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1. Glosario de términos médicos

Céancer — division anémala de las células, que se propagan sin control
Quimioterapia — medicamento utilizado para destruir las células cancerosas
Ensayo clinico — un estudio de investigacion que implica a personas

Contraindicaciones — situaciones en las que no se debe usar un tratamiento

Glioblastoma Multiforme (GBM) — un tipo de cancer cerebral; otros nombres médicos para GBM son

“glioblastoma”, “glioma de grado i.v.” o “astrocitoma de grado i.v.”

Local — en una parte del cuerpo
Exploracion por RM — un procedimiento que usa un iman para crear fotografias de zonas dentro del cuerpo

Generador de campos eléctricos (el dispositivo) — un dispositivo portatil para administrar TTFields al cerebro de
pacientes con GBM recurrente y recién diagnosticado

Kit de tratamiento Optune Gio — el generador de campos eléctricos y otras partes que incluyen baterias,
cargador, cable de conexion, transductores, transformador de alimentacion y bolsa de transporte

Radiacion — un tratamiento que implica rayos X usados para eliminar células tumorales
Recurrencia/Recurrente — cuando el cancer regresa después de la remocién

Esteroides — cuando se toma por via oral o i.v. (a través de la vena), una medicacion usada para bajar la
hinchazén en torno a un tumor cerebral y ayudar con los sintomas relacionados con el cerebro. Cuando se usa en
la piel, una medicacién que puede reducir la inflamacién

Sistémico — en todo el cuerpo
Temozolomida (TMZ) — un tipo de antineoplasico usado para tratar el GBM recién diagnosticado
Topico — en la superficie de la piel

Transductor — vendas adhesivas que sostienen discos ceramicos aislados que entregan TTFields al cuero
cabelludo

TTFields — Campos eléctricos para el tratamiento de tumores: campos eléctricos alternos, administrados mediante
transductores a la parte del cuerpo en la que esté el tumor sélido. Se ha demostrado que los campos destruyen las
células tumorales

Tumor — crecimiento anormal de tejido



2. ¢ Qué es Optune Gio y como funciona?

El médico ha prescrito Optune Gio porque usted es un buen candidato para el dispositivo.

Optune Gio es un tratamiento para pacientes adultos (22 afios de edad o mas). Optune Gio se usa después de
cirugia y radiaciéon, con quimioterapia ha sido usado si es posible. Un andlisis del cancer cerebral y de
opciones de tratamiento se encuentra al final de este Manual del paciente en la seccién 28.

Un médico pudiera usar Optune Gio para tratar a un paciente con cancer cerebral recién diagnosticado
(denominado glioblastoma multiforme, o “GBM”) en las partes mas altas del cerebro, junto con temozolomida
(un tipo de antineoplasico).

Un médico también pudiera usar Optune Gio para tratar a un paciente con GBM que reaparece después que
ha tenido quimioterapia (antineoplasicos). Cuando Optune Gio se usa después que reaparece se usa solo, en
vez de la terapia médica estandar para GBM.

Optune Gio es un dispositivo portétil. Este produce campos eléctricos, denominados campos eléctricos para el
tratamiento de tumores (“TTFields”). Los transductores conectados al dispositivo entregan TTFields a su
cabeza. Los TTFields se destinan a destruir células de cancer cerebral.

El dispositivo y la bateria se transportan en una bolsa con correa. Usted debe usarlos todo el tiempo.

En este manual, el término “kit de tratamiento Optune Gio” se refiere al generador de campos eléctricos
(también denominado “el dispositivo”), el cable de conexion, los transductores, el transformador de
alimentacion, la bateria y el cargador de baterias.



3. Contraindicaciones, advertencias y precauciones

Contraindicaciones

No use Optune Gio si tiene un dispositivo médico implantado activo, una imperfeccion craneal (tal como,
hueso faltante sin reemplazo) o fragmentos de bala. Los ejemplos de dispositivos electrénicos activos
incluyen estimuladores cerebrales profundos, estimuladores de la médula espinal, estimuladores del nervio
vago, marcapasos, desfibriladores y derivaciones programables. El uso de Optune Gio junto con dispositivos
electrénicos implantados no ha sido probado y pudiera conducir al mal funcionamiento del dispositivo
implantado.

El uso de Optune Gio junto con imperfecciones craneales o fragmentos de bala no ha sido probado y
posiblemente pudiera conducir a dafio de tejidos o hacer inefectivo al Optune Gio.

No use Optune Gio si usted sabe que es sensible a hidrogeles conductores como el gel usado en pegatinas
para electrocardiogramas (ECG) o electrodos de electroestimulacion transcutanea de los nervios (TENS). En
este caso, el contacto de la piel con el gel usado con Optune Gio pudiera, cominmente, causar aumento del
enrojecimiento y prurito, y raramente pudiera incluso conducir a reacciones alérgicas graves tales como
choque e insuficiencia respiratoria.

Advertencias

Advertencia — Use Optune Gio solamente después de recibir capacitacion del personal calificado, tales como
su médico, un enfermero u otro personal médico que haya completado un curso de capacitacion impartido por
el fabricante del dispositivo (Novocure). Solicite ver un certificado firmado por Novocure que dice que ellos
completaron un curso de capacitacion. Su capacitacion incluira una revision detallada de este manual y
practica en el uso del sistema. Ademas, se le capacitara en qué hacer si hay problemas con el tratamiento. El
uso de Optune Gio sin recibir esta capacitacion puede dar como resultado interrupciones en el tratamiento y
raramente pudiera causar aumento de la erupcion del cuero cabelludo, llagas abiertas en la cabeza,
reacciones alérgicas o incluso una descarga eléctrica.

Advertencia — Optune Gio no esta destinado a ser usado como un sustituto para quimioterapia sino mas bien
como complementario al tratamiento con TMZ para GBM recién diagnosticado.

Advertencia — No use Optune Gio si tiene 21 afios de edad o menos. Se desconoce qué efectos secundarios
puede provocar el dispositivo en estos casos o si sera efectivo.

Advertencia — No use Optune Gio si esta embarazada, cree que pudiera estar embarazada, o esta tratando
de quedar embarazada. Si es una mujer que puede quedar embarazada, debe usar anticonceptivos cuando
use el dispositivo. Optune Gio no se probd en mujeres embarazadas. Se desconoce qué efectos secundarios
puede provocar el dispositivo si esta embarazada o si sera efectivo.

Advertencia — En caso de irritacion cutanea, que aparece como enrojecimiento debajo de los transductores
(una erupcién cutadnea leve), use esteroides topicos de alta potencia (su médico puede prescribirlos para
usted) cuando sustituya los transductores. Esto ayudara a aliviar su irritacion cutdnea. Si no usa una crema
de este tipo, la irritacion cutdnea puede volverse mas grave e incluso puede provocar la aparicion de roturas,
infecciones, dolor y ampollas en la piel. Si esto ocurre, deje de usar la crema de esteroides topico y
comuniquese con su médico. El médico le suministrard una crema antibiética para que la use cuando
sustituya los transductores. Si no usa esta crema, sus sintomas pudieran continuar y su médico pudiera
pedirle que tome un receso del tratamiento hasta que sane su piel. Tomar un receso del tratamiento pudiera
disminuir su posibilidad de responder al tratamiento.



Advertencia: Todos los procedimientos de reparacion debe realizarlos personal cualificado y capacitado. Si
intenta usted solo abrir y reparar el sistema pudiera provocar dafios al sistema. También podria recibir una
descarga eléctrica al tocar las partes internas del dispositivo.

Precauciones

Precaucion — Mantenga Optune Gio fuera del alcance de los nifios. Si los nifios tocan el dispositivo, podrian
dafiar el dispositivo. Esto podria causar una interrupcion en el tratamiento. Las interrupciones en el
tratamiento pudieran disminuir su posibilidad de responder al tratamiento.

Precaucion — No use ninguna parte que no venga con el kit de tratamiento Optune Gio, o que no le fuese
enviada por el fabricante del dispositivo o dada a usted por su médico. El uso de otras partes, fabricadas por
otras empresas 0 para uso con otros dispositivos, puede dafiar el dispositivo. Esto pudiera conducir a una
interrupcion en el tratamiento. Las interrupciones en el tratamiento pudieran disminuir su posibilidad de
responder al tratamiento.

