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1. O LIECEBNEJ SUPRAVE OPTUNE LUA A ILE TRANSDUCER ARRAYS

1.1. OPIS ZARIADENIA

Optune Lua je prenosné zariadenie prevadzkované na batérie. Vytvara elektrické polia, ktoré sa
nazyvaju tumor treating fields (,, TTFields”). ILE Transducer Arrays pripojené k zariadeniu
dodavaju terapiu TTFields do hrudnika. Preukazalo sa, Ze terapia TTFields nici rakovinové bunky.

Zariadenie je ur¢ené na domace pouZitie v priemere aspon 12 hodin denne . LieCebnd suprava
Optune Lua sa vztahuje na generator elektrického pola (Optune Lua, zariadenie), pripojovaci
kabel, napajaci zdroj, batériu, nabijacku batérii a ILE Transducer Arrays.

1.2. UCEL URCENIA

Lie¢ebna suprava Optune Lua (NovoTTF-200T) je uréena na lieCbu pacientov s neskvamoéznym
nemalobunkovym karcindomom pltc (NSCLC) stadia IV, v kombinacii s pemetrexedom (Alimta),
ked'su liecby prvej linie nedspesné.

Optune Lua subezne sinhibitormi imunitnych kontrolnych bodov alebo docetaxelom je
indikovand na liecbu dospelych pacientov s metastatickym nemalobunkovym karcindmom plc,
ktori progredovali pocas rezimu na baze platiny alebo po rniom.

1.3. URCENY POUZIVATEL

Liecba je urcena dospelym pacientom vo veku 18 rokov alebo starsim
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1.4. KONTRAINDIKACIE, VAROVANIA, BEZPECNOSTNE
OPATRENIA A POZNAMKY

Kontraindikacie

LieCebnu supravu Optune Lua nepouzivajte, ak mate aktivhu implantovanu zdravotnicku
pomobcku. Priklady aktivnych elektronickych zariadeni zahfnaju hlboké stimuldtory mozgu,
stimuldtory miechy, stimulatory nervus vagus, kardiostimuldtory a defibrildtory. PouZitie
lieCebnej supravy Optune Lua spolu s implantovanymi elektronickymi zariadeniami sa
netestovalo a moze viest k poruche implantovanych zariadeni.

LieCebnu supravu Optune Lua nepouiivajte, ak je zndme, Ze ste citlivi na vodivé hydrogély, ako
je gél pouzivany na naplastiach na elektrokardiograme (EKG) alebo transkutannych elektrédach
na elektricki nervovu stimuldciu (TENS). V takomto pripade moéZe kontakt koZe s gélom
pouzivanym s lie¢ebnou stpravou Optune Lua ¢asto spdsobit zvysené zacervenanie a svrbenie a
zriedkavo méze dokonca viest k zavaznym alergickym reakciam, ako su $ok a zlyhanie dychania.

Varovania

Varovanie — lieCebnl supravu Optune Lua pouZivajte len po absolvovani Skolenia od
kvalifikovaného persondlu, ako je vas lekar, zdravotna sestra alebo iny persondl, ktori
absolvovali $kolenie poskytnuté vyrobcom zariadenia (Novocure GmbH Svajéiarsko). Vase
Skolenie bude zahfriat podrobné preskimanie tejto prirucky a praxe pri pouzivani lieCebnej
supravy. Okrem toho budete vyskoleni v tom, ¢o robit, ak existuju problémy s liecbou. Poufzitie
lie¢ebnej supravy Optune Lua bez absolvovania tohto skolenia méze viest k preruseniu liecby a
zriedkavo moze spOsobit zvysend koznu vyrazku, otvorené vredy na tele, alergické reakcie alebo
dokonca uraz elektrickym prddom.

Varovanie — v pripade podrazdenia koze, ktoré sa objavi ako zacervenanie pod pofami snimacov
(mierna vyrazka), sa obratte na svojho lekara, ktory vam predpise vhodnu lieCbu na pouzitie pri
vymene snimacov poli. PomdZe to zmiernit podrazdenie koZe. Ak nepouZijete tuto liecbu,
podrazdenie koZze mbZe byt zdvaZinejSie a mo6Ze dokonca viest k rozpadu koZe, infekciam, bolesti
a pluzgierom. Ak k tomu dojde, prestante pouzivat lieCbu a obratte sa na svojho lekara. Vas
lekdr vdm poskytne alternativnu moznost lieéby na pouZitie pri vymene poli snimacov. Ak
zanedbate pouZitie alternativnej lieCby, mozZe to spdsobit pretrvavanie priznakovt a viest vasho
lekdra k tomu, aby odporucal docasné prerusenie liecby, kym sa vasa koza uUplne nezahoji.
Prerusenie lie¢by méze znizit vasu Sancu reagovat na liecbu.

Varovanie — vietky servisné postupy musi vykonavat kvalifikovany a vy$koleny personal. Ziadne
Upravy tohto vybavenia nie st povolené. Ak sa pokusite lieCebnu stpravu otvorit a opravit sami,
mozZe dojst k jej poskodeniu. Ak sa dotknete vnutornych casti zariadenia, mozZe vas zasiahnut
elektricky prud.
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Bezpecnostné opatrenia

Upozornenie — nepoutzivajte ziadne Casti, ktoré nie si sucastou lie¢ebnej supravy Optune Lua,
alebo ktoré vdm neposlal vyrobca zariadenia alebo vam ich nedal vas lekar. Pouzitie inych dielov,
vyrobenych inymi spolo¢nostami alebo uréenych na poufZitie s inymi zariadeniami, moze
zariadenie poskodit. To méze viest k preruseniu liecby.

Upozornenie — lie¢ebnu suipravu Optune Lua nepouZzivajte, ak niektoré c¢asti vyzeraju poSkodené
(roztrhnuté vodice, uvolnené konektory, uvolnené zasuvky, praskliny alebo praskliny
v plastovom puzdre). Pouzite poskodenych komponentov méze poskodit zariadenie a spOsobit
prerusenie liecby.

Upozornenie — generator elektrického pola, polia snimacov ani iné diely nenechajte zmoknut a
nepouzivajte ich v sprche alebo za silného dazda. Namocenie zariadenia moze spésobit jeho
poSkodenie, ¢o vam brani v tom, aby ste sa lieCili. Ak su polia snimacov velmi mokré, je
pravdepodobné, Ze sa uvolnia z koZze. Ak k tomu ddjde, zariadenie sa vypne a bude potrebné
vymenit polia snimacov.

Upozornenie — pred pripojenim alebo odpojenim poli snimacdov skontrolujte, ¢i je spina¢ Optune
Lua v polohe OFF (VYP). Odpojenie poli snimacov so spinatom v polohe ON méze spOsobit
spustenie alarmu zariadenia.

Upozornenie — lie¢ebnu sipravu Optune Lua nepouzivajte, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze by
ste mohli byt tehotna, alebo ak sa pokusate otehotniet. Ak ste Zena, ktord méze otehotniet,
musite pri pouzivani pomodcky pouzivat antikoncepciu. Lie¢ebnd stiprava Optune Lua nebola
testovana u tehotnych Zien. Nie je zname, aké vedlajsie Gcinky moze zariadenie spdsobit, ak ste
tehotna, ani ¢i bude Ucinné.

Upozornenie — existuje riziko padu z dévodu zamotania do pripojovacieho kabla.

MobzZete zvazit pripnutie kabla na svoj opasok.
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Poznamky
Poznamkal! LieCebna suprava Optune Lua a polia snimacov aktivuju detektory kovov.

Poznamka! Ak planujete byt mimo domova dlhsie ako 1 hodinu, noste so sebou dalsiu batériu
a/alebo napdjaci zdroj v pripade, Ze sa batéria, ktord pouzivate, vybije. Ak si nevyberiete
dodatocnu batériu a/alebo napajaci zdroj, moze dojst k preruseniu liecby.

Poznamka — uistite sa, Zze mate vzdy k dispozicii aspon 12 dodatoénych snimacov. To vam vydrizi,
kym nepride dalsia zésielka poli snimacov. Nezabudnite si objednat dalSie polia snimacov, ked'
vam zostane aspon 12 dodatoénych poli snimacov. Ak si neobjedndte polia snimacov vcas, moze
dojst k preruseniu liecby.

Poznamka! Batérie sa ¢asom mozu oslabit a je potrebné ich vymenit. Dozviete sa, Ze k tomu
doslo, ked' sa zacne skracovat Cas, pocas ktorého moze zariadenie bezat na plne nabitej batérii.
Ak sa napriklad kontrolka indikatora vybitej batérie rozsvieti do 1 hodiny od zaciatku liecby,
vymerite batériu. Ak nemate nahradné batérie po vybiti batérii, mézete mat prerusenu liecbu.

Poznamka — prirucku na rieSenie problémov (Cast 12 pouzivatelskej priru¢ky pacienta) by ste
mali mat vidy pri sebe. Tato prirucka je potrebna na zabezpelenie spravneho fungovania
lie¢ebnej supravy Optune Lua. Ak lieCebnd supravu nebudete pouzivat spravne, moze déjst k
preruseniu liecby.

Poznamka! Neblokujte vetracie otvory zariadenia umiestnené v prednej a zadnej cCasti
zariadenia Optune Lua. Blokovanie vetracich otvorov méze spdsobit prehriatie a vypnutie
zariadenia, ¢o modze viest k preruseniu liecby. Ak k tomu dojde, odblokujte vetracie otvory,
pockajte 5 minut a znova spustite zariadenie. Aksu vetracie otvory zablokované chlpmi domdcich
zvierat alebo prachom, vratte zariadenie do servisu. Neblokujte vetracie otvory napdjacieho
zdroja. Zablokovanie vetracich otvorov moze viest k prehriatiu napajacieho zdroja.

Poznamka! Neblokujte vetracie otvory nabijacky batérii umiestnené na lavej a pravej strane
nabijacky batérii. Blokovanie vetracich otvorov méze spbsobit prehriatie nabijacky. To by mohlo
zabranit nabijaniu batérii. Ak sa vetracie otvory upchaju chlpmi domacich zvierat alebo
prachom, vratte nabijacku do servisu.

Poznamka — polia snimadov su uréené na jednorazové pouzitie a nemali by sa zloZit z tela a
znovu nasadit. Ak si pouzité pole snimacov opat nasadite na hrudnik, nemusi dobre prilndt k
vasej kozi a zariadenie by sa mohlo vypnut.

