £ 1 kV, ¥2 kv
linjasta maahan

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

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisen kaupallisen ympariston
tai sairaalaympariston laatua.

Jannitekuopat, lyhyet keskeytykset
ja jannitteen vaihtelut
virtasovittimen sisaantulolinjoissa
IEC 61000-4-11

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

180°,

% UT; 1 sykli

ja

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

0 % UT; 250/300 syklia

0 % UT; 0,5 sykli

0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
ja315°

0% UT; 1 sykli

ja

70 % UT; 25/30 syklia

Yksi vaihe 0°:ssa

0 % UT; 250/300 syklia

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisen kaupallisen ympariston
tai sairaalaympariston laatua.

Sahkovirran taajuuden (50/60 Hz)
magneettikenttd IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Verkkotaajuusmagneettikenttien
on oltava tyypillisen paikan tasolla
tyypillisessa  kaupallisessa  tai
sairaalaympadristossa.

HUOMAUTUS UT on vaihtovirtaverkkojannite ennen testitason kayttoa.
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Ohjeita ja valmistajan vakuutus — sshkdmagneettinen hairidnsieto

Laitteet ICH9100-laturi ja SPS9200-virtasovitin on tarkoitettu kaytettaviksi alla maaritellyssa
sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai ICH9100-laturin ja SPS9200-virtasovittimen kayttdjan on

Paastotesti

Sahkostaattinen purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Testitaso

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

Vaatimusten noudattamisen
taso

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

varmistettava, etta sitad kdytetdan tallaisessa ymparistossa.

Sahkdmagneettinen
ymparistd — ohjeita

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

maahan

maahan

+2 kv irt itti
Sahkdinen nopea R . virtasovittimen +2 kV virtasovittimen johdoille Verkkovirran laadun on vastattava
) . johdoille e s . L . i
ohimenevi/purske o +1 kV sisaantulo-/lahtdjohdoille tyypillisen kaupallisen ympaériston
IEC 61000-4-4 £1 kv sisaantulo- 100 kHz toistotiheys tai sairaalaympdriston laatua
/lahtsjohdoille 4 ymp :
+0,5kV, £ 1 kV linjasta linjaan [ £ 0,5 kV, £ 1 kV linjasta linjaan .
Virtapiikki Verkkovirran laadun on vastattava
tyypilli ki lli aristo
IEC 61000-4-5 +0,5KkV, £ 1KV, £2kVlinjasta |+ 0,5 kV, £ 1 kV, £ 2 kV linjasta | .YYP"S€N Kaupalisen ympariston

tai sairaalaympadriston laatua.

Jannitekuopat, lyhyet
keskeytykset ja jannitteen
vaihtelut virtasovittimen
sisddntulolinjoissa

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 sykli

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

% UT; 1 sykli

ja

70 % UT; 25/30 syklia

Yksi vaihe 0°:ssa

0 % UT; 250/300 syklia

0% UT; 0,5 sykli

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

0% UT; 1 sykli

ja

70 % UT; 25/30 syklia h)

Yksi vaihe 0°:ssa

0 % UT; 250/300 syklia

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisen kaupallisen ympaéristén
tai sairaalaympadriston laatua.

Sahkovirran taajuuden (50/60
Hz)

magneettikenttd

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Verkkotaajuusmagneettikenttien
on oltava tyypillisen paikan tasolla
tyypillisessa kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa.

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

Ohjeita ja valmistajan vakuutus — sihkémagneettinen hairiénsieto

Optune Lua -hoitovalineisto on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai Optune Lua -hoitovalineiston kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

Johdettu radiotaajuus
IEC 61000-4-6

Sateileva RF IEC 61000-
4-3

IEC 60601 -
testitaso

3V

0,15 MHz — 80 MHz
6 V ISM-vy6hykkeissa
0,15 MHz -

80 MHz

80 % AM 1 kHz:ssd
(taulukko 8.5.1)

10V/m

Vaatimusten
noudattamisen
taso

3V

0,15 MHz — 80 MHz
6 V ISM-vyohykkeissa
0,15 MHz — 80 MHz

80 % AM 1 kHz:ssa
10V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:ssa

Sahkémagneettinen ymparisto — ohjeita

Kannettavia ja mobiileja RF-viestintavalineita ei pida kayttaa
lahempana Optune Lua -hoitovélineistod, mukaan lukien
kaapeleita, kuin suositellun vélimatkan padssa, joka on
laskettu ldhettimen taajuuteen sovellettavissa olevasta
yhtalosta.

Suositeltu valimatka

6
d=—=+P
E
Jossa P on enimmadisteho watteina, d vdahimmaisetdisyys

laitteiden valilli metreind ja E on HAIRIONSIETOTASO
yksikdssa V/m.