Precaucion — Si su médico uso placas o tornillos para cerrar su hueso craneal durante su cirugia, sea
cuidadoso cuando coloque los transductores. Aseglrese de que los discos redondos que componen los
transductores no estén encima de las zonas donde puede sentir los tornillos o placas debajo de la piel. En
otras palabras, aseglrese de que los tornillos o placas debajo de la piel estén en medio de los discos
redondos que componen los transductores. Si no hace esto, pudiera tener un aumento del dafio de la piel que
pudiera conducir a una interrupcion en el tratamiento. Las interrupciones en el tratamiento pudieran disminuir
su posibilidad de responder al tratamiento.

Precaucion — Digale a su médico antes de usar el dispositivo si tiene un dispositivo médico implantado
inactivo en su cerebro (tales como una endoproétesis, depésito plastico de administracion de medicamento,
pinza o espiral para aneurisma o conductor de dispositivo). El uso de Optune Gio en sujetos de ensayo con
dispositivos médicos implantados inactivos en su cerebro no se probé y podria conducir a dafio de tejidos o
disminuir su posibilidad de responder al tratamiento.

Precaucion — No use Optune Gio si cualquier parte parece dafiada (cables rotos, conectores flojos, tomas
flojas, grietas o roturas en la caja plastica). El uso de componentes dafiados puede dafiar el dispositivo, y
causar una interrupcion en el tratamiento. Las interrupciones del tratamiento pudieran disminuir su posibilidad
de responder al tratamiento.

Precaucion — No moje el dispositivo ni los transductores. Dejar mojar el dispositivo pudiera dafiarlo, y le
impedira recibir tratamiento para la cantidad correcta de tiempo. Dejar que los transductores se mojen mucho
es probable que cause que los transductores se aflojen de su cabeza. Si esto ocurre, el dispositivo se
apagara y tendra que cambiar los transductores.

Precaucion — Antes de conectar o desconectar los transductores, asegurese de que el interruptor de
encendido de Optune Gio esta en la posicion “OFF” (APAGADO). Desconectar los transductores con el
interruptor de encendido del dispositivo en la posicion “ON” (ENCENDIDO) puede provocar que se dispare
una alarma del dispositivo, y podria dafiar el dispositivo.

Precaucion — Si usted tiene una dermopatia seria subyacente en el cuero cabelludo, analice con su médico
si esto pudiera impedir o interferir temporalmente con el tratamiento con Optune Gio.



Avisos

jAviso! El dispositivo Optune Gio y los transductores activaran los detectores de metal.

jAviso! No use Optune Gio si el tumor que padece esta localizado en las partes inferiores del cerebro cerca
de la médula espinal. Pregunte a su médico si el tumor que padece esta localizado en esta parte de su
cerebro. Optune Gio no ha sido probado en pacientes con tumores en estas localizaciones. Se desconoce si
estos tumores responderan al tratamiento.

jAviso! Usted debe usar Optune Gio por al menos 18 horas al dia para obtener la mejor respuesta al
tratamiento. Usar Optune Gio por menos de 18 horas al dia disminuye las posibilidades de que usted
responda al tratamiento.

jAviso! No deje de usar Optune Gio antes de finalizar al menos cuatro semanas completas de terapia para
gque obtenga la mejor respuesta al tratamiento. Detener el tratamiento antes de cuatro semanas disminuye las
posibilidades de que usted responda al tratamiento.

jAviso! No deje de usar Optune Gio incluso si lo ha usado menos de las 18 horas por dia recomendadas.
Debe dejar de usar el dispositivo solamente si su médico se lo indica. Detener el tratamiento podria disminuir
las posibilidades de que responda al tratamiento.

jAviso! Si planifica estar lejos de casa por mas de 2 horas, lleve una bateria extra y/o el transformador de
alimentacion con usted en caso de que se agote la bateria que esta usando. Si no toma una bateria de
repuesto y/o el transformador de alimentacion, pudiera tener una interrupcidbn en su tratamiento. Las
interrupciones en el tratamiento pudieran disminuir su posibilidad de responder al tratamiento.

jAviso! Asegurese de que tiene al menos 12 transductores extra en todo momento. Esto le durard hasta que
arribe el proximo envio de transductores. Recuerde ordenar mas transductores cuando haya al menos 12
transductores extra restantes. Si no ordena los transductores en tiempo pudiera tener una interrupcion en su
tratamiento. Las interrupciones en el tratamiento pudieran disminuir su posibilidad de responder al
tratamiento.

jAviso! Las baterias pudieran debilitarse con el tiempo y hay que reemplazarlas. Sabra que esto ha ocurrido
cuando la cantidad de tiempo que puede funcionar el dispositivo con una bateria completamente cargada
comienza a acortarse. Por ejemplo, si la luz indicadora de “Battery” (bateria) baja parpadea dentro de
solamente 1,5 horas desde el inicio del tratamiento, sustituya la bateria. Si no tiene baterias de repuesto
cuando sus baterias se agoten, pudiera tener una interrupcién en su tratamiento. Las interrupciones en el
tratamiento pudieran disminuir su posibilidad de responder al tratamiento.

jAviso! Debe llevar la Guia de resoluciébn de problemas (secciéon 25) en todo momento. Esta guia es
necesaria para asegurar que Optune Gio funcione correctamente. Si usted no opera correctamente el sistema
pudiera tener una interrupcion en su tratamiento. Las interrupciones en el tratamiento pudieran disminuir su
posibilidad de responder al tratamiento.

jAviso! No bloquee las aberturas de ventilacion del dispositivo ubicadas en la parte frontal y la posterior del
generador de campos eléctricos. Bloquear las aberturas de ventilacion puede provocar que el dispositivo se
sobrecaliente y se apague, lo que conduce a una interrupcion en el tratamiento. Si esto ocurre, desbloquee
las aberturas de ventilacion, espere 5 minutos y reinicie el dispositivo.

jAviso! No bloquee las aberturas de ventilacién del cargador de baterias ubicadas en los lados de los
cargadores de bateria. Bloquear las aberturas de ventilacibn puede provocar que el cargador se
sobrecaliente. Esto podria impedir que se carguen sus baterias.



jAviso! Antes de usar un transductor, aseglrese de que su empaque esta sellado frotando suavemente el
empaque entre el pulgar y el indice en los cuatro lados. El empaque debe estar cerrado en todos los lados.
No debe haber aberturas en el sello del empaque. Si el empaque no esté sellado, el transductor pudiera estar
dafiado. Un transductor dafiado no funcionaré correctamente y puede provocar que se apague el dispositivo.

jAviso! Los transductores son para uso Unico y no se deben quitar de su cabeza y ponerlos nuevamente. Si
se pone un transductor usado nuevamente en la cabeza, pudiera no adherirse bien a su piel y el dispositivo
podria apagarse.



4. ¢ Cuales son los riesgos del tratamiento con Optune Gio?

La irritacion cutanea se observa con frecuencia debajo de los transductores cuando se usa Optune Gio. Esto
se vera como una erupcion cutdnea enrojecida, pequefias llagas o ampollas en su cuero cabelludo. En
general, esto no causara dafio de la piel que no pueda remediarse. La irritacién se puede tratar con crema de
esteroides o trasladando los transductores. Si no usa crema de esteroides, la irritacion cutanea podria ponerse
mas seria. Esto pudiera conducir a llagas abiertas, infecciones, dolor y ampollas. Si esto ocurre, deje de usar
la crema de esteroides y comuniquese con su médico.

En el estudio clinico de Optune Gio en GBM que reaparecié después de quimioterapia, se observaron
jaquecas, debilidad, convulsiones y cambios del pensamiento. En el grupo del dispositivo, 18 de 116 pacientes
tuvieron jaquecas, 10 de 116 pacientes tuvieron debilidad, 11 de 116 pacientes tuvieron convulsiones y 6 de
116 pacientes tuvieron cambios del pensamiento. Estos eventos se observaron también en pacientes con
GBM recurrente que no usan Optune Gio. No obstante, hubo una tasa mas alta de estos problemas en general
en pacientes con Optune Gio (43,1 %) comparado con pacientes con antineoplasicos (36,3 %). Solamente el
enrojecimiento de la piel y las llagas abiertas estan relacionados con el propio tratamiento con Optune Gio.

Usando Optune Gio en vez de antineoplasicos, los pacientes evitarian muchos de los efectos secundarios
debidos a los antineoplasicos. Estos incluyen infecciones, nauseas, vomitos, pérdida del apetito y cansancio.
Los pacientes que usaron antineoplasicos y que tuvieron estos efectos secundarios fueron tres veces mas en
comparacion con los pacientes que usaron Optune Gio.

La tabla a continuacion muestra la ocurrencia de problemas médicos en pacientes que usan Optune Gio
después de antineoplasicos en comparacion con pacientes con antineoplasicos.