Poznamka — lieCebnu supravu Optune Lua uchovdvajte mimo dosahu deti a domdcich zvierat.

Poznamka — zariadenie ma kabel, ktory moze po pripojeni do elektrickej zasuvky sposobit
vypnutie.
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2. KLINICKY PRINOS A KLINICKE DOKAZY

Ocakavany klinicky prinos pre pacienta

Studia EF-24 (LUNAR) bola vykonana na hodnotenie pouZitia Optune Lua na lie¢bu NSCLC
u pacientov, u ktorych karcindm po lie¢be chemoterapiami na baze platiny nadalej rastol. Studia
hodnotila pouzZitie Optune Lua pri pouZiti spolu s protirakovinovymi liekmi schvalenymi pre
pacientov s metastatickym NSCLC (bud docetaxel, chemoterapeuticky liek alebo inhibitory
imunitnych  kontrolnych  bodov) v porovnani suzZivani samotnych Standardnych
protirakovinovych liekov. Polovica pacientov bola lieCend pomocou Optune Lua a liekov proti
rakovine, kym druha polovica bola lie¢ena iba liekmi proti rakovine.

Stadia zistila, Ze pouzivanie Optune Lua spolu s liekmi proti rakovine predlZovalo Zivot pacientov
s karcindmom pluc viac ako iba uzivanie liekov proti rakovine.

Okrem ucinkov Optune Lua na pacientov bez ohladu na uzivané lieky, ktoré tvoria Standard
zdravotnej starostlivosti, Studia hodnotila Ucinok pre kazdy typ lieku podavaného s Optune Lua
samostatne. Vysledky podla typu lieku proti rakovine uzivaného s Optune Lua ukazali, Ze:

e Pouzitie Optune Lua s inhibitormi imunitnych kontrolnych bodov predlZovalo Zivoty
pacientov s metastatickym NSCLC viac ako samotné uzZivanie inhibitorov imunitnych
kontrolnych bodov. Tento rozdiel bol vyznamny.

e Pacienti pouZivajuci Optune Lua s docetaxelom, chemoterapeutickym liekom, mali
skromnejsie predlZenie Zivota, ktoré nebolo povazované za vyznamné.

Vsetci pacienti v klinickej Studii pouzivali Optune Lua spolu s liekmi proti rakovine (bud' s
inhibitorom kontrolnych bodov alebo schemoterapiou). Asi polovica (53 %) pacientov
pouzivajucich Optune Lua spolu s liekmi proti rakovine, Zila viac ako 12 mesiacov po tom, ako
zacala ich liecba. V kontraste s tym, menej ako polovica (43 %) pacientov liecenych samotnymi
liekmi proti rakovine Zila dlhSie ako 12 mesiacov po zacati liecby.

Pri pohlade na pacientov, di?ka Zivota ktorych bola v $tddii viac ako u asi polovice pacientov a
menej nez u druhej polovice pacientov, pouZivanie Optune Lua spolu s liekmi proti rakovine
(bez ohladu na to, ktory liek proti rakovine uZivali) pridalo asi 3 mesiace k dizke ich Zivota
v porovnani s pacientmi, ktori pouzivali samotné lieky proti rakovine.
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Optune Lua + imunoterapia

V skupine pacientov, ktori pouzZivali Optune Lua s imunoterapiou, 61% Zilo viac ako 12 mesiacov
po tom, ako zacala ich liecba. V kontraste stym, 47% pacientov liecenych samotnou
imunoterapiou Zilo viac ako 12 mesiacov po tom, ako zacala ich liecba. Pri pohlade na
pacientov, dizka Zivota ktorych bola v $tudii viac ako u asi polovice pacientov a menej ne?
u druhej polovice pacientov, pouzivanie Optune Lua s imunoterapiou pridalo asi 8 mesiacov
k dizke ich Zivota v porovnani s pacientmi, ktori pouzivali samotnu imunoterapiu.

Optune Lua + docetaxel

V skupine pacientov, ktori pouzivali Optune Lua s docetaxelom, 46% Zilo viac ako 12 mesiacov
po tom, ako zacala ich liecba. V kontraste stym, 38% pacientov lieCenych samotnym
docetaxelom Zilo viac ako 12 mesiacov po tom, ako zacala ich lie¢ba. Pri pohlade na pacientov,
dizka Zivota ktorych bola v 3tudii viac ako u asi polovice pacientov a menej nei u druhej
polovice pacientov, pouZivanie Optune Lua s docetaxelom pridalo asi 2 mesiace k dizke ich
Zivota v porovnani s pacientmi, ktori pouZivali samotny docetaxel. Tento pridavok nebol
povaZovany za vyznamny.

V studii EF-15, median prezivania bez progresie u pacientov s pokrocilym (IV. stadium) NSCLC
lie€enych zariadenim Optune Lua spolu s Pemetrexedom po aspon jednej linii predchadzajucej
chemoterapie bol na zdklade porovnania s historickymi kontrolnymi (dajmi viac ako
dvojnasobne vyssi ako o¢akavany median pri pouziti samotného Pemetrexedu.

Tato multicentrickd klinickd studia preukazala, Ze liecba Optune Lua (predtym NovoTTF-100L)
spolu so Standardnou chemoterapiou (Pemetrexed) bola dobre tolerovand, pricom u Ziadneho
zo 42 lieCenych pacientov s priemernym sledovanim 6 mesiacov neboli pozorované Ziadne
zavazné neziaduce udalosti suUvisiace so zariadenim. U Ziadneho pacienta neboli pozorované
Ziadne zavainé neziaduce udalosti suUvisiace so srdcom alebo inymi elektrickymi polami.
Nepozorovalo sa Ziadne zvySenie toxicity sUvisiacej s chemoterapiou.
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3. AKE SU RIZIKA POUZITIA LIECEBNEJ SUPRAVY OPTUNE LUA A ILE
TRANSDUCER ARRAYS?

Pri poutziti lieCebnej supravy Optune Lua je pod ILE Transducer Arrays casto viditelné
podrazdenie koze. Bude to najpravdepodobnejsie vyzerat ako Cervena vyrazka na tele. Vo
vacsine pripadov je to fahko lieditelny stav. Podrazdenie je mozné liecit topickymi terapiami
alebo presunutim ILE Transducer Arrays. Ak nepouzijete liecbu indikovanu vasim oSetrujucim
lekdrom, podrazdenie koze by mohlo byt vazinejSie. To mdze viest k otvorenym vredom,
infekcidam, bolesti a pluzgierom. Ak sa tak stane, prestarite pouzivat akukolvek topickd terapiu a
obratte sa na svojho lekara, aby ste predisli preruseniu lie¢by pomocou Optune Lua.

V klinickej Studii Optune Lua spolu s chemoterapeutickymi a imunoterapeutickymi liekmi proti
rakovine, ktoré sa pouzivaju na liecbu vasho druhu rakoviny plic, viedla pomocka k podrazdeniu
koZe u asi 87 zo 133 pacientov (65,4 %). Vacsina tychto pripadov nebola zavazna a bola lie¢ena
lokalnymi krémami. Zavazné kozné podrazdenia mali len 6 pacienti (4,5%).

NiZSie je uvedeny zoznam moznych vedlajSich ucinkov spojenych s pouzivanim Optune Lua:
e Toxicita koZe suvisiaca s lieCbou
e Alergicka reakcia na lepidlo alebo na gél
e Prehriatie poli, ¢o vedie k bolesti a/alebo lokdlnemu povrchovému poraneniu
sposobenému teplom
e Infekcia v miestach kontaktu poli s koZou
e Lokalne teplo a pocit mravéenia pod polami
e Reakcia v mieste zdravotnickej pomocky
e Svalové zasklby
e Poranenie koze/kozny vred
e Bronchopleuralna fistula
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4. MECHANIZMUS UCINKU A VYKONU

Vas lekar vdm predpisal lieCebnu supravu Optune Lua, pretoze ste vhodnym kandidatom na
lieCbu pomocou tohto zariadenia.

LieCebna suprava Optune Lua je navrhnuta tak, aby bola prenosnd. Doddva elektrické polia,
ktoré sa nazyvaju tumor treating fields (alebo , TTFields“) na nicenie rakovinovych buniek.

Optune Lua dodava TTFields do vasho hrudnika prostrednictvom podloziek, ktoré sa lepia na
vasu kozu. Tieto podlozky su pripojené k zariadeniu a s nazyvané ,polia snimacov”. Okrem
zariadenia a poli snimacov liecebnd suprava Optune Lua zahffa aj pripojovaci kdbel, napajaci
zdroj, batériu, a nabijacku batérii. Zariadenie a batéria sa nosia v taske cez rameno.

Vedecky zaklad pre Optune Lua: TTFields poOsobi fyzikalnymi silami na zlozky s elektrickym
nabojom v deliacich sa rakovinovych bunkach, ¢im narusuje fungovanie buniek. TTFields pdsobi
tak, Ze spomaluje alebo zastavuje delenie rakovinovych buniek, ¢o vedie k rozlicnym formdm
bunkového stresu abunkovej smrti, ¢o vdalsom slede moze viest k aktivacii imunitného
systému proti rakovinovym bunkam.*

*Tieto zistenia boli zverejnené v nasledujucich studiach: Kirson et al., Cancer Research 2004,
Kirson et al., PNAS 2007, Salzberg et al., Onkologie 2008 a Kirson et al., BMC Medical Physics
2009.
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5. PREHLAD LIECEBNEJ SUPRAVY OPTUNE LUA A ILE TRANSDUCER
ARRAYS

6 5 4
1. Napajaci zdroj Optune Lua (SPS9200)
2. Nabijacka pre Optune Lua (ICH9100)
3. ILE Transducer Array (malé: ILE1010, ILEI010W)
(velké: ILE1030, ILE1030W)
4. Pripojovaci kdbel Optune Lua (CAD9100)
5. Batéria Optune Lua (IBH9200)

6. Generator elektrického pola Optune Lua — zariadenie (TFT9200)
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6. ZARIADENIE

Zariadenie Optune Lua je automaticky systém. Liecba TTFields by mala byt zapnutd co
najnepretrzitejSie (minimalne 12 hodin denne, 7 dni v tyZdni). Prestavky v lie¢be by mali byt ¢o
najkratsie.