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

Hairioita voi esiintyd seuraavalla symbolilla merkittyjen
laitteiden laheisyydessa:

@)

Sateilevat kentat
laheisyydessa

Standardi IEC
61000-4-39

8 A/m 30 kHz CW

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

7,5 A/m

13,56 MHz
pulssimodulaatio
50 kHz

5 cm etaisyys

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

a. Kentan vahvuuksia kiinteista ldhettimistd, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) ja liikkuvien maaradioiden,
amatooriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten tukiasemista, ei voida ennustaa tarkasti teoreettisesti.
Sahkomagneettisen ympariston arvioimiseksi kiinteiden RF-lahettimien takia on tehtava sahkomagneettisen
ympadriston tutkimus. Jos mitattu kentdn vahvuus kohdassa, jossa Optune Lua -hoitovilineist6a kaytetaan, ylittaa
soveltuvan ylld mainitun RF-vaatimuksia noudattavan tason, Optune Lua -hoitovélineist6a on tarkkailtava normaalin
toiminnan varmistamiseksi. Jos toiminnan poikkeavuutta on havaittavissa, lisdatoimenpiteet, kuten Optune Lua -
hoitovalineiston uudelleen suuntaaminen tai toiseen paikkaan siirtdminen, voivat olla tarpeen.
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Ohjeita ja valmistajan vakuutus — sahkomagneettinen hairidnsieto

Laitteet ICH9100-laturi ja SPS9200-virtasovitin on tarkoitettu kaytettaviksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai ICH9100-laturin ja SPS9200-virtasovittimen kayttajan on varmistettava, etta sita

Hairionsietotesti

Johdettu radiotaajuus
IEC 61000-4-6

Sdteilevd  RF  IEC
61000-4-3

IEC 60601 -testitaso

3v

0,15 MHz — 80 MHz
6 V ISM-vyohykkeissa
0,15 MHz -

80 MHz

80 % AM 1 kHz:ssa
(taulukko 8.5.1)

10V/m

Vaatimusten
noudattamisen
taso

3V

0,15 MHz — 80 MHz
6 V ISM-vyohykkeissa
0,15 MHz — 80 MHz

80 % AM 1 kHz:ssa
10V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:ssa

kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Sahkémagneettinen ymparisto — ohjeita

Kannettavia ja  siirrettdvida  radiotaajuutta  kayttavia
viestintdvalineitd ei saa kayttaa lahempéana ICH9100-laturia ja
SPS9200-virtasovitinta tai mitdan sen osaa (mukaan lukien
kaapelit) kuin sellaisen suositellun erotusetdisyyden paassa,
joka lasketaan lahettimen taajuuden mukaisella yhtalolla.

Suositeltu valimatka

6
d=—+P
E
Jossa P on enimmaisteho watteina, d vahimmaisetdisyys

laitteiden vélillaA metreind ja E on HAIRIONSIETOTASO
yksikéssa V/m.

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

Hairioita voi esiintyd seuraavalla symbolilla merkittyjen
laitteiden laheisyydessa:

()

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

a. Kentdn vahvuuksia kiinteista lahettimistd, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) ja liikkuvien maaradioiden,
amatooriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-ldhetysten tukiasemista, ei voida ennustaa tarkasti teoreettisesti.
Sahkémagneettisen ympariston arvioimiseksi kiinteiden RF-ldhettimien takia on tehtdva sahkémagneettisen ympariston
tutkimus. Jos ICH9100-laturin ja SPS9200-virtasovittimen kayttdympariston kenttdvoimakkuus ylittda sovellettavan
radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason, ICH9100-laturia ja SPS9200-virtasovitinta tulee tarkkailla niiden normaalin
toiminnan varmistamiseksi. Jos epdanormaalia suorituskykya havaitaan, lisaitoimenpiteet saattavat olla tarpeen, esim.
ICH9100-laturin ja SPS9200-virtasovittimen suuntaaminen tai sijoittaminen uudelleen.

Normaali toiminta: Optune Lua -hoitovilineisté toimii oikein, kun siniset TTFields-painikkeen

ymparilla olevat LED-valot ovat p&alla ja huomautusmerkkidanta ei kuulu. ICH9100-laturi toimii oikein,

kun kaikki LED-valot ovat p&alla. SPS9200-virtasovitin toimii oikein, kun siniset Optune Lua -laitteen

TTFields-painikkeen ymparilla olevat LED-valot ovat pdalla ja huomautusmerkkidanta ei kuulu.
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Taulukko 4 — Suositellut valimatkat kannettavien ja mobiilien RF-viestintavalineiden ja ME-
LAITTEIDEN tai ME-JARJESTELMIEN vililld — ME-LAITTEET ja ME-JARJESTELMAT, jotka eivit
ole ELINTOIMINTOJA YLLAPITAVIA

Ldhettimen taajuuden mukainen erotusetdisyys m
Ldhettimen nimellinen

. e e g s 380- 430- 704—- 800- 1700- 2400- 5100-
enimmaislahtéteho W

390 MHz | 470 MHz | 787 MHz | 960 MHz | 1990 MHz | 2570 MHz A 5800 MHz

Optune Lua -hoitovélineistd on tarkoitettu kaytettavaksi sshkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa

sademaiset RF-hairiot ovat hallinnassa. Asiakas tai Optune Lua -hoitovalineiston kadyttdja voi parantaa
sahkomagneettisten hairididen estoa huolehtimalla, ettd kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten (RF)
viestintavalineiden (ldhettimien) ja Optune Lua -hoitovalineiston valilld sdilyy vahimmaisetaisyys seuraavien
suositusten ja viestintdvalineen enimmaislahtétehon mukaisesti.

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

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

Lahettimille, joiden nimellinen enimmaislahtéteho ei ole ylld olevassa luettelossa, suositeltu etdisyys d metreind (m)
voidaan maarittda kayttden ldhettimen taajuuden mukaista kaavaa, jossa P on ldahettimen valmistajan ilmoittama
lahettimen nimellinen enimmaislahtoteho watteina (W).
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