Ocurrencia de problemas médicos en pacientes que usan Optune Gio en comparacion con
pacientes con antineoplasicos

Problema médico Optune Gio Antineoplasicos

Menores recuentos de glébulos blancos| 5 de 116 sujetos de ensayo (4 %) 17 de 91 sujetos de ensayo (19 %)

y rojos

Vomitos, nauseas y diarrea

9 de 116 sujetos de ensayo (8 %)

27 de 91 sujetos de ensayo (30 %)

Trastornos generales

15 de 116 sujetos de ensayo (13 %)

14 de 91 sujetos de ensayo (15 %)

Infecciones

5 de 116 sujetos de ensayo (4 %)

11 de 91 sujetos de ensayo (12 %)

Erupcion cutanea debajo de los
transductores del dispositivo y otras
lesiones

21 de 116 sujetos de ensayo (18 %)

1 de 91 sujetos de ensayo (1 %)

Trastornos de la nutricion

9 de 116 sujetos de ensayo (8 %)

12 de 91 sujetos de ensayo (13 %)

Trastornos cerebrales

50 de 116 sujetos de ensayo (43 %)

33 de 91 sujetos de ensayo (36 %)

Trastornos conductuales

12 de 116 sujetos de ensayo (10 %)

7 de 91 sujetos de ensayo (8 %)

Trastornos de la respiracion

7 de 116 sujetos de ensayo (6 %)

10 de 91 sujetos de ensayo (11 %)



La tabla a continuacion muestra la ocurrencia de determinados eventos cuando Optune Gio se usoé correcta e
incorrectamente en el estudio clinico en pacientes cuyo tumor reaparecié después de antineoplasicos.

Ocurrencia de determinados problemas con el uso correcto e incorrecto de Optune Gio

Probabilidad del evento Desenlace/Perjuicio Probabilidad del desenlace

Uso correcto

Reaccion cutanea

18 de 116 sujetos de ensayo
(16 %)

Leve enrojecimiento del
cuero cabelludo (erupcion
cutanea)

17 de 18 sujetos de ensayo
(95 %)

Reaccion cutanea

18 de 116 sujetos de ensayo
(16 %)

Moderado
enrojecimiento del cuero
cabelludo (erupcion
cuténea con pequefias
llagas y ampollas)

6 de 18 sujetos de ensayo
(33 %)

Uso incorrecto

Reaccion cutanea

1 de 116 sujetos de ensayo
(1.%)

Llagas abiertas en el cuero
cabelludo

1 de 1 sujetos de ensayo
(100 %)

Uso en un paciente
€Oon un marcapasos

1 de 121 sujetos de ensayo
(1 %)

Cardiopatias

0 de 1 sujeto de ensayo
(0 %)

Uso en pacientes de 21 afos

0 de 120 sujetos de ensayo | Desconocido Desconocido
0 menos (0 %)
Uso en mujeres embarazadas 0 de 120 sujetos de ensayo | Desconocido Desconocido
(0 %)
Uso en pacientes con
dispositivos electrénicos 0 de 120 sujetos de ensayo | Desconocido Desconocido
implantados o fragmentos de | (0 %)
bala
Aumento del enrojecimiento
L, L . y prurito, (raramente pudiera
Reaccién alérgica conocida a . : . .
0 de 120 sujetos de ensayo | incluso conducir a Desconocido
geles para electrodos 0 % . L
(0 %) reacciones alérgicas graves
tales como choque e
insuficiencia respiratoria)
Apertura del dispositivo para o . . .
. . . Dafio al dispositivo y riesgo .
reparaciones por personal sin| 0 de 120 sujetos de ensayo L Desconocido
o 0 %) de descarga eléctrica
capacitacién (0%
Usos incorrectos no Desconocido Desconocido Desconocido

predichos
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En un estudio clinico de Optune Gio junto con temozolomida (antes que reapareciera el tumor), el dispositivo
condujo a la irritacion cutanea en alrededor de la mitad de los pacientes (53 %). La mayoria de estos casos no
fueron graves y fueron tratados con cremas tdpicas. Solamente un pufiado de pacientes (2 %) tuvo irritacion

cuténea grave.

La tabla a continuacién muestra la ocurrencia de problemas médicos graves en pacientes que usan Optune
Gio junto con temozolomida en comparacion con pacientes con temozolomida sola.

Problema médico

Menores recuentos de glébulos blancos
y rojos

59 de 456 sujetos de ensayo (13 %)

23 de 216 sujetos de ensayo (11 %)

Vomitos, naduseas y diarrea

23 de 456 sujetos de ensayo (5 %)

8 de 216 sujetos de ensayo (4 %)

Trastornos generales

42 de 456 sujetos de ensayo (9 %)

13 de 216 sujetos de ensayo (6 %)

Infecciones

32 de 456 sujetos de ensayo (7 %)

10 de 216 sujetos de ensayo (5 %)

Erupcion cutédnea debajo de los
transductores del dispositivo y otras
lesiones

24 de 456 sujetos de ensayo (5 %)

7 de 216 sujetos de ensayo (3 %)

Trastornos musculares

21 de 456 sujetos de ensayo (5 %)

9 de 216 sujetos de ensayo (4 %)

Trastornos de la nutricion

16 de 456 sujetos de ensayo (4 %)

10 de 216 sujetos de ensayo (5 %)

Trastornos cerebrales

109 de 456 sujetos de ensayo (24 %)

43 de 216 sujetos de ensayo (20 %)

Trastornos conductuales

17 de 456 sujetos de ensayo (4 %)

6 de 216 sujetos de ensayo (3 %)

Trastornos de la respiracién

24 de 456 sujetos de ensayo (5 %)

11 de 216 sujetos de ensayo (5 %)

Sangrado y trastornos de la
coagulacion

19 de 456 sujetos de ensayo (4 %)

5 de 216 sujetos de ensayo (2 %)

Trastornos cardiacos

5 de 456 sujetos de ensayo (1 %)

3 de 216 sujetos de ensayo (1 %)
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La tabla a continuacion muestra la ocurrencia de determinados eventos cuando Optune Gio se usoé correcta e
incorrectamente junto con temozolomida en el estudio clinico en pacientes cuyo tumor no habia reaparecido
todavia.

Ocurrencia de determinados problemas con el uso correcto e incorrecto de Optune Gio
junto con temozolomida

‘ Probabilidad del evento Desenlace/Perjuicio Probabilidad del desenlace

Uso correcto

Enrojecimiento leve o

235 de 456 sujetos de ensayo moderado del cuero 235 de 242 sujetos de ensayo

(52 %) cabelludo (erupcion (97 %)
cutanea con pequefias

llagas o ampollas)

Reaccion cutanea

Uso en pacientes con Infeccion o mal 0 de 4 su g
derivaciones implantadas 4 de 437 pacientes funcionamiento de la (O 02 ) sujetos de ensayo
en el cerebro derivacion

Uso incorrecto

Llagas abiertas en el
i cuero cabelludo que
7 de 437 sujetos de ensayo d . d
(2 %) conducen a recesos del | 7 de 7 sujetos de ensayo
tratamiento y
hospitalizacion

Reaccion cutanea

Uso en un paciente 0 de 437 sujetos de ensayo . . .
o Cardiopatias Desconocido
con un marcapasos (0 %)
Uso en mujeres embarazadas, 0 de 437 sujetos de ensayo Desconocido Desconocido
(0 %)
Uso en pacientes con
dispositivos electrénicos 0 de 437 sujetos de . .
, o Desconocido Desconocido
implantados o fragmentos de | €nsayo (0 %)
bala
Aumento del
enrojecimiento y prurito,
(raramente pudiera
Reaccion alérgica conocida a | g de 437 sujetos de ensayo incluso conducir a .
o ) o Desconocido
geles para electrodos (0 %) reacciones alérgicas
graves tales como
choque e insuficiencia
respiratoria)
Apertura del dispositivo para . Dafio al dispositivo y
P . P P | 0 de 437 sujetos de ensayo riesqo de descaraa .
reparaciones por personal sin (0 %) lesg ‘ g Desconocido
capacitacion eléctrica
Usos incorrectos no Desconocido Desconocido Desconocido

predichos



5. ¢ Cuales son los beneficios del tratamiento con Optune Gio?

Los pacientes que usaron Optune Gio después que su tumor reaparecid vivieron una cantidad de tiempo
similar comparados con pacientes que usaron antineoplésicos. En el estudio clinico, la mitad de los pacientes
en ambos grupos vivieron por mas de 6,4 meses. 22 de cada 100 pacientes vivieron por un afio 0 mas.