Budete sa musiet naucit, ako ho umiestnit do prepravnej tasky, pripojit batériu a ovladat lieCebnu
supravu. UmozZnia vam to nasledujuce ovladacie prvky:

Predna c¢ast’

Zadna cast’

Port napdjacieho zdroja

Spinac¢ Optune Lua

Zasuvka pripojovacieho kabla (CAD)

Indikatory POWER (NAPAJANIE)/ BATTERY (BATERIA)/ERROR (CHYBA)
Tla¢idlo ON/OFF (ZAP/VYP) TTFields

Tlacidlo testu batérie

N oo B WN R

Meradlo batérie
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/7. ILE TRANSDUCER ARRAYS

e Polia snimadov su lepiace naplaste umiestnené na hornud cast trupu, aby dodavali
TTFields do pluc a prilahlych organov.

e Polia snimacdov sa dodavaju sterilné a maju sa pouzivat len s Optune Lua.

e Polia snimacov su kdispozicii v dvoch velkostiach — malé avelké — aby vyhovovali
réznym velkostiam tela. Zdravotnicky odbornik rozhodne, ktora velkost je pre vas
spravna.

* Polia snimacov sa dodavaju bud' s bielym konektorovym zakonéenim alebo ciernym
konektorovym zakoncenim.

8. SKOR AKO ZACNETE

e Na zacatie liecby a zakazdym, ked vymenite svoje polia, budete potrebovat Styri (4) polia
snimacdov — dve (2) polia snimacov s bielym konektorovym zakonéenim a dve (2) polia
snimacov s Ciernym konektorovym zakonéenim.

e  Polia snimacov su jednorazové. Vymienajte ich najmenej dvakrat za tyzden (nanajvys
kazdé 4 dni).

e  Zdravotnicky odbornik pre vas urci najlepSie rozloZenie poli a ukaze vam, kde na vasom
hrudniku treba umiestnit kazdé z poli (prednd a zadna strana a boky hrudnika).

e Obratte sa na spolo¢nost Novocure, aby ste zariadili spravnu likvidaciu svojich pouZitych
poli snimacov. Nevyhadzujte svoje polia snimacov spolu sbeZznym odpadom
z domacnosti.

e  Pred pouZitim ILE Transducer Array sa uistite, Ze je balenie uzavreté tak, ze ho jemne
pretriete medzi palcom a ukazovdkom na vsetkych $tyroch stranach. Balenie by malo byt
uzavreté zo vsetkych stran. V tesneni balenia by nemali byt Ziadne otvory. Ak balenie nie
je uzavreté, moze dojst k poskodeniu pola snimacov. Poskodené pole snimadov nebude
fungovat spravne a moZe spdsobit vypnutie zariadenia. NepouZivajte ILE Transducer
Array, ktoré bolo predtym otvorené.

e ILE Transducer Arrays su dodavané sterilné a na jednorazové pouZzitie. Polia by sa nemali
opakovane pouZzivat.

e Udr?ba a ¢istenie — ILE Transducer Arrays sa doddvaju sterilné na jednorazové pouitie, a
preto nevyzaduju udrzbu, Cistenie ani dezinfekciu.
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9. POKYNY NA POUZITIE

9.1. VYBRATIE POLA SNIMACOV Z BALENIA

Otvorte priesvitné obaly kazdého zo Styroch (4) ILE Transducer Arrays tak, Ze jemne
roztiahnete protilahlé okraje obalu. Pole snimacov drite tak, ako je zndzornené na obrdzku
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PRIPRAVA KOZE NA UMIESTNENIE POLA SNIMACOV

Odstranenie ochlpenia je potrebné na zaciatku vykonat 2 dni pred zacdiatkom liecby

a treba ho opakovat kazdych 7 aZz 10 dni alebo podla potreby. Odstranenie ochlpenia pri
umiestneni na hrudniku moze byt ostrihanie nakratko, nemusi to byt hladké oholenie.
Po oholeni si umyte koZu vodou alebo iba pomocou jemného hypoalergénneho mydla.
Pred umiestnenim novej supravy poli si koZzu jemne osuste prikladanim

Savého uteraka na odstranenie vlhkosti alebo zbytkov.

KoZa by sa mala pravidelne hydratovat pomocou hydrataénych pripravkov bez
parfumu.

Na zabranenie podrazdeniu koZe pred zacatim mozno pouzit kozné bariéry.
Opytajte sa svojho skusSajuceho lekara, ktoré koiné bariéry su kompatibilné
s lie€bou TTFields. Pri vymene poli snimacov je potrebné kozné bariéry odstranit
a znovu nalozit.

Ak sa uZivaju akékolvek preventivne topické lieky, je potrebné ich pred
aplikaciou poli naniest na Cisti pokozku a ponechat nezakryté (zhruba 15 az 20
minut), aby sa umoznilo poriadne vstrebanie. Pred umiestnenim pola by sa mali
odstranit akékolvek zvysky. Na odstranenie vsetkych zvyskov pokozku odistte
ajemnym poklepavanim osusSte. Neutierajte, aby ste minimalizovali
abraziu/poskodenie koze.

Polia sa maju nalozit na suchu pokozku.
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9.3.

UMIESTNENIE POLI SNIMACOV

Najmenej dvakrat za tyZzden (aspon kazdé 3 — 4dni) vykonajte nasledujuce kroky na
odstranenie existujucich poli snimafov a umiestnenie novych poli podla rozloZenia poli
poskytnutych vasim lekdrom. Ak si aplikujete polia snimacov po prvy raz, mbzete preskocit
prvy krok (odstranenie).

Odstranenie:

1. Odoberte vsetky styri (4) polia snimacov, ktoré su uz naloZzené na vasej pokozke, tak, Ze

odlipnete z koze fixatni naplast. Jemne polia odstrarite odtiahnutim okraja pola,
pricom si  dajte  ¢s na  odstranenie  kazdého pola. Na  dalSiu
minimalizaciu rizika podrazdenia koZe mozete pouZit odstrariovac fixatnej naplaste,
odstranovac licenia na vodnom zdklade, detsky olej alebo teplu vodu, aby ste uvolnili
okraje poli a mohli ich odtiahnut. Odpojte kable z pripojovacej skrinky a vojdite pod
teplu sprchu, aby ste polia uvolnili a odstranili. Po odstraneni poli je potrebné dbékladne
preskimat pokozku. Akékolvek priznaky poskodenia koze alebo nadmerného
podrazdenia by sa mali bezodkladne hlasit lekarovi. Mozno by ste si mohli viest dennik
fotografii akéhokolvek poskodenia koZe alebo podrazdenia, ku ktorému dbéjde.
K tomuto denniku sa mozno potom vratit pocas navstev kliniky.

Umiestnenie:

Vsimnite si Ciernu a bielu farbu konektorov pola snimacov. Kazdy par rovnakej farby
bude na vasom tele umiestneny oproti sebe: obe polia s ¢iernymi konektormi budu na
tele umiestnené jedno oproti druhému. Podobne obe (2) polia s bielymi konektormi
budud na vasom tele umiestnené jedno oproti druhému.

Odstrante vlozku pola snimacov z jedného pola snimacov.

Umiestnite pole snimacov na hrudnik na rovnaké miesto ako predtym, ale posurite pole
snimacov o 2 cm, aby ste sa vyhli oblastiam s podrazdenim koze

Pritlacte cely okraj poli snimacov k svojej kozi.

Rovnakym spésobom umiestnite dalsie tri polia snimacov.

Pri umiestneni pola (poli) snimacov na chrbat mozno budete musiet poZiadat o pomoc
priatela alebo clena rodiny.
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a

ZADNA CAST — VELKE ILE PREDNA CAST — VELKE ILE BOK — MALE/VELKE ILE
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9.4. PRIPOJENIE ILE TRANSDUCER ARRAYS K ZARIADENIU
OPTUNE LUA

1. Pripojte konektory pola snimacov (2 Cierne a 2 biele) k prislusnym ¢iernym a bielym
kéddovanym zdsuvkdm na pripojovacom kabli Optune Lua, ako je znazornené nizsie.

2. Uistite sa, Ze polia snimacov sa pripajaju nasledujucim sposobom:
o Predné pole snimacov (velké) sa pripaja k P1 (Cierna)
o Zadné pole snimacov (velké) sa pripaja k N1 (Cierna)
o Pravé pole snimacov (bud velké, alebo malé) sa pripaja k P2 (biela)
o Lavé pole snimacov (bud velké, alebo malé) sa pripdja k N2 (biela)

3. Pevnym stla¢enim sa uistite, ¢i su konektory Uplne zatlacené.

4. Ak chcete, zozbierajte vodice pola snimacov dohromady a volne ich zviazte malym
kiskom pasky.

5. Sponu pripojovacieho kabla si m6zete pripnut na opasok.
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9.5, PRIPOJOVACI KABEL

Pripojovaci kdbel je zvinuty, pruiny kabel, ktory vedie zo zariadenia z pripojovacej
skrinky do zariadenia. Styri konektory pola snimacov (dva &ierne a dva biele) st zapojené
do pripojovacej skrinky. Pripojovaci kabel sa zapdja do portu na prednom paneli
generatora elektrického pola. Cierne a biele kdédovanie zodpovedd polohe pola
snimacov na tele.

Na pripojenie pripojovacieho kabla ku generatoru elektrického pola:

1. Skontrolujte, ¢i Sipka na konci pripojovacieho kdbla smeruje nahor a zarovnajte
ju so Sipkou na porte generatora, ako je zndzornené niZsie.

2. Zatlacte konektor, az kym nezacujete kliknutie. Kliknutie znamena, Ze konektor
je na svojom mieste.
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9.6. SPUSTENIE A ZASTAVENIE ZARIADENIA

Spustenie liecby:

ILE Transducer Arrays by mali byt pripevnené k vasmu telu
1. Zapojte ILE Transducer Arrays do pripojovacej kablovej skrinky (pozri ¢asti 9.4 a 9.6)

2. Zapojte pripojovaci kdbel do generdtora elektrického pola, pricom zarovnajte Sipku
konektora so Sipkou zasuvky (pozri ¢ast 9.5).

3. Ku generdtoru pripojte zdroj napdjania — bud' nabitd batériu (¢ast 9.8), alebo nastenny
napdjaci zdroj (Cast 9.9).

4. Prepnite hlavny spinac do polohy ON (ZAP.), ako je zndzornené nizsie.
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5. Pockajte priblizne 10 sekand , kym generator dokonci samokontrolu. Na prednom paneli
generatora sa rozsvieti zeleny indikator ,POWER“ (NAPAJANIE), ako je zndzornené nizsie.

POZNAMKA: Ak je nainstalovand nabitd batéria (a generator nie je pripojeny k ziadnemu
nastennému napajaciemu zdroju), rozsvieti sa indikator ,,BATTERY“ (BATERIA) tieZ nazeleno. Ak je
generator pripojeny knastennému napajaciemu zdroju, bude automaticky fungovat z
napajacieho zdroja a indikator ,,BATTERY“ (BATERIA) zhasne.
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6. Stlacdenim tladidla ON/OFF (ZAP/VYP) TTFields za¢nite liecbu TTFields

Indikator , TTFIELDS, ktory sa nachadza nad tla¢idlom ON/OFF (ZAP/VYP) TTFields, by mal svietit
namodro a zostat modry, kym je liecba ZAPNUTA.

POZNAMKA: Ak sa modry indikdtor nerozsvieti, liecba neprebieha a mali by ste skontrolovat
nastavenie a znovu spustit postup. Ak sa ani potom kontrolky indikatorov nerozsvietia, pozrite si
prirucku na rieSenie problémov (Cast 14). Ak mate stale problémy, kontaktujte technicku
podporu Novocure (¢ast 15).

Zelené, modré a Zlté indikatory sa v tmavej miestnosti automaticky stimia arozjasnia sa vo
svetlom prostredi. Svetelnda Uroven osvetlenia ¢erveného indikatora ,,ERROR” (CHYBA) je trvala.

Ak tlacidlo TTFields nestlacite priblizne do 10 minut po prepnuti zariadenia na ON (ZAP.), zaznie
alarm spolu s blikajucim modrym indikatorom , TTFIELDS”, ¢o znamena, Ze liecba TTFields je
VYPNUTA. Toto je pripomienka na spustenie lie¢by. Ak chcete spustit lie¢bu, stlacte tladidlo
TTFields raz, aby sa alarm stimil, a znova, aby sa spustila liec¢ba. Indikator ,TTFIELDS” sa potom
rozsvieti namodro, ked'sa poskytuje lie¢ba TTFields.
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ZASTAVENIE LIECBY:

Zastavenie lie¢by mozno vykonat v kazdej z nasledujucich situacii:

A. Ked zariadenie funguje spravne, ale vy potrebujete zastavit lie¢bu, aby ste si urobili
prestavku:

1. Zastavte liecbu stlacenim tlacidla TTFields. Lie¢ba TTFields sa zastavi, ¢o je indikované
ZHASNUTIM modrého indikatora , TTFIELDS“.

POZNAMKA: Napéjanie zariadenia je stale ZAPNUTE.

2. Vypnite zariadenie pomocou spinaca
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B. Ak savyskytne chyba:

Ak sa vyskytne chyba, zariadenie zastavi liecbu a vyda alarm s hlasnym pipanim. Rozsvieti sa
cerveny indikator ,ERROR” (CHYBA) (ako je zndzornené nizsie).

1. Stlacte tlacidlo TTFields, aby ste alarm zastavili. Cerveny indikator ,ERROR“ (CHYBA)
ZHASNE. Ak zvuk alarmu pretrvdva, prejdite na dalsi krok, aby ste alarm stisili.

2. VYPNITE zariadenie pomocou spinaca.

C. Ked'sa rozsvieti indikator vybitej batérie:

Ked' sa batéria vybije (priblizne po jednej hodine), vystup TTFields sa vypne (zariadenie zastavi
liecbu) a zaznie alarm.

POZNAMKA: Zvuk alarmu je identicky s alarmom, ktory zariadenie vyddva pri vyskyte chyby. V
tomto pripade sa viak rozsvieti ZIty indikator ,BATTERY“ (BATERIA) aj ¢erveny indikator ,,ERROR“
(CHYBA).

1 Stlacte tlacidlo TTFields, aby ste alarm zastavili. Cerveny indikator ,ERROR“ (CHYBA)
ZHASNE.

2 VYPNITE zariadenie pomocou spinaca.

3 Vymerite batériu (pozri ¢ast 9.7).

QSD-EUUM-100 EU(SK) Rev07.0 Optune Lua ILE NSCLC Pouzivatelska prirucka
datum vydania: April 2025
Strana 24/55



9.7. PRIPOJENIE A ODPOJENIE BATERIE

LieCebna suprava Optune Lua sa dodava so Styrmi nabijatelnymi batériami. Prevadzka Optune
Lua vyzaduje vzdy jednu batériu. Ostatné tri batérie by mali zostat v nabijacke batérii.

Ak planujete byt mimo domova dlhsie ako jednu hodinu, noste so sebou dodato¢né batérie.

1  Batérie zasunte do zariadenia.
2 Batériu jemne zatlacte nadol, kym sa neozve cvaknutie, ktoré znamena, Ze je Uplne
zapadnuta.

POZNAMKA: Davajte pozor, aby ste batériu neupustili na miesto alebo ju nepritlacili do zasuvky
batérie.

3 Vymerite batériu vidy, ked sa vybije (ked sa zeleny indikator ,BATTERY (BATERIA)
zmeni na Zlty).

Jemne stlacte smerom nadol, aby ste batériu Ak chcete batériu vybrat zo zasuvky, stlacte obe
zaistili na mieste. modré tlacidla po bokoch batérie a zdvihnite ju.

Batérie nabijajte v nabijacke (¢ast 9.8) dve aZ Styri hodiny. Batérie si po vybrati z nabijacky
udrzia vacsinu svojho ndboja niekolko dni, ale nakoniec sa ich naboj strati. Batérie to neposkodi,
ak ich po Uplnom nabiti ponechate v nabijacke, takZe ich tam moéZete nechat, ak ich nebudete
potrebovat.

Batérie moZete nabijat a pouzivat mnohokrat priblizne Sest aZ devat mesiacov. Postupom casu
sa bude skracovat doba, pocas ktorej mozZu batérie napajat zariadenie (kym sa rozsvieti Zlty
indikator vybitia ,BATTERY“ (BATERIA) a zaznie zvukovy signal). Ak ¢as od spustenia liecby s
plnou batériou po alarm vybitej batérie, zvukovy signal a rozsvietenie cerveného indikatora
,ERROR” (CHYBA) klesne pod 50 minut, kontaktujte technickd podporu (¢ast 15), aby ste ziskali
nahradné batérie.
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Indikator ,BATTERY“ (BATERIA) sa zmeni zo zeleného na ilty, ked nabitie batérie klesne pod
prahovi hodnotu. Je to indikacia, Ze batéria by sa mala coskoro vymenit. Liecba bude
pokracovat, kym bude svietit Zlty indikator vybitia ,,BATTERY“ (BATERIA), a7 kym nezaznie
zvukovy signdl a nerozsvieti sa Cerveny indikator ,,ERROR” (CHYBA). Ked' sa tak stane, liecba sa
zastavi a zariadenie sa musi vypnut a batéria vymenit.

Ked sa indikator ,BATTERY* (BATERIA) zmeni na Zlty, existuju dva sposoby, ako pokracovat v
liecbe:

A. Prvd moznost:

Ak sa nachadzate v blizkosti priameho nastenného napajacieho zdroja, pripojte napajaci zdroj
do nastennej zasuvky, aby ste zabezpecili nepretrzitd lieCbu. Toto sa méze pouzit pred Uplnym
vybitim batérie a pred vydanim alarmu zariadenia. Postupujte podla pokynov:

1 Zapojte nastenny napajaci zdroj do zadnej Casti zariadenia Optune Lua (¢ast 9.99.10).
Lie¢ba pokracuje, kym indikator zariadenia indikuje, Ze uz nie je napdajané z batérie.

2 Stlacte dve modré tlacidla na oboch strandch batérie a vyberte ju jej vysunutim zo
zariadenia.

3 Vybitu batériu nabite (¢ast 9.9).

4 Pokracujte v lie¢be pomocou nastenného napdjacieho zdroja.

B. Druha moinost:

Ak sa nenachadzate v blizkosti nastenného napdjacieho zdroja, postupujte podla pokynov na
vymenu batérie:

POZNAMKA: Ak je batéria Gplne vybita, zaénite od kroku 2

1. Stlacenim tlacidla TTFields zastavte liecbu.
2. Vypnite zariadenie pomocou spinac (v zadnej ¢asti zariadenia).

3. Stlacte dve modré tlacidlda na oboch strandch batérie a vyberte batériu jej
zdvihnutim zo zariadenia.

4. Vyberte inu plne nabitu batériu.
5. Plne nabitu batériu zasunte do zariadenia.

6. Batériu jemne zatlacte nadol, kym sa neozve cvaknutie, ktoré znamena, Ze je Uplne
zapadnuta.

7. Precitajte si Cast 9.8 s kontrolou meradla batérie.

8. ZAPNITE zariadenie pomocou spinaca a pockajte priblizne 10 sekind, kym zariadenie
dokonci samokontrolu.

9. Spustite liecbu stlacenim tlacidla TTFields (¢ast 9.6).

10.Pouzitu batériu vloZzte do nabijacky batérii na nabijanie (¢ast 9.89.9).
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9.8. NABIJANIE BATERIE

Kontrola meradla batérie

Pocas pouzivania lieCebnej sipravy Optune Lua mozZete skontrolovat, kolko energie zostava vo
vasej batérii. Kontrola batérie nezasahuje do lie€by ani ju nezastavi.

Ak chcete skontrolovat kapacitu batérie, stlacte raz tladidlo v hornej Casti batérie. Kapacita
batérie sa zobrazuje na rozsvietenom meradle vpravo od tlacidla. Meradlo ukazuje od pIného (F)
po prazdny (E) ako palivomer v aute.

Piné
nabitie

Nabitie
na75%

Nabitie
na 50 %

Nabitie
na25%

Vybita

QSD-EUUM-100 EU(SK) Rev07.0 Optune Lua ILE NSCLC Pouzivatelska prirucka
datum vydania: April 2025
Strana 27/55



Nabijacka batérii dobija pouzité batérie. Nabijacka batérii vyuziva napdjanie zo Standardnej
nastennej zasuvky. Kazda batéria je umiestnena v zasuvke, ktord ju pripdja priamo k
nabijacke.

Pred nabijanim batérii zapojte napdjaci kdbel nabijacky do Standardnej nastennej zasuvky a
ZAPNITE spina¢ na zadnej strane nabijacky. Pocas samokontroly sa rozsvietia predné
kontrolky nabijacky, potom sa mala kontrolka v strede predného panela rozsvieti nazeleno,
¢o znamen3, Ze je napajanie pripojené.