Los pacientes que usaron Optune Gio después que su tumor reaparecio tuvieron una mejor calidad de vida
(ver la seccion 6).

La tabla a continuacién muestra los efectos en el beneficio del dispositivo, cuando este se usa correcta o
incorrectamente después que reaparecié el tumor.

Beneficio del uso correcto e incorrecto de Optune Gio

.- |desenlace |

Uso correcto

Uso del dispositivo por al Supervivencia 3 meses mas
P p, 85 de 98 sujetos de ensayo | comparada con la de los 81 de 85 (95 %)

menos 18 horas al dia 87 % .
(87 %) sujetos de ensayo tratados

menos de 18 horas al dia

Uso incorrecto

Uso del dispositivo por Supervivencia 3 meses
P P . 13 de 98 sujetos de ensayo | menos comparada con lade | 12 de 13 (92 %)

menos de 18 horas al dia 13 % .
(13 %) los sujetos de ensayo tratados

al menos 18 horas al dia

Humedecer el
dispositivo o mojar los Desconocido Interrupcion del tratamiento Desconocido
transductores

Manipulacién del

. . o Desconocido Interrupcion del tratamiento Desconocido
dispositivo por nifios
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En el estudio clinico que us6 Optune Gio con temozolomida antes que reaparecieran los tumores de los
pacientes, se midid el tiempo desde el inicio del tratamiento hasta la muerte cuando la mitad de los pacientes
se hubo unido al estudio asi como en el momento cuando todos del total de 700 pacientes se hubieron unido
al estudio. La tabla a continuacion muestra la cantidad de tiempo que los pacientes que usaron Optune Gio
con temozolomida se observaron estar vivos mas tiempo que los pacientes que usaron temozolomida sola.

Beneficio de Optune Gio + temozolomida

Mitad de los pacientes Todos los pacientes
en el estudio en el estudio

Uso correcto CaS| 5 meses mas Casi 7 meses mas
Todos los sujetos 3 meses mas Casi 5 meses mas
de ensayo

Ademas, mas pacientes que usaron Optune Gio con temozolomida estaban vivos después de 2 afios que los
pacientes que usaron temozolomida sola:

Pacientes vivos 2 afios después del inicio del
tratamiento (Optune Gio + temozolomida frente a

temozolomida sola

Mitad de los pacientes Todos los pacientes
en el estudio en el estudio

Uso correcto 48 % frente a 32 % 43 % frente a 25 %

Todos los sujetos 48 % frente a 34 % 43 % frente a 31 %

de ensayo
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6. ¢ Qué estudios se han realizado con Optune Gio?

Un estudio clinico prob6 Optune Gio contra la mejor quimioterapia (antineoplasicos) de referencia. El estudio
incluyé 237 sujetos de ensayo con GBM recurrente (120 sujetos de ensayo con Optune y 117 sujetos de
ensayo con antineoplasicos).

Los sujetos de ensayo que usaron Optune Gio vivieron una cantidad de tiempo similar comparados con los
sujetos de ensayo que estaban tomando antineoplasicos. Los sujetos de ensayo con Optune Gio y los sujetos
de ensayo con antineoplasicos vivieron por un promedio de 6,4 meses después que comenzd el tratamiento.
Ademas, la misma porcion de sujetos de ensayo que usaron Optune Gio o antineoplasicos estaban vivos un
afo después de iniciar el tratamiento. Es decir, 22 de cada 100 sujetos de ensayo estaban vivos al afio
cuando usaron Optune Gio o antineoplasicos. Finalmente, cuando los sujetos de ensayo usaron Optune Gio,
el tumor se redujo hasta al menos la mitad de su tamario original en 14 de 100 (14 %) sujetos de ensayo con
Optune Gio comparados con 7 de 73 (10 %) sujetos de ensayo con antineoplasicos. Optune Gio fue similar a
los antineoplasicos en otras medidas de tratar el GBM. La calidad de vida fue mejor en los sujetos de ensayo
con Optune Gio comparados con los sujetos de ensayo con antineoplasicos.

La cantidad de sujetos de ensayo con problemas digestivos, problemas en la sangre, o infecciones fue tres
veces menor en el grupo con Optune Gio que en el grupo con antineoplasicos. Es decir, 17 de 91 sujetos de
ensayo con antineoplasicos tuvieron problemas en la sangre comparado con 5 de 116 sujetos de ensayo que
usaron Optune Gio. 27 de 91 sujetos de ensayo con antineoplasicos tuvieron problemas digestivos
comparados con 9 de 116 sujetos de ensayo que usaron Optune Gio. 11 de 91 sujetos de ensayo con
antineoplasicos tuvieron infecciones comparados con 5 de 116 sujetos de ensayo que usaron Optune Gio.

18 de 116 sujetos de ensayo con Optune Gio tuvieron reaccién cutdnea leve o moderada debajo de los
transductores (erupcién cutanea enrojecida, pequefias llagas o ampollas). Esto era esperado. Ninguno de
estos casos de irritacion cutanea caus6 dafio a la piel que no pudiera remediarse. La reaccién desaparecio
después de ser tratada con crema de esteroides y mover los transductores. En todos los casos, la erupcion
cutanea desaparecié después de detener el tratamiento. Un sujeto de ensayo tuvo una llaga abierta mas
grande debajo de sus transductores, que sand después de mover los transductores a otro lugar.

El estudio clinico encontré que Optune Gio fue similar en eficacia a los antineoplasicos en tratar el GBM
recurrente. Los sujetos de ensayo con Optune Gio, como grupo, tuvieron una mejor calidad de vida sin
muchos de los efectos secundarios de los antineoplasicos.

Un segundo estudio clinico prob6é Optune Gio junto con temozolomida en comparacién con temozolomida
sola. El estudio incluyé 695 sujetos de ensayo con GBM recién diagnosticado (466 sujetos de ensayo con
Optune Gio y temozolomida y 229 sujetos de ensayo con solamente temozolomida).

En el estudio clinico que usé Optune Gio con temozolomida antes que reaparecieran los tumores de los
pacientes, se midio el tiempo desde el inicio del tratamiento hasta la muerte cuando la mitad de los pacientes
se hubo unido al estudio asi como en el momento cuando todos del total de 695 pacientes se hubieron unido
al estudio.

La tabla a continuacion muestra la cantidad de tiempo que los pacientes que usaron Optune Gio con
temozolomida se observaron estar vivos méas tiempo que los pacientes que usaron temozolomida sola.
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Beneficio de Optune Gio + temozolomida

Mitad de los pacientes Todos los pacientes
en el estudio en el estudio
Uso correcto Casi 5 meses mas Casi 8 meses mas
Todos los sujetos 3 meses mas Casi 5 meses mas
de ensayo
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Ademas, mas pacientes que usaron Optune Gio con temozolomida estaban vivos después de 2 afios que los
pacientes que usaron temozolomida sola:

Pacientes vivos 2 afios después del inicio del
tratamiento (Optune Gio + temozolomida frente a
temozolomida sola

Mitad de los pacientes Todos los pacientes
en el estudio en el estudio

Uso correcto 48 % frente a 32 % 44 % frente a 25 %

Todos los sujetos 48 % frente a 34 % 43 % frente a 31 %

de ensayo

La cantidad de sujetos de ensayo con problemas digestivos, problemas en la sangre o infecciones fue similar
en el grupo tratado con Optune Gio y temozolomida en comparacién con el grupo tratado con temozolomida
sola.

235 de 456 sujetos de ensayo con Optune Gio tuvieron reaccion cutanea leve o moderada debajo de los
transductores (erupcion cutanea enrojecida, pequefias llagas o ampollas). Esto era esperado. Ninguno de
estos casos de irritacion cutdnea causoé dafio a la piel que no pudiera remediarse. La reaccion desaparecio
después de ser tratada con crema de esteroides y mover los transductores. En todos los casos, la erupcion
cutanea desaparecié después de detener el tratamiento. Siete de 456 sujetos de ensayo con Optune Gio
tuvieron una llaga abierta méas grande debajo de sus transductores, que necesito cirugia para remediarla.

El estudio clinico en pacientes que usaron Optune Gio con temozolomida antes que su tumor reapareciera
encontré que Optune Gio fue mas efectivo que temozolomida sola en tratar el GBM. El tratamiento con
Optune Gio aumentd el tiempo hasta que el tumor reapareciera y también aumentd el tiempo que los
pacientes vivieron.