Dobitie pouzitej batérie:

1. PouZitd batériu vloZte do jedného z troch otvorov v hornej ¢asti nabijacky.
Batériu zasuvajte, az kym nebude Uplne na svojom mieste.

2. Kontrolka priamo pred otvorom, do ktorého je batéria zapojena, bude blikat
zeleno. To znamend, Ze sa batéria nabija. Zelend kontrolka bude blikat
rychlejSie, ked' sa batéria nabije na 95 % svojej kapacity. Po¢as nabijania mbZete
kontrolovat aj meradlo batérie, aby ste ziskali informacie o mnozstve nabitia
batérie.

3. Ked je batéria Uplne nabitd (priblizne 2 az 4 hodiny), kontrolka nabijania sa
zmeni z blikajucej zelenej na trvale zelend. Trvald zelena kontrolka zmizne po
vybrati batérie alebo po odpojeni nabijacky zo Standardnej nastennej zasuvky.

Ak sa kontrolka na prednom paneli zmeni na cervend, znamena to, Ze doSlo k poruche
batérie alebo nabijacky a mali by ste kontaktovat technicki podporu a poZiadat o pomoc.
Nepouzivajte batériu, ak na nabijacke rozsvieti cervena kontrolka.

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

1
2
1. Spinac
2. Napajaci kdbel

Zadny pohlad na nabijacku batérii so spina¢om a miestom pripojenia napdajacieho kabla
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1. Zasuvka nabijanie batérie
Indikator napajania nabijacky
3. Indikator nabitia batérie

Predny pohlad na nabijacku batérii zobrazujuci sp6sob vkladania batérii do nabijacky

POZNAMKA: Nabija¢ka nie je uréenda na pouzitie v pritomnosti horlavych zmesi.
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9.9, POUZIVANIE ZASUVNEHO NAPAJACIEHO ZDROJA

Ak planujete chvilu zostat na jednom mieste, napriklad ked'spite, mdzete namiesto batérii pouzit
zasuvny zdroj. Na rozdiel od batérii nie je obmedzené, ako dlho méze zariadenie fungovat, ked'
pouzivate zasuvny napajaci zdroj. Zasuvny napajaci zdroj bude fungovat bud'so zadsuvkami USA
(120 VAC), alebo s eurdopskymi zasuvkami (230 VAC).

POZNAMKA: Je normalne, e sa napéjaci zdroj pri pouZivani zahrieva. Ak je napajaci zdroj prilis
horuci na dotyk, odpojte ho a kontaktujte technickd podporu (¢ast 15).

Ak je v zariadeni vloZena batéria a zariadenie je pripojené aj k ndstennému napajaciemu zdroju, ako
preferovany zdroj napdajania sa pouZije nastenny napajaci zdroj. Ked' je nastenny napajaci kabel
zapojeny do zasuvky, zatial ¢o je zariadenie napajané z batérie, zariadenie sa automaticky prepne z
napajania z batérie na napajanie zo siete.

Pripojenie zasuvného napdjacieho zdroja
1. Zapojte napajaci kdbel do Standardnej nastennej zasuvky.

POZNAMKA: Ak chcete pouzivat nastenny napéjaci zdroj, nemusite zo zariadenia vyberat
batériu.

Upozorfiujeme, Ze batéria v zariadeni sa nenabija, ked je zariadenie pripojené k
nastennému napdjaciemu zdroju.

Ak st TTFields aktivované, nemusite ich VYPINAT.

2. Zapojte konektor napdjacieho zdroja do portu napdjacieho zdroja, ktory sa nachadza na
zadnej strane zariadenia (vedla spinaca).

3. Ak su TTFields uz aktivované, zariadenie sa automaticky prepne na nastenny napajaci
zdroj bez prerusenia liecby.

4. Ak je zariadenie VYPNUTE, ZAPNITE spina¢ a pockajte priblizne 10 sekind, kym
zariadenie dokonci samokontrolu. Potom stlacenim tlacidla TTFields spustite liecbu (ako
je opisané v Casti 9.6).

Odpojenie zasuvného napdjacieho zdroja a ndvrat k napajaniu z batérie

Pred odpojenim nastenného napdjacieho zdroja sa uistite, Ze je v zariadeni spravne vloZena nabita
batéria. Ak su TTFields aktivované, musite ich pred odpojenim ndastenného napajacieho zdroja
VYPNUT. Zariadenie sa po odstraneni napajacieho zdroja vypne a znovu spusti pomocou napdjania z
batérie. V takom pripade budete musiet po dokonéeni samokontroly stlacit tladidlo TTFields, aby ste
spustili liecbu (ako je opisané v ¢asti 9.6).

1. Odstrante konektor napdjacieho zdroja zo zadnej strany zariadenia. Priblizne po 6smich
sekunddach sa na prednom paneli rozsvieti indikator ,BATTERY“ (BATERIA).

2. Napdjaci zasuvny napajaci zdroj uloZte na buduce poutzitie.
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9.10. ODPOIJENIE OD ZARIADENIA

Existuju dva sposoby odpojenia zariadenia na prerusenie liecby:
. Odpojenie pripojovacieho kabla od zariadenia.

. Odpojenie Styroch poli snimacov od pripojovacieho kabla.

Odpojenie pripojovacieho kabla od zariadenia
1. Zastavte liecbu stlacenim tlacidla TTFields.
2. VYPNITE zariadenie pomocou spinaca.

3. Podrzte objimku zapadky konektora a vytiahnite pripojovaci kabel zo zasuvky.

UPOZORNENIE! Netahajte za kabel!

Teraz sa mbzete pohybovat bez zariadenia, ale stale budete pripojeni k pripojovaciemu
kablu a skrinke.

Opatovné zacatie liecby po prestavke:
1. Pripojte pripojovaci kdbel do portu so Sipkami smerujlucimi nahor.

2. ZAPNITE zariadenie pomocou spinaca. Pockajte priblizne 10 sekind, kym zariadenie dokonci
samokontrolu.

3. Stlacenim tlacidla TTFields aktivujte TTFields.
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Odpojenie poli snimacov od pripojovacieho kabla

Ak chcete prerusit liecbu a Uplne sa odpojit od zariadenia, odpojte ILE Transducer Arrays od
skrinky pripojovacieho kabla. Styri polia snimacov st zapojené do pripojovacej kablovej
skrinky (ako je opisané v Casti 0). Pripojovaci kabel je zapojeny do zasuvky zariadenia v bode
P1 (pacient) zasuvky.

1 Zastavte liecbu stlacenim tlacidla TTFields.
2 VYPNITE zariadenie Optune Lua pomocou spinaca.

3 Odpojte Styri polia snimacov od pripojovacej skrinky vytiahnutim ich konektorov.

POZNAMKA: Mozno budete musiet jemne pohnut konektormi pola snimacov, aby ste ich odstranili.
Za kabel netahajte.

Opatovné spustenie liecby:
1 Zapojte Styri polia snimacov do prislusnej farby (Ciernej alebo bielej) v pripojovace;j

skrinke.

2 ZAPNITE zariadenie pomocou spinaca a pockajte priblizne 10 sekidnd, kym zariadenie
dokonci samokontrolu.

3 Stlacenim tlacidla TTFields aktivujte TTFields.
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9.11. NOSENIE GENERATORA ELEKTRICKEHO POLA

Generator elektrického pola s batériou sa zmestia do dodanej tasky.

POZNAMKA: Zariadenie nedavajte do inej tasky. Zariadenie Optune Lua mé vnutri ventildtor, ktory
potrebuje prudenie vzduchu. Taska dodavand so zariadenim je navrhnuta tak, aby umoZniovala
spravne prudenie vzduchu. Ak vloZite zariadenie do tasky bez spravneho prudenia vzduchu, mohlo
by sa prehriat a zastavit lieCbu. Ak sa tak stane, budete pocut alarm.
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10.

SLOVNIK SYMBOLOV

Postupujte podla navodu na pouzitie

&

M D Zdravotnicka pomocka

Informdcie o vyrobcovi:
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

# Cislo modelu

Cislo dielu

REF

Sériové Cislo

SN

LOT Cislo 3arze

Unikatny identifikdtor pomocky (,UDI)
U DI Znamen3, Ze zariadenie obsahuje jedine¢nu informaciu

identifikujucu zariadenie.

dl Datum vyroby

a

RRRR-MM Datum pouZzitelnosti/datum exspiracie
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Upozornenie

Dolezité upozornenia, ako su varovania a bezpe¢nostné
opatrenia, najdete v navode na pouzitie

Recykldcia odpadu z elektrickych a elektronickych zariadeni
»likvidacia OEEZ“. Kontaktujte technicku podporu, aby ste
zabezpedili riadnu likvidaciu poli snimacov, ktoré sa vycerpaju
alebo sa uZ nepouzivaju.

Li-ion

Batérie su litium-idonové.

Kontaktujte technickd podporu a dohodnite sa na spravnej
likvidacii opotrebovanych alebo uz nepouzivanych batérii

NepouZivajte opakovane:

ILE Transducer Arrays su uréené na jednorazové pouZitie
a nemali by sa opakovane pouzivat.

ST

Oznacuje, Ze balené vyrobky su sterilné, vyrobky boli
sterilizované oZarovanim a balenie je jednotny sterilny
bariérovy systém

STERILE

o

Sterilné/metdda sterilizacie

ILE Transducer Arrays su sterilizované gama Ziarenim

Nesterilizujte opakovane

® ®

Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené

Nepouzivajte ILE Transducer Arrays, ak je ich obal poruseny.

4
L
~

>
N}
7

Chrante pred teplom a radioaktivnymi zdrojmi

Zariadenie Optune Lua, doplnkové Casti a ILE Transducer
Arrays by sa mali uchovavat mimo dosahu extrémneho tepla a
zdrojov Ziarenia
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Kod IP: Kédovaci systém na indikaciu stupfov ochrany, ktoré

IPXX poskytuje kryt proti pristupu k rizikovym ¢astiam alebo vode.
IP21: Napdjaci zdroj chrani osoby pred pristupom k
nebezpeénym 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.

IP22: Zariadenie chrani osoby pred pristupom k nebezpecénym
Castiam prstami. Chrani vybavenie v kryte proti vniknutiu
pevnych cudzorodych predmetov s priemerom 12,5 mm alebo
vacsim a proti vniknutiu zvislo dopadajucich vodnych kvapiek,
ked je kryt nakloneny najviac o 15°.
. S UdrZiavajte suché.
d

Pocas pouzivania zariadenia nevstupujte do miestnosti s
vysokou vlhkostou alebo nebezpecenstvom priameho
vystavenia vode.

Nepouzivajte zariadenie, ak nie je v prislusnej prepravnej
taske.
Nevystavujte zariadenie priamemu dazdu.

Len na pouZitie vnutri

Zariadenie triedy Il podla IEC 60601-1

Prilozna cast typu BF

Symbolizuje ¢ast, ktora prichadza do styku s pacientom

Rozsah teplot skladovania
Nevystavujte teplotdm pod -5 °C alebo nad 40 °C — zariadenie
a dalsie diely.

Nevystavujte teplotdm pod 5°C alebo nad 27°C — polia
snimacov.
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Rozsah vlhkosti skladovania.
Nevystavujte vlihkosti pod 15 % alebo nad 93 % — zariadenie
a dalSie diely.

Nevystavujte vlhkosti pod 10 % alebo nad 90 % — polia
snimacov.

Krehké, manipulujte opatrne

- @ (@

P1 P2 N1 N2 Cierne a biele kddovanie na pripojovacej
skrinke

C€ o197

CE znacka s Cislom notifikovanej osoby

REP

Autorizovany zastupca pre Eurdpu
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Udaje dovozcu:

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

Spina¢ ON/OFF (ZAP/VYP) pre zariadenie pre nabijacku batérii:

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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11. PODMIENKY PROSTREDIA PRE PREVADZKU, SKLADOVANIE A
PREPRAVU

Podmienky prevadzky

Vsetky komponenty lieCebnej sipravy sa bezne pouzivaju za nizSie uvedenych podmienok:

o Hlavne na domdce poutZitie

. Nabijacky a napajaci zdroj su len na pouZitie v interiéri

. NepouZivat v sprche, vani alebo umyvadle, ani pri silnom dazdi

. NepouZivat v pritomnosti horlavych zmesi

o Moze spadnut na podlahu bez ohrozenia bezpeénosti, ale nepredpoklada sa, ze

bude dalej fungovat
Podmienky viditelnosti: akékolvek

Cistenie: vietky trvanlivé komponenty lie¢ebnej sipravy mozno pravidelne ¢istit vihkou
handrickou, aby sa odstranil prach a bezné necistoty.

Fyzikalne prevadzkové podmienky pre vietky komponenty liecebnej stpravy:

. Rozsah tepl6t: -5 °C az +40 °C — zariadenie a dalsie diely

° Rozsah teploty: 5°C aZ 27°C — polia snimacov

. Rozsah relativnej vlhkosti: 15 — 93 % — zariadenie a dalSie diely
. Rozsah relativnej vlhkosti: 10 — 90 % — polia snimacov

. Rozsah podmienok okolitého tlaku: 700 — 1060 hPa

Podmienky skladovania

. Rozsah tepl6t: -5 °C az +40 °C pre zariadenie a doplnkové Casti
. Rozsah tepl6t: 5 °C az +27 °C pre polia snimacov

Podmienky prepravy

Preprava zariadenia, ILE Transducer Arrays a doplnkovych ¢asti musi byt mozna
leteckou/pozemnou dopravou za podmienok chranenych pred poveternostnymi vplyvmi,
ako je uvedené nizsie:

. Rozsah teplot: -5 °C az +40 °C
. Maximalna relativna vlihkost 15 — 93 %
. Ziadne priame vystavenie vode
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12. OCAKAVANA ZIVOTNOST

OCAKAVANA SERVISNA ZIVOTNOST je doba, pocas ktorej sa ocakava, Ze zdravotnicky elektricky
pristroj ostane vhodny na svoje zamyslané pouzitie.

Ocakavana servisna zivotnost pre zariadenie Optune Lua a vSetky komponenty lie¢ebnej stpravy je
5 rokov.

Ocakdvana servisna Zivotnost ILE Transducer Arrays je 9 mesiacov. ILE Transducer Arrays maju
datum exspiracie. Polia snimacov nepouZivajte po datume exspiracie.

13. LIKVIDACIA

Obratte sa na spolo¢nost Novocure, aby zabezpedila spravnu likvidaciu pouzitych poli snimacov.
Nevyhadzujte ich do kosa.

Spolo¢nost Novocure sa obrati na miestne organy s cielom urcit spravnu metddu likvidacie
potencialne biologicky nebezpecnych Casti.
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14.

Problém

RIESENIE PROBLEMOV

Mozné priciny

Opatrenia, ktoré sa maju

prijat

Indikator POWER
(NAPAJANIE) generatora sa
po zapnuti zariadenia
nerozsvieti

1. Zariadenie nie je pripojené k
zdroju napdjania

2. Vybitd batéria

3. Porucha batérie

4. Ak napajaci zdroj — nie je
spravne zapojeny do steny

5. Porucha zariadenia

6. Porucha napdjacieho zdroja

1. Ak na batériu — skontrolujte
meradlo batérie, ¢i nie je vybitd. Ak
je —vymernite ju za nabitu batériu
alebo za napdjaci zdroj

2. Skontrolujte, €i su zariadenie aj
zdroj napdjania spravne pripojené
a skuste to znova

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

4. Ak sa zariadenie nedd zapnut ani z
batérie, ani z nastenného
napdjacieho zdroja, alebo ak sa
zd3, Ze je nieco poskodené,
zariadenie nepouzivajte

5. Zavolajte technickd podporu

Akykolvek kabel odpojeny
od pola
snimaca/pripojovacieho
kabla/generatora

1. Prilis velka fyzicka sila na
kable

2. Porucha zariadenia

1. Stlacenim tlacidla TTFields stimte
oznamovaci signal

2. Posudte konektory. Ak su
neporusené — opatovne pripojte
a znovu spustite terapiu

3. Ak sa nieco zda byt poskodené
alebo nemoéze byt spravne
pripojené, nepokusajte sa pouzivat
zariadenie

4. Zavolajte technicku podporu

Zariadenie spadlo alebo je
mokré

Nespravne pouzitie

1. Stlacenim tlacidla TTFields zastavte
terapiu

2. VYPNITE spinac
3. Odpojte od napajania
4. Zavolajte technicku podporu

Alarm generatora je
zapnuty a indikdtor vybitia
BATTERY (BATERIA) je Ity

1. Slaba batéria

2. Zariadenie je zapnuté, ale
terapia nebola aktivovana

1. Vymernite batériu, ako je opisané
vysSie v Casti 9.8
2. ZAPNITE liecbu

3. Stlacte tlacidlo TTFields, aby ste
zastavili alarm

4. Pockajte niekolko sekind a potom
znova stlacte tlacidlo TTFields

5. Ak sa rozsvietia modré kontrolky
okolo tlacidla TTFields — terapia
bola aktivovana
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Problém

Mozné priciny

Opatrenia, ktoré sa maju

prijat

Ak sa oznamovaci signal v priebehu
niekolkych minut zopakuje:

1. Stimte oznamovaci signal a Uplne
vypnite zariadenie

2. Odpojte vsetko vybavenie a
skontrolujte, ¢i sa ni¢ nezda byt
poskodené alebo zlomené. Ak
nieco je poSkodené — pred
pokusom o opatovné zapnutie
zariadenia vymernite poskodené
vybavenie

3. Znovu pripojte vietko vybavenie v
spravnom poradi a opatovne
zapnite zariadenie. Skontrolujte, Ci
je samokontrola dokoncen3, a
stlacte tlacidlo TTFields

4. Skontrolujte ventilacné otvory na
zariadeni a uistite sa, Ze nie su
zablokované

5. Ak leZite, vstante a pohnite telom

6. Uistite sa, Ze polia snimacov su
dobre prilepené k telu, v pripade
potreby pridajte pasku

7. Znova spustite lie¢bu

8. Ak alarm pokracuje, vypnite
zariadenie a zavolajte technicku
podporu

Alarm zariadenia blika,
indikator ,TTFIELDS” nad
tlaCidlom TTFields blika
namodro a zazneju 3 velmi
kratke pipnutia, na

2,5 sekundy zvuk prestane
a zariadenie opat 3-krat
pipne

Terapia vyprsala

Ak je zariadenie zapnuté priblizne
10 minut, zaznie na nom oznamovaci
signal, ale terapia sa nezacne.

Toto je pripomienka, aby ste spustili
terapiu a nenaznacuje poruchu.

1. Stimte oznamovaci alarm stlacenim
tlacidla TTFields, potom pockajte
niekolko sekund a opatovnym
stlacenim tlacidla TTFields zacnite
liecbu. Modry indikator okolo
tlac¢idla TTFields sa rozsvieti, ¢o
znameng3, Ze terapia je teraz
zapnuta

2. Ak sa vyskytnu dalsie alarmy,
precitajte si nasledujice opisy
rieSenia problémov v tejto Casti.
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Problém

Mozné priciny

Opatrenia, ktoré sa maju

prijat

Indikator vybitia BATTERY
(BATERIA) zostava
rozsvieteny aj po vymene
batérie

1. Porucha nabijacky
2. Porucha batérie
3. Porucha zariadenia

1. Vymenite batériu za dalSiu nabitu
batériu

2. Ak sa problém neodstrani —
zavolajte technickd podporu

Pri zapnuti zariadenia
zaznie nepretrzity
oznamovaci alarm a vsetky
kontrolky zostanu zapnuté
na neurcito.

Zariadenie nedokondi
samokontrolu.

1. Zariadenie je prili$ horuce
2. Porucha zariadenia
3. Vypadok zdroja napajania

1. Zariadenie Uplne vypnite pomocou
spinaca

2. Skontrolujte, ¢i zariadenie nie je na
dotyk horuce

3. Pripojte zariadenie k inému zdroju
napajania a skuste ho znovu zapnut

4. Ak sa zariadenie neda zapnut ani z
batérie, ani z ndstenného
napdjacieho zdroja alebo ak sa zd3,
Ze je nieco posSkodené, kontaktujte
technicku podporu

ManaZment vedlajsich uci

nkov

Zacervenanie koZe pod
polami snimacov

Casty vedlajsi ucinok

1. Pri vymene poli snimacov
pouZivajte steroidny krém
predpisany lekdrom.

2. Umiestnite polia snimacov na
miesto posunuté o 3/4 palca (2 cm)
od posledného miesta (tak, aby bol
lepiaci gél medzi cervenymi
znackami).