Un tercer estudio probé Optune Gio para GBM recurrente en un escenario de la vida real. Los pacientes
estaban usando Optune Gio después de la aprobacion del dispositivo para GBM recurrente como parte de su
tratamiento de referencia. Los resultados del estudio se compararon con el grupo de la mejor quimioterapia
(antineoplasicos) de referencia del primer estudio clinico en GBM recurrente descrito anteriormente (grupo de
control histérico). El estudio incluyé 192 sujetos de ensayo con GBM recurrente en el grupo con Optune Gio y
117 sujetos de ensayo en el grupo con antineoplasicos.

Los sujetos de ensayo que usaron Optune Gio solo tuvieron una mediana del tiempo de supervivencia de 7,4
meses Y los sujetos de ensayo con antineoplésicos tuvieron una similar mediana del tiempo de supervivencia
de 6,4 meses después que comenz0 el tratamiento. Ademas, los sujetos de ensayo que usaron Optune Gio lo
usaron por un tiempo mas largo comparados con los sujetos de ensayo que usaron antineoplasicos. Es decir,
la mediana del tiempo del tratamiento con Optune Gio fue 3,3 meses mientras que la mediana del tiempo del
tratamiento con antineoplasicos fue 1,6 meses.

70 de 192 sujetos de ensayo con Optune Gio tuvieron reaccion cutanea debajo de los transductores. Esto era
esperado. Ninguno de estos casos de irritacion cutanea causoé dafio a la piel que no pudiera remediarse. La
reaccion desaparecio después de ser tratada con crema de esteroides y mover los transductores.

Este estudio posterior a la aprobaciéon confirmd los resultados del estudio inicial que condujo a la aprobacion
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de Optune Gio para GBM recurrente.

Pidale a su médico mas detalles sobre los estudios clinicos de Optune Gio. Para obtener mas informacion,
visite nuestro sitio web: www.Optune.com
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7. Acerca de Optune Gio

Optune Gio es un dispositivo médico portatil. Este administra campos eléctricos denominado “TTFields” al
cerebro por medio de transductores. Los TTFields se destinan a eliminar las células cancerosas.

El médico le ha prescrito Optune Gio para uso en casa. Usted pudiera ser capaz de usar Optune Gio por su
cuenta, o pudiera necesitar ayuda de un médico, un miembro de la familia u otro cuidador. Use Optune Gio
tantas horas por dia como sea posible. Solamente tome recesos cortos para las necesidades personales. Use
el dispositivo por al menos cuatro semanas. Cuando comience el tratamiento en la consulta de su médico, el
médico le dira coémo usar el dispositivo, sustituir los transductores, recargar y sustituir las baterias, y enchufar
el dispositivo. EI médico también le ensefiard qué hacer si suena una alarma y le dara un nimero telefonico
para llamar para soporte técnico. Después de esta corta capacitacion en la consulta del médico, con la ayuda
de un miembro de la familia o proveedor de atencion si es necesario, usted sera capaz de operar
correctamente Optune Gio. También sera capaz de cambiar las baterias, cargar las baterias y sustituir los
transductores segun sea necesario.

El dispositivo se puede llevar cuando esta usando una bateria. Usted puede continuar su vida diaria normal
mientras lleva el dispositivo en una bolsa con correa. El kit de tratamiento Optune Gio incluye cuatro baterias
recargables. Cada bateria durara para dos a tres horas. Para dormir, u otras veces cuando planifique
permanecer en el mismo lugar por un tiempo, enchufe el dispositivo en un tomacorriente estandar.

Optune Gio no necesita mantenimiento periédico. Optune Gio tampoco tiene ningln ajuste que usted tenga
que cambiar. Lo Unico que tiene que hacer es comprobar que el dispositivo tiene un transformador de
alimentacion (una bateria cargada, o estd enchufado en un tomacorriente) y encenderlo y apagarlo. Si el
dispositivo no esta funcionando, sonara una alarma. En este manual se proporciona una simple Guia de
resolucién de problemas (seccién 25). También puede llamar al nimero telefénico de soporte técnico las 24
horas (seccién 26). Afeite su cuero cabelludo y cambie los transductores al menos dos veces a la semana.
Mantenga en el minimo los recesos del tratamiento. Interrumpa el tratamiento solamente para las
necesidades personales tales como bafarse, hacer ejercicios, o cada vez que el dispositivo pudiera ser una
distraccion. Detenga el tratamiento para sustituir los transductores. Para ducharse, desconecte los
transductores del dispositivo (deje los transductores en la cabeza) y pongase un gorro de bafio en la cabeza
para que no se mojen. Usted puede ducharse completamente y mojar su cabeza cuando no lleve los
transductores (por ejemplo, cuando se los ha quitado pero antes de sustituirlos con un nuevo par). Puede
ponerse una peluca o gorra sobre los transductores, si desea.
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8. Vista general del kit de tratamiento Optune Gio

Transformador de alimentacion enchufable
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9. Vista general de los transductores

Los transductores son vendas adhesivas que sostienen discos ceramicos aislados que se necesitan para
administrar el tratamiento. Los transductores se deben usar con Optune Gio solamente.

Se usan cuatro transductores a la vez. Hay transductores de dos colores diferentes, un tipo tiene un extremo
de conexion blanco y uno tiene un extremo de conexion negro. Necesitara dos transductores con extremos de
conexion blancos, y dos transductores con extremos de conexion negros cada vez que los cambie. En el
estudio clinico en sujetos de ensayo cuyo tumor reaparecid después de antineoplasicos, la mitad de los
pacientes uso al menos 36 transductores cada mes. La mayoria de los pacientes (95 %) usaron entre 20 y 60
transductores cada mes. Ponga los transductores en un cuero cabelludo afeitado y limpio. Péngalos en su
cuero cabelludo en el lugar donde su médico le dijo, basado en la localizacion del tumor que padece.

Los transductores son desechables. Cambielos al menos dos veces por semana (cada 4 dias como maximo).
El crecimiento del pelo impedir4 buen contacto entre los transductores y su cuero cabelludo. Afeite el cuero
cabelludo nuevamente antes de colocarse un nuevo juego de transductores.

Comuniquese con Novocure para preparar la eliminacion correcta de los transductores usados. No
elimine sus transductores usados en la basura domeéstica.
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10. Antes de ponerse los transductores

Necesitara usar cuatro transductores (dos negros y dos blancos) cada vez que se los cambie. Los negros se
colocan en la parte frontal y posterior de su cabeza, y los blancos se colocan en los lados de su cabeza.
Recuerde: El negro va en la parte posterior, el blanco va en la derecha. Cambie los cuatro (4) transductores al
menos dos veces por semana (cada 4 dias como maximo) para continuar el tratamiento con Optune Gio.
Pudiera cambiar los transductores con la ayuda de un médico o cuidador si es necesario.

11. Retirar los transductores del empaque

Abra el sobre de cuatro transductores separando suavemente los bordes del sobre (ver la imagen a
continuacion).
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12. Prepare su cabeza para la colocacion de los transductores

Lave su cabeza con un champu suave.

Si esta es la primera vez que ha usado los transductores, ignore este paso y avance al proximo paso
(afeitado). Si esta sustituyendo los transductores, usted, o su médico o cuidador si es necesario, debe pasar
un pafio por la piel con aceite para bebé para quitar cualquier adhesivo viejo de otros transductores. El aceite
para bebé se usa para quitar el adhesivo viejo. Eso no detendra el funcionamiento del dispositivo.

Afeite su cuero cabelludo entero con una maquina de afeitar eléctrica. No deje ningin cafion.

Pase un pafio con alcohol al 70 % (disponible en su farmacia local sin una prescripcién) por su cuero
cabelludo.

Use una crema de esteroides de alta potencia si su cuero cabelludo esta enrojecido (su médico la prescribira
para usted). Trate las llagas abiertas en su cuero cabelludo siguiendo las instrucciones de su médico. Si usa
una crema o unglento, apliquelos al cuero cabelludo, espere al menos 15 minutos y pase un pafio con alcohol
al 70 % por su cuero cabelludo nuevamente. Aplique los transductores después que esté seco Su cuero
cabelludo.
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13. Colocar los transductores en su cabeza

Después que prepare su cuero cabelludo (seccion 12), péngase los transductores en la cabeza con la ayuda
de un médico o cuidador, si es necesario. Cada 4 dias (como méximo), retire los transductores, prepare el
cuero cabelludo (como se esboz6 en la seccion 12) y pongase un nuevo juego de transductores. Sabra que es
tiempo para cambiar los transductores cuando la alarma del dispositivo suene con mas frecuencia. Esto
significa que el dispositivo no es capaz de funcionar correctamente por el crecimiento del pelo. El crecimiento
del pelo impide que los transductores hagan buen contacto con su cuero cabelludo.