Ak sa zaCervenanie zhorsi:

1. Navstivte svojho oSetrujuceho
lekdra

Blistre pod polami
snimacov

Casty vedlajsi ucinok

Navstivte svojho osetrujiceho lekara

Svrbenie pod polami
snimacov

Casty vedlajsi ucinok

1. Pri vymene poli snimacov
pouZivajte steroidny krém
predpisany lekdrom.

2. Umiestnite polia snimacov na
miesto posunuté o 3/4 palca (2 cm)
od posledného miesta (tak, aby bol
lepiaci gél medzi ¢ervenymi
znackami).

Ak sa svrbenie zhorsi:

1. Navstivte svojho oSetrujuceho
lekdra
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Problém

Mozné priciny

Opatrenia, ktoré sa maju

prijat

Bolest pod polami
snimacov

Casty vedlaji ucinok

1. Zastavte liecbu

2. Navstivte svojho oSetrujuceho
lekara

»Elektricky” pocit steklenia
alebo nepohodiné teplo
pod polami

Menej Casty vedlajsi ucinok,
ktory by mohol byt spdsobeny
slabym kontaktom s koZou

1. Zabezpecte, aby boli polia

v kontakte s koZzou

2. Zabezpecte, aby boli kable poli

bezpecne pripojené ku CAD a CAD
bezpecne pripojené ku generatoru.
3. Ak pocit pretrvdva, zavolajte
technickd podporu.
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15. POMOC A INFORMACIE

Technicka podpora

Ak potrebujete technickd podporu, obratte sa na svojho $pecialistu na podporu zariadeni. Jeho
kontaktné udaje vam budu poskytnuté samostatne.

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

Pri kontaktovani opiste problém a poskytnite nasledujlce informacie:
MENO (meno/priezvisko)

E-MAIL

TELEFON (volitelny)

KRAJINA:

OTAZKA:

Pri kontaktovani DSS alebo technickej podpory majte poruke aj sériové Cislo zariadenia. Sériové Cislo
najdete na spodnej strane zariadenia (generator TTFields).

Klinicka podpora

Ak pocitite akukolvek zmenu vo svojom zdravotnom stave alebo akékolvek vedlajsie ucinky liecby,
ihned zavolajte svojmu lekarovi.

Nahlasovanie

Ak sa u vas vyskytne zadvaznd nehoda, ku ktorej déjde pocas pouZzivania lie¢ebnej supravy Optune Lua a
ILE Transducer Arrays, mali by ste ju nahlasit vyrobcovi (Novocure) a zodpovednému organu ¢lenského
Statu, v ktorom mate pobyt.

Cestovanie s Optune Lua

Batérie liecebnej supravy obsahuju litium-iénovy materiadl a nesmu sa kontrolovat ako batoZina pri
cestovani osobnym lietadlom. M6Zu sa prepravovat v kabine pre cestujucich. Ak mate otazky tykajuce
sa cestovnych obmedzeni, obratte sa na DSS.

Poznamka: Zariadenie Optune Lua a polia snimacov aktivuju detektory kovov.

Pri cestovani do inej krajiny so zariadenim Optune Lua, pouZzite vhodny elektricky kabel, ktory bol
dodany s lieCebnou supravou Optune Lua. Cestovné adaptéry sa s lieCebnou stipravou Optune Lua
nemaju pouzivat.
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16. SLOVNIK

Rakovina — abnormadlne delenie buniek, ktoré sa Siri bez kontroly

Chemoterapia — liek pouZivany na nicenie rakovinovych buniek

Klinické skusanie — vyskumné skusanie, do ktorého su zapojeni [udia

Kontraindikacie — situacie, ked' sa liecba nema pouzit

EKG — elektrokardiogram

EN 60601-1 — séria harmonizovanych noriem pre bezpecnost zdravotnickych pomdcok

Generator elektrického pola (zariadenie) — prenosné zariadenie na dodavanie TTFields do pltc
pacientov s MPM

ILE —izolované polia snimacov pltc
Lokdlne — v jednej Casti tela

Metastatické — ked'sa rakovina rozsiri do inej Casti tela, nezZ tej, v ktorej vznikla

NSCLC — nemalobunkovy karcindm pltuc
Optune Lua — zariadenie Tumor Treatment Fields spolo¢nosti NovoCure na lie¢bu pokrocilého NSCLC

Lie€ebna stprava Optune Lua — lieCebnd suprava obsahujlca zariadenie Optune Lua; pripojovaci
kabel; napajaci zdro; batériu; nabijacku; ILE Transducer Arrays.

Rezim na baze platiny — liecebny program s pouZzitim chemoterapii, ktoré obsahuju platinu

Progresia — ked'sa rakovina po lie¢be vrati

Ozarovanie — lieCba zahffiajuca rontgenové Ziarenie, ktoré sa pouziva na usmrtenie nadorovych
buniek

Steroidy — pri pouZiti na kozi liek, ktory méze znizit zapal
Systémovy — v celom tele
Lokdlny — na povrchu koZe

Pole snimacov — lepiace obvazy umiestnené na kozi, ktoré drzia izolované keramické disky, ktoré
dodavaju TTFields do hrudnika

TTFields — Tumor Treating Fields: Striedavé elektrické polia, ktoré sa pomocou Optune Lua doddvaju
do casti tela so solidnym nadorom. Preukazalo sa, Ze tieto elektrické polia nicia nddorové bunky

Nador — abnormalny rast tkaniva
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17. PRISLUSNE NORMY

Elektronické komponenty lie¢ebnej stipravy Optune Lua a sterilné polia snimacov spifiaju najnovie
vydania nasledujucich bezpecnostnych noriem:

e EN60601-1, Zdravotnicke elektrické pristroje — ¢ast 1: Vseobecné poziadavky na bezpecnost

e EN 60601-1-2, Zdravotnicke elektrické pristroje — c¢ast 1-2: VSeobecné pozZiadavky na
bezpecnost — Pridruzend norma: Elektromagneticka kompatibilita — PoZiadavky a skusky

e EN 60601-1-11, Zdravotnicke elektrické pristroje — cast 1-11: VSeobecné poziadavky na
zékladnu bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti — PridruZzena norma: PoZiadavky na
zdravotnicke elektrické pristroje a zdravotnicke elektrické systémy pouzivané pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti v domdcom prostredi

e EN 60601-1-6, cast 1-6: VSeobecné poziadavky na zakladnu bezpecnost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti — Pridruzend norma: Pouzitelnost

e EN 62366-1 — Aplikacia inZinierstva pouZitelnosti na zdravotnicke pomaocky

e EN 62304 — Softvér zdravotnickych pomocok. Procesy Zivotného cyklu softvéru
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18. SPECIFIKACIE VSTUPU A VYSTUPU

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

Spbsob prevddzky — nepretrzity. Zariadenie je prenosné, ked je napajané batériou, a stacionarne
zariadenie po pripojeni k napdjaciemu zdroju.

Pouzita Cast je klasifikovana ako BF.

LieCebnd suprava Optune Lua nie je uréena na pouzitie v pritomnosti horlavych zmesi.
POZNAMKA: Maximalna teplota poli snimacov by mala byt 41 °C+1 °C

NevyZaduje sa dezinfekcia.

ILE Transducer Arrays sa dodavaju sterilné na jednorazové poutitie.

Batéria pre Optune Lua (Li-lon nabijatelna)

VYSTUP 28,8V === 86 Wh

Nabijacka pre batériu Optune Lua

VSTUP 100-240V "~ 1,5A 50/60Hz VYSTUP3X33,6V === 1,3A

Napdjaci zdroj pre Optune Lua

VSTUP 100-240V ™~ 1,1A 50/60 Hz VYSTUP 28V === 4A
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19. EMITOVANE ZIARENIE A ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Zariadenie Optune Lua a priloZzena nabijacka batérii (ICH9100) a napajaci zdroj (SP$9200) vyZaduju
osobitné bezpecnostné opatrenia tykajlice sa EMC a musia sa instalovat a uviest do prevadzky v
sulade s informaciami EMC uvedenymi nizsie.

Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia mozu ovplyvnit lieCebnu stipravu Optune Lua
a priloZzenu nabijacku batérii.

Zariadenie Optune Lua (TFT9200) sa ma pouzivat len s nasledujicimi kablami a doplnkovymi
Castami:

Pripojovaci kabel (CAD9100)

ILE Transducer Arrays (ILE1010; ILE1030; ILE1010W; ILE1030W)

Batéria (IBH9200)

Napajaci zdroj (SPS9200)

Nabijacka batérii (ICH9100)

Netienené siefové kable na striedavy prid pre vnutorné poufzitie len s maximalnou dizkou
1,5m

AUl WN -

Pouzitie prisluSenstva, Casti a kdblov inych, ako si uvedené, mdze mat za nasledok zvysené EMISIE
alebo znizend ODOLNOST Optune Lua.

Tabulka 1 — Usmernenie a vyhladsenie VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE — pre vietky ME
ZARIADENIA a ME SYSTEMY

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie
Liecebnd suprava Optune Lua je ur¢ena na poutzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je

uvedené dalej. Zakaznik a pouzivatel lie¢ebnej stipravy Optune Lua by mali zabezpedit, aby sa
sUprava pouzivala v takomto prostredi.

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Radiofrekvencné emisie CISPR | Skupina 1 Optune Lua pouZziva RF energiu iba na svoje
11 vlastné fungovanie. RF emisie su preto velmi

nizke a nie je pravdepodobné, Ze by sposobili
rusenie elektronického zariadenia v blizkosti.

Radiofrekvencné emisie CISPR |Trieda B Optune Lua je vhodna na poufitie vo vsetkych
11 zariadeniach vratane domacich zariadeni a

zariadeni priamo pripojenych na verejnu
Harmonické emisie IEC 61000- |Trieda A nizkonapatovu siet, ktora zasobuje budovy
3-2 pouzivané na domace ucely.

Kolisanie napatia/blikanie IEC  |Vykazuje sulad
61000-3-3
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Nabijacka ICH9100 a napdjaci zdroj SPS9200 su uréené na pouzitie v nizsie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel nabijacky ICH9100 a napajacieho zdroja

SPS9200 musia zabezpecit, aby sa pouzivali v takomto prostredi.