Para colocar los transductores en la cabeza, con la ayuda de un cuidador o del médico si es necesario, siga
los pasos a continuacion. Nota, si esta es la primera vez que ha usado los transductores, ignore el primer paso
(remocion).

Retire los transductores de su cabeza desprendiendo el esparadrapo de su cuero cabelludo.

Advierta qué color de transductor va en qué lugar de la cabeza. Los dos negros se colocan en la parte frontal y
la posterior de la cabeza y los dos blancos se colocan en los lados.

Prepare su piel para los transductores, como se describié en la seccién 12.
Desprenda la capa blanca (revestimiento) que cubre el gel del primer transductor.

Si esta es la primera vez que ha usado los transductores, péngase los transductores en la cabeza como se
muestra en la distribucion o “mapa” de transductores que su médico le dio. La colocacion se basa en la
localizacion del tumor que padece. Cuando cambie los transductores, coloque los transductores en la cabeza
en la misma localizacién general que anteriormente, pero desplace los transductores menos de una pulgada
en la direccion de la flecha en su distribucién o “mapa” de transductores. Para reducir la irritacion cutanea
debajo de los transductores, mueva los transductores una pequefia distancia. No se requiere desplazar los
transductores para que el dispositivo funcione correctamente.

Coloque los otros tres transductores de la misma manera.

Tire de las lenglietas en cada lado de los transductores y presionelos firmemente a su cuero cabelludo.
Presione el borde entero del esparadrapo del transductor a su cuero cabelludo.
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14. Conecte los transductores al dispositivo

Conecte cada uno de los cuatro conectores del transductor con extremos de conexidon negros y blancos a la
toma correspondiente en el cable de conexién. Enchufe los conectores del transductor con los extremos de
conexion negros en las dos tomas negras (habra una etiquetada “P1” y una etiquetada “N1”) y los dos
extremos de conexion blancos en las tomas blancas (habra una etiquetada “P2” y una etiquetada “N2”) (vea el
diagrama).

Presione firmemente para asegurarse de que los conectores entran completamente. Sostenga juntos los
cables de los transductores. Envuélvalos con un pedacito de esparadrapo, si desea.

15. Eliminacion

Comuniquese con Novocure para preparar la eliminacion correcta de los transductores usados. No los bote en
la basura.
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16. Conectar y desconectar la bateria portatil

El kit de tratamiento Optune Gio viene con 4 baterias recargables. Las baterias se deslizan en el dispositivo.
La bateria se debe insertar hasta que escuche un “clic’, que indica que la bateria estd en su lugar. Tenga
cuidado y no deje caer la bateria en su lugar ni la fuerce en la ranura de la bateria. Optune Gio usa una bateria
a la vez. Las otras tres baterias deben permanecer en el cargador de baterias.

Cada bateria dura 2 a 3 horas. Sustituya la bateria cada vez que se agote (cuando la luz indicadora de
“Battery” (bateria) baja, amarilla, esté encendida, como se describié en la seccién 16). Si planifica estar lejos
de casa por mas de 2 horas, lleve baterias extra o un transformador de alimentacion.

Presione  suavemente hacia Para retirar la bateria de la ranura, presione ambos
abajo para bloquear la bateria en botones azules al lado de la bateria y levante.

su lugar. Asegurese de que el

cierre de la bateria esta

completamente engarzado.

Recargue las baterias en el cargador (ver la seccion 17) por dos a cuatro horas. Las baterias conservaran la
mayor parte de su carga después de ser retiradas del cargador por varios dias pero finalmente perderan su
carga. No dafiara las baterias mantenerlas en el cargador después que estén completamente cargadas de
manera que puede dejarlas ahi si no son necesarias. Puede cargar y usar las baterias muchas veces por
alrededor de seis a nueve meses. Con el tiempo, el periodo que las baterias pueden hacer funcionar el
dispositivo (antes que la luz indicadora de “Battery” (bateria) baja, amarilla, se ilumine y suene la alarma) se
har4d mas corto. Si el tiempo desde el comienzo del tratamiento con una bateria llena hasta la alarma de
bateria baja cae por debajo de 90 minutos comuniguese con el soporte técnico (ver la seccién 26) para
obtener baterias de repuesto.

La luz de “Battery” (bateria) pasara de verde a amarillo cuando la carga de la bateria caiga por debajo de un
umbral. Esto es una indicacion de que la bateria se debe cambiar pronto. El tratamiento continuara
funcionando mientras el indicador de “Battery” (bateria) baja, amarillo, esté iluminado hasta que suene la
alarma audible y se ilumine la luz roja de “Error”. Cuando esto ocurra el tratamiento se detendra y el dispositivo
se debe apagar y sustituir la bateria.

26



Cuando la luz indicadora de “Battery” (bateria) baja, amarilla, se encienda, hay dos maneras en que puede
sustituir la bateria agotada con una bateria cargada

Opcidn uno: (para usarla si esté cerca del transformador de alimentacion de pared directo) le permite cambiar
la bateria sin interrumpir la terapia. Esto se puede usar antes que la bateria esté agotada completamente, y
antes que el dispositivo haya sonado la alarma. Siga estos pasos:

1. Enchufe el transformador de alimentacion de pared a la parte inferior del dispositivo Optune Gio. (Ver la
seccion 18). Las luces en el panel de visualizacion le indicardn que ya no esta funcionando con energia de
la bateria.

2. Retire la bateria de la ranura para la bateria presionando los botones azules al lado de la bateria y
levantando el cartucho de la bateria fuera de la ranura.

3. Seleccione una bateria completamente cargada del cargador o de la bolsa del dispositivo.

4. Deslice la bateria completamente cargada en la ranura de la bateria, empuje suavemente hacia abajo para
bloguear la bateria en su lugar.

5. Retire el cable de alimentacién de la parte inferior del dispositivo.

La luz de “Battery” (bateria) en el panel de visualizacion se iluminara lo que indica que ya no esta funcionando
con la alimentacion de la pared. Ver la préxima seccion para verificar el medidor de bateria.

Opcién Dos: Si no esta cerca del transformador de alimentacion de pared, o si la bateria se ha agotado
totalmente sustituya la bateria usando estos pasos:

Presione el botén TTFields para detener el tratamiento.
Apague el dispositivo usando el interruptor de encendido (en la parte inferior del dispositivo).

3. Retire la bateria de la ranura para la bateria presionando los botones azules al lado de la bateria y
levantando el cartucho de la bateria fuera de la ranura.

Seleccione una bateria completamente cargada del cargador.

5. Deslice la bateria completamente cargada en la ranura de la bateria, empuje suavemente hacia abajo para
bloquear la bateria en su lugar.

Ver la préxima seccién para verificar el medidor de bateria.

7. Encienda el dispositivo usando el interruptor de encendido y espere a que el sistema ejecute un
autodiagnéstico (esto toma alrededor de 10 segundos). Para comenzar el tratamiento presione el boton
TTFields (ver la seccion 21).

8. Inserte la bateria usada en el cargador para recargarla (ver la seccién 17).
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17. Cargar la bateria portatil

Verificar el medidor de bateria

Mientras esté usando Optune Gio, pudiera desear verificar cuanta energia queda en su bateria. Verificar la
bateria no interferira con su tratamiento ni lo detendra.

Para verificar la vida de la bateria, presione una vez el boton en la parte superior del cartucho de la bateria. La
vida de la bateria estara indicada por el medidor iluminado a la derecha del botén. El medidor se lee de lleno a
vacio, como un medidor de combustible en un automovil.

Carga completa

75 % de carga

50 % de carga

25 % de carga

Vacio
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El cargador de baterias recarga las baterias usadas. El cargador de baterias usa energia de un tomacorriente
estandar. Cada bateria se asienta en una ranura que la conecta directamente al cargador.

Antes de cargar las baterias, enchufe el cable de alimentacion del cargador en un tomacorriente estandar y
encienda el boton de encendido en la parte posterior del cargador. Las luces frontales del cargador se
encenderan durante un autodiagnostico después la pequefia luz en el centro del panel frontal se iluminara
verde que indica que esta aplicada la energia.

Para recargar una bateria usada:

1. Coloque la bateria usada en una de las tres aberturas en la parte superior del cargador. Deslice dentro la
bateria hasta que esté completamente en su lugar.

2. La luz directamente frente a la abertura donde se enchufo la bateria se iluminara intermitente en verde.
Esto indica que la bateria se esta cargando. La luz verde parpadeara mas rapido cuando la bateria se
haya cargado al 95 % de su capacidad. También puede verificar el medidor de bateria mientras carga
para obtener informacion respecto a la cantidad de carga en la bateria.

3. Cuando la bateria estd completamente cargada (alrededor de 2 a 4 horas), la luz de carga cambiara de
parpadear en verde a verde continuo. La luz verde continuo desaparecera al retirar la bateria o
desconectar el cargador del tomacorriente estandar.

Si una luz en el panel frontal se pone roja, esto indica que hay una falla con la bateria o el cargador y debe
comunicarse con el soporte técnico para solicitar ayuda. No use una bateria si esta enciende una luz roja en el
cargador.

Mantenga las baterias en el cargador incluso después que estén completamente cargadas. Esto no
perjudicaré las baterias.

1 Cable de alimentacién del cargador

2 Interruptor de encendido

Vista posterior del cargador de baterias que muestra el interruptor de encendido y donde se
conecta el cable de alimentacion
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1 Ranura del cargador de baterias
Indicador de carga de la bateria

3 Indicador de alimentacion del
cargador

Vista frontal del cargador de baterias que muestra cémo se insertan las baterias en el cargador

Aviso: El cargador no esta destinado para uso en la presencia de mezclas inflamables.
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18. Uso del transformador de alimentacion enchufable

Cuando planifica permanecer en un lugar por un momento, como cuando esta durmiendo, pudiera usar el
transformador de alimentacion enchufable en vez de las baterias. A diferencia de las baterias, no hay limite
de cuanto tiempo puede funcionar el dispositivo cuando usa el transformador de alimentacion enchufable. El
transformador de alimentacion enchufable funcionarad lo mismo con tomacorrientes de EE. UU. (120 V CA)
que europeos (230 V CA).

Nota: Es normal que el transformador de alimentacion se ponga caliente cuando se use. Si el transformador
de alimentacion se pone demasiado caliente al tacto, desenchufelo y comuniquese con el soporte técnico
(seccidn 26).

Cuando el dispositivo tiene una bateria y también esta conectado al transformador de alimentacion de pared,
el dispositivo utilizara el transformador de alimentacién de pared como la fuente de energia preferida.
Cuando el cable de alimentacién de pared se enchufa mientras el dispositivo esta funcionando con la bateria,
el dispositivo conmutard automaticamente de la energia de la bateria al transformador de alimentacion de
pared.

Conectar el transformador de alimentacion enchufable

1. Enchufe el transformador de alimentacién a un tomacorriente estandar con el cable de alimentacién que
viene con él.

2. No tiene que quitar la bateria del dispositivo para usar el transformador de alimentacion de pared.
Advierta que una bateria en el dispositivo no se cargara mientras el dispositivo esté enchufado en el
transformador de alimentacién de pared. Las baterias agotadas se deben colocar en el cargador de
baterias para recargarlas. Si los TTFields estan activados no tiene que apagarlos para enchufar el
transformador de alimentacién de pared.

3. Enchufe el conector del transformador de alimentacion de pared en el puerto de CA en el panel posterior
del dispositivo (proximo al interruptor de encendido).

4. Si los TTFields estan funcionando, el dispositivo conmutard automaticamente al transformador de
alimentacion de pared sin interrupcion de los TTFields. Si el dispositivo no esta encendido, encienda el
interruptor de encendido y espere que se complete el autodiagnéstico (aproximadamente 10 segundos).
Pulse el botén TTFields para arrancar el dispositivo (como se describid en la seccion 21).

Para desconectar el transformador de alimentacion enchufable y regresar a la energia de
la bateria

1. Aseglrese de que una bateria cargada esta correctamente insertada en el dispositivo antes de retirar el
transformador de alimentacion de pared. Si los TTFields estan funcionando, no tiene que apagarlos
antes de retirar el transformador de alimentacion de pared. El dispositivo conmutara automaticamente a
la energia de la bateria cuando se retire el transformador de alimentacion.

2. Retire el conector del transformador de alimentacién enchufable del panel posterior del dispositivo.

Si el dispositivo no esta encendido, encienda el interruptor de encendido y espere que se complete el
autodiagnéstico (aproximadamente 10 segundos). Pulse el boton TTFields para arrancar el dispositivo.

4. Guarde el transformador de alimentacién enchufable para su uso futuro.
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19. El cable de conexién y la caja de conexiones

El cable de conexién es el cable estirable y enroscado que va desde el dispositivo a la caja de
conexiones. Los cuatro conectores negros (2) y blancos (2) de los transductores se enchufan en la
caja de conexiones. La codificaciéon en negro y blanco se corresponde con la posicién de los
transductores en la cabeza.

El cable de conexion se enchufa en el dispositivo en el puerto a la izquierda del panel frontal. El
puerto del cable de conexién tiene una imagen de una persona al lado. El cable de conexién se
enchufa en la toma con las flechas hacia arriba. Empuje hacia dentro el conector hasta que escuche
un clic. El clic significa que esta seguro.

Hay dos maneras de desenchufarse del dispositivo para tomar un receso del tratamiento (después
de apagar el dispositivo):
1. Desenchufe el cable de conexion del dispositivo.

2. Desenchufe los transductores del cable de conexion.

Para desenchufar el cable de conexion del dispositivo:

Detenga el tratamiento presionando el boton TTFields. Apague el dispositivo usando el boton de
encendido.

Desenchufe el cable de conexién de la toma sosteniendo la abrazadera gris y tirando hacia atras. No
tire del cable.

Ahora puede desplazarse sin el dispositivo, pero aln estd conectado al cable y la caja de
conexiones. Para comenzar el tratamiento nuevamente después de su receso:

1. Enchufe el cable de conexion en el puerto con las flechas apuntando hacia arriba.

2. Encienda el dispositivo usando el boton de encendido. Espere que se complete el
autodiagnéstico (aproximadamente 10 segundos).

3. Encienda los TTFields usando el boton TTFields.
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Para desenchufar los transductores del cable de conexioén:

Para tomar un receso del tratamiento y desconectarse completamente del dispositivo, desconecte los
transductores de la caja de cables de conexion. Los cuatro transductores se enchufan en la caja de cables de
conexién como se describi6 en la seccion 14. El cable de conexién se enchufa en el dispositivo en la toma P1
(paciente).

Detenga el tratamiento presionando el botén TTFields.
2. Apague el dispositivo Optune Gio usando el botén de encendido.

Desenchufe los conectores del transductor de la caja de conexiones tirando como se muestra en la
imagen a continuacion. Pudiera tener que menear los cables del transductor para sacarlos.

Para reiniciar el tratamiento, enchufe los transductores en la caja de conexiones. Enchufe cada transductor en
su color correspondiente (negro o blanco) que va con la posicion de los transductores en la cabeza (como se
describi6 en la seccion 14).

1. Cuando los 4 transductores estén enchufados, encienda el interruptor de encendido y espere que se
complete el autodiagnéstico (aproximadamente 10 segundos). Pulse el botén TTFields para reiniciar el
tratamiento.
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20. El generador de campos eléctricos

Mantenga el tratamiento TTFields activo todo el tiempo, tanto como sea posible, cuando esté despierto y
cuando esté dormido. Mantenga los recesos del tratamiento tan cortos como sea posible.

La imagen a continuacion muestra los controles del dispositivo para operar el sistema. No tiene que regular
ningun ajuste. Solamente tiene que encender y apagar el dispositivo y la terapia.

Interruptor de encendido de Optune Gio

Puerto del transformador de alimentacion

Botén ON/OFF (encendido/apagado) de la terapia TTFields
Indicadores de ON (encendido)/Battery (bateria)/Error
Puerto del cable de conexiéon (CAD)

Medidor de bateria

~N o o b~ W N P

Botén del indicador de carga de la bateria



21. Para iniciar y detener el dispositivo

Para iniciar el tratamiento

1. Ponga los transductores en el cuero cabelludo (con la ayuda de un cuidador si es necesario). Enchufe
los transductores en la caja de cables de conexion (secciones 13y 14).

2. Enchufe el cable de conexion en el dispositivo con las flechas en el conector hacia arriba (como se
describi6 en la seccion 19).

3. Inserte una bateria cargada en el dispositivo (ver la seccion 16) o conecte el transformador de
alimentacion de pared (seccion 18).

4. Ponga el boton de encendido en la parte inferior o la parte posterior del dispositivo en la posicion “ON”
(ENCENDIDO).

5. Espere aproximadamente 10 segundos para que se complete el autodiagnoéstico. El indicador “Power”
en el panel frontal del dispositivo se iluminara verde.
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Si esta instalada una bateria cargada y no hay transformador de alimentacion de pared enchufado, el indicador
“Battery” (bateria) también se iluminara verde.

Si un transformador de alimentacion de pared se enchufa en el dispositivo, el dispositivo funcionara usando el
transformador de alimentacién de pared y el indicador “Battery” (bateria) no se iluminara.

6. Presione una vez el boton de terapia TTFields once; esto iniciara el tratamiento.

El texto “TTFIELDS” encima del boton de terapia TTFields se iluminard azul y permanecera encendido
mientras el tratamiento esté activo. Si las palabras azules no estan iluminadas, entonces el tratamiento no esta
funcionando y usted debe verificar la configuracion y reiniciar el procedimiento. Si, después de esto, las luces
indicadoras no encienden, consulte la Guia de resolucién de problemas (seccion 25). Si adn tiene problemas,
comuniquese con el soporte técnico (seccion 26).

Nota: Los indicadores verde, azul y amarillo se atenuaran en una habitacion oscura y se iluminaran en un
entorno iluminado. La luz roja indicadora de “Error” no se atenuara en ningln caso.

Si el botdn de terapia no se presiona dentro de 10 minutos después de encender el dispositivo, sonara una
alarma, que indica que el dispositivo est4 encendido pero la terapia esta apagada. Esto es un recordatorio
para iniciar la terapia. El boton de terapia se debe presionar una vez para silenciar la alarma y nuevamente
para iniciar la terapia. “TTFIELDS” estara iluminado azul cuando el paciente esté recibiendo el tratamiento.
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Usted puede detener el tratamiento si ocurre lo siguiente:

A. Si el dispositivo esté funcionando correctamente, pero usted necesita detener el tratamiento para tomar un receso:

Presione el boton TTFields. Las luces Después, apague el dispositivo

“TTFIELDS” azules en torno al botén se poniendo el botén de encendido en la

apagaran. Esto apaga la terapia TTFields, pero parte inferior o la parte posterior del

el dispositivo sigue encendido. dispositivo en la posicion “OFF"
(APAGADO).

B. Si se produce un error:

Si se produce un error, el dispositivo apagara los TTFields y suena un pitido alto. La luz roja de “Error” se
iluminard (como se muestra a continuacion). En este caso, cuando la luz roja de “Error” se ilumine, el
tratamiento se ha detenido.

Para apagar el dispositivo:

1. Presione el boton TTFields en el frente del dispositivo para detener la alarma. La luz roja de “Error” se
apagara. (Si esto no silencia la alarma, continie con el proximo paso de apagar el interruptor de
encendido para silenciar la alarma. Una pequefia cantidad de condiciones de alarma no se pueden
silenciar presionando el boton TTFields).

Apague el dispositivo poniendo el botén de encendido en la posicién “OFF” (APAGADO).

Vea la Guia de resolucién de problemas (seccién 25) para obtener instrucciones sobre resolver
problemas. Reinicie el dispositivo y reinicie el tratamiento si no se encuentra ningin problema. Si la
alarma continGia, comuniquese con el soporte técnico (seccion 26).
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C. Si la luz indicadora de “Battery” (bateria) baja se ilumina:

Cuando su bateria se agote (después de aproximadamente 2-3 horas), sonarda una alarma, la terapia
TTFields se detendra y tanto la luz amarilla de “Battery” (bateria) baja como la luz roja de “Error’ se
iluminaran. Este sonido de alarma es el mismo sonido de alarma que hace el dispositivo por un error. No
obstante, en este caso ambas luces, amarilla y roja, se iluminaran en vez de solamente la luz roja.

Para apagar el dispositivo:

1. Presione el botén TTFields en el frente del dispositivo para detener la alarma. Las luces, roja de “Error”
y amarilla de “Battery” (bateria) baja, se apagaran.

2. Sustituya la bateria usando los pasos en la seccién 16.
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22. Transportar el dispositivo

Tanto el generador de campos eléctricos como la bateria caben en una bolsa de transporte. La bolsa se
puede llevar de dos maneras: por el asa en la parte superior o sujeta con una correa de transporte sobre el

hombro/en bandolera.

Nota: No coloque el dispositivo en una bolsa diferente. Optune Gio tiene un ventilador en el interior que
necesita flujo de aire. La bolsa que viene con el dispositivo esta disefiada para dejar previsto el flujo de aire
correcto. Si pone el dispositivo en una bolsa sin el flujo de aire correcto, se podria sobrecalentar y detener el

tratamiento. Si esto ocurre, escuchara una alarma.
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23. Glosario de simbolos graficos

Atencion: consulte los documentos acompafiantes

Fecha de fabricacion

Fragil: manéjese con cuidado

No entre en habitaciones con alta humedad o peligro de exposicion directa al agua mientras
lleva el dispositivo

No lleve el dispositivo a exteriores si no esta dentro de su bolsa de transporte
No exponga el dispositivo a la lluvia directa

X ez

Las baterias son de ion de litio. Comuniquese con el soporte técnico para preparar la
eliminacioén correcta de baterias que se han gastado o que ya no se usan

4
]
DA
SN

Optune Giodebe mantenerse alejado del calor extremo y fuentes de radiacion

>

CAD9100

Pieza aplicada de tipo BF: simboliza la pieza que entra en contacto con el
paciente. Especifica el P/N de la pieza aplicada que se usa con este

dispositivo

Fecha de expiracién: no usar después de esta fecha

Interruptor de “ON/OFF” (ENCENDIDO/APAGADO) para el generador de campos eléctricos y
cargador portétil de baterias:

Cuando el interruptor esta en la posicion | el dispositivo esta encendido. Cuando
el interruptor esta en la posicién O el dispositivo esta apagado

No use los transductores si su empaque esta dafado

Los transductores son para uso unico y no se deben reutilizar

I@@

STERLLE| R|

Los transductores estan esterilizados mediante irradiacion gamma
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24. Almacenamiento y transporte por el distribuidor

Condiciones de almacenamiento

Intervalo de temperaturas: 23 °F a 104 °F para el dispositivo y partes adicionales
Intervalo de temperaturas: 41 °F a 81 °F para los transductores
Intervalo de humedad relativa: 15-75 % para el dispositivo y partes adicionales Intervalo de humedad

relativa: 35-50 % para los transductores

Condiciones de transporte

El transporte del dispositivo y las partes adicionales es posible usando transporte aéreo/terrestre en
condiciones de proteccion contra la intemperie como se especifica a continuacion:

* Intervalo de temperaturas: -13 °F a 104 °F
* Humedad relativa maxima 15-75 %

» Sin exposicion directa al agua

El transporte de los transductores es posible usando transporte aéreo/terrestre en condiciones de
proteccion contra la intemperie como se especifica a continuacion:

» Intervalo de temperaturas: 32 °F a 104 °F
» Humedad relativa méxima 15-75 %

* Sin exposicion directa al agua
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25. Resolucion de problemas

Nota, cuando llame al especialista en soporte del dispositivo 0 a la linea de soporte técnico, tenga accesible
el numero de serie del equipo.

Problema Posibles causas Acciones a tomar

La luz indicadora
de energia del
dispositivo no se
ilumina después
de encender el
dispositivo

1. El dispositivo no esta
conectado a la fuente de
energia

2. Si es la bateria: bateria
agotada

3. Mal funcionamiento de la
bateria

4. Sj es el transformador de
alimentacion: no esta
enchufado correctamente
en la pared

5. Mal funcionamiento del
dispositivo

6. Mal funcionamiento del
transformador de alimentacion

1. Si esta con bateria: compruebe el medidor de bateria

para verificar si no esta agotada. Si es eso: sustituya
con una bateria cargada o el transformador de
alimentacion

. Verifique que tanto el dispositivo como la fuente de

energl'a estén correctamente conectados y reintente

. Evalte la integridad de todos los conectores. Nada

debe parecer dafiado ni roto de ninguna manera

. Si el dispositivo no se puede encender mediante la

bateria o el transformador de alimentacién de pared o
si parece que hay algo dafiado no use el dispositivo

. Llame al soporte técnico al 855.281.9301

Cualquier cable
desenchufado del
transductor/cable de
conexion/dispositivo

1. Demasiada fuerza fisica a
los cables

2. Mal funcionamiento del
dispositivo

. Silencie la sefal de notificacion presionando el botén

TTFields

. Evalle los conectores. Si estan intactos: reconecte y

reinicie la terapia