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenie
Radiofrekvencné emisie CISPR | Skupina 1 Nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200
11 vyuZivaju RF energiu len na svoju vnutornu

funkciu.

RF emisie su preto velmi nizke a nie je
pravdepodobné, aby vyvolali nejaké rusenie
elektronickych zariadeni v blizkosti.

Radiofrekvenéné emisie CISPR | Trieda B Nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200 su

11 vhodné na pouzitie vo vSetkych zariadeniach
vratane domacich zariadeni a zariadeni priamo

Harmonické emisie IEC 61000-3-2 |Trieda A pripojenych na verejnu nizkonapatovd siet,
ktora zdsobuje budovy pouzivané na domace

Kolisanie napéatia/blikanie IEC | Vykazuje sulad

61000-3-3 acely.

Vystraha: LieCebna suprava Optune Lua, nabijacka ICH9100 a napadjaci zdroj SPS9200 by sa nemali
pouzivat v blizkosti iného zariadenia alebo ukladat na iné zariadenie.
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Tabulka 2 — Usmernenie a vyhldsenie VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST pre vietky
ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Liecebna suprava Optune Lua je uréena na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je uvedené
dalej. Zakaznik a pouzivatel lieCebnej sipravy Optune Lua by mali zabezpecit, aby sa stprava pouzivala v

Test emisii

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

takomto prostredi.

IEC 60601
Urover testu

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

Miera zhody

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

Elektromagnetické
prostredie — usmernenie

Relativna vlihkost by mala byt
aspon 5 %.

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

+2 kV pre napajacie
vedenia

+1 kV pre
vstupné/vystupné vedenia

+2 kV pre napdjacie vedenia
+1 kV pre vstupné/vystupné
vedenia

100 kHz opakovaci kmitocet

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

Nahla zmena napatia
IEC 61000-4-5

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

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

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

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

Kvalita sietového napatia by
mala zodpovedat typickému
komercnému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Poklesy napatia, kratke
prerusenia a kolisanie napatia na
vstupnych napajacich vedeniach
IEC 61000-4-11

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

% UT; 1 cyklus

a

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

0% UT; 250/300 cyklu

0% UT; 0,5 cyklu

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

0% UT; 1 cyklu

a

70 % UT; 25/30 cyklov

Jedna faza: pri 0°

0% UT; 250/300 cyklu

Kvalita sietového napatia by
mala zodpovedat typickému
komercnému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Magnetické pole sietovej
frekvencie
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

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

POZNAMKA: UT je napitie striedavého pridu zo siete pred aplikovanim testovacej trovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Nabijacka ICH9100 a napdjaci zdroj SPS9200 su urcené na pouzitie v nizsie uvedenom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel nabijacky ICH9100 a napajacieho zdroja SPS9200 musia zabezpecit, aby

Test emisii

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

sa pouzivali v takomto prostredi.

IEC 60601
Urover 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 — usmernenie

Relativna vlihkost by mala byt
aspon 5 %.

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

+2 kV pre napdjacie
vedenia

+1 kV pre
vstupné/vystupné vedenia

+2 kV pre napdjacie vedenia
+1 kV pre vstupné/vystupné
vedenia

100 kHz opakovaci kmitocet

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

Nahla zmena napatia
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £1 kV z vedenia na
vedenie

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

10,5 kV, +1 kV z vedenia na
vedenie

10,5 kV, +1 kV, +2 kV z vedenia na
uzemnenie

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

Poklesy napatia, kratke
prerusdenia 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°

% UT; 1 cyklus

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 sietového napatia by mala
zodpovedat typickému
komercnému alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Magnetické pole sietovej
frekvencie
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

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

POZNAMKA: UT je napitie striedavého pridu zo siete pred aplikovanim testovacej Grovne =120 V a 230 V
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Tabulka 3 — Usmernenie a vyhlasenie VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST — pre ME
ZARIADENIA a ME SYSTEMY, ktoré nesltGzia na PODPORU ZIVOTA

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Liecebna suprava Optune Lua je uréena na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je uvedené dale;j.
Zakaznik a pouzivatel lieCebnej sipravy Optune Lua by mali zabezpecit, aby sa stiprava pouzivala v takomto
prostredi.

Test odolnosti

Vedena RF IEC 61000-4-
6

VyzZarovana RF IEC
61000-4-3

Uroveri testu podla
IEC 60601

3V

0,15 MHz — 80 MHz
6 Vv pasmach ISM
Medzi 0,15 MHz a

80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

(Tabulka 8.5.1)

10V/m

Miera zhody

3V
0,15 MHz — 80 MHz
6V v pasmach ISM

medzi 0,15 MHz a 80
MHz

80 % AM pri 1 kHz

10V/m

80 MHz az 2,7 GHz

80 % AM pri 1 kHz

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Prenosné a mobilné radiové komunikacné zariadenia by sa
nemali pouZivat blizsie k Ziadnej Casti lieCebnej supravy
Optune Lua vratane kablov, ako je odporuc¢and vzdialenost
vypocitana podla rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca.

Odporucana vzdialenost odstupu
6
= — P
d i V.

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

Intenzita pola pevnych radiofrekvenénych vysielacov
uréena na zaklade elektromagnetického prieskumu
pracoviska? by mala byt mensia ako Urover zhody v kazdom
frekvenénom rozsahu.

Rusenie sa moze vyskytnut v blizkosti zariadenia
oznaceného tymto symbolom:

()

VyZarované pole v
tesnej blizkosti

Norma IEC 61000-4-39

8 A/m 30 kHz CW

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

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

5 cm vzdialenost

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

a. Intenzitu poli pevnych vysielacov, ako napriklad zakladfiovych stanic pre radiové (mobilné/bez$nurové) 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 zvézit vykonanie elektromagnetického merania pracoviska. Ak merana sila pola v mieste, v ktorom sa pouziva
lie¢ebnd suprava Optune Lua, prekroci vyssie uvedenu platnu Uroven zhody pre RF energiu, lieCebna stprava Optune
Lua by sa mala pozorovat, aby sa overila jej normalna prevadzka. Ak sa zisti abnormalny vykon, mézu byt potrebné
dalSie opatrenia, napriklad zmena orientacie alebo premiestnenie lieCebnej supravy Optune Lua.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200 su urcené na pouzitie v nizsie uvedenom elektromagnetickom prostredi.
Zakaznik alebo pouzivatel nabijacky ICH9100 a napajacieho zdroja SPS9200 musia zabezpecit, aby sa pouzivali
v takomto prostredi.

Test odolnosti

Vedena RF IEC 61000-

4-6

VyzZarovana RF IEC
61000-4-3

Uroveri testu podla
IEC 60601

3V

0,15 MHz — 80 MHz
6 Vv pasmach ISM
Medzi 0,15 MHz a

80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

(Tabulka 8.5.1)

10V/m

Miera zhody

3V
0,15 MHz — 80 MHz
6V v pasmach ISM

medzi 0,15 MHz a 80
MHz

80 % AM pri 1 kHz

10V/m

80 MHz az 2,7 GHz

80 % AM pri 1 kHz

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Pri nabijacke ICH9100 a napajacom zdroji SPS9200, vratane
kablov, sa nemaju pouzivat prenosné a mobilné
radiofrekvencné komunikacné zariadenia bliZsie, nez je
odporucany odstup vypocitany z rovnice tykajucej sa
frekvencie vysielaca.

Odporucana vzdialenost odstupu
6
= — P
d E V.

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

Intenzita pola pevnych radiofrekvenénych vysielac¢ov uréena
na zaklade elektromagnetického prieskumu pracoviska? by
mala byt mensia ako uroven zhody v kazdom frekvenénom
rozsahu.

Rusenie sa moze vyskytnut v blizkosti zariadenia oznaceného
tymto symbolom:

()

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

a. Intenzitu poli pevnych vysielacov, ako napriklad zékladfiovych stanic pre radiové (mobilné/bezsnurové) telefony a pevné
mobilné radiové, amatérske radiové vysielanie, vysielanie na vinach AM a FM a televizne vysielanie nemozno presne
teoreticky predpokladat. Na vyhodnotenie elektromagnetického prostredia z dévodu pevnych RF vysieladov by sa malo
zvazit vykonanie elektromagnetického merania pracoviska. Ak merana sila pola v mieste, kde sa pouZiva nabijacka
ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200, presahuje prislusnu Uroven zhody pre vysokofrekvenénu energiu uvedenu vyssie,
nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200 by sa mali sledovat, aby sa overila normdélna prevadzka. Ak sa zisti
abnormalny vykon, mézu byt potrebné dalsie opatrenia, napriklad zmena orientécie alebo premiestnenie nabijacky
ICH9100 a napajacieho zdroja SPS9200.

Normdlna prevadzka: Liecebna suprava Optune Lua funguje spravne, ked sa rozsvietia modré LED diody
obklopujuce tlacidlo TTFields a nezaznie ziadny oznamovaci signal. Nabijacka ICH9100 funguje spravne, ked
svietia vSetky LED. Napajaci zdroj SPS9200 funguje spravne, ked' sa rozsvietia modré LED diédy obklopujuce
tlacidlo TTFields na zariadeni Optune Lua a nezaznie Ziadny oznamovaci signal.
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Tabulka 4 — Odporucané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi zariadeniami vysokofrekvencnej
energie a ME ZARIADENiM alebo ME SYSTEMOM- pre ME ZARIADENIE a ME SYSTEMY, ktoré nesltZia na

PODPORU ZIVOTA

Menovity maximalny Vzdialenost odstupu na zaklade frekvencie vysielaca m

vystupny vykon vysielaca | 380 — 390 | 430-470 | 704-787 | 800-960 | 1700- | 2400- | 5100-
(w) MHz MHz MHz MHz | 1990 MHz | 2570 MHz | 5800 MHz

Optune Lua je urcena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyZzarované RF rusenia
kontrolované. Zakaznik alebo pouzivatel Optune Lua mdZu poméct zabranit elektromagnetickému ruseniu

dodrZiavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami
(vysielaémi) a Optune Lua podla nasledujuceho odporucania v sulade s maximalnym vystupnym vykonom
komunika¢ného zariadenia.

0,2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
18 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3

POZNAMKA: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin ovplyviiuje
vstrebavanie a odraz od struktdr, predmetov a fudi.

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

E

Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

Detaily dovozcu:

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

Zastupca v ES:

EC | REP | MDSS GmbH

Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

ce™
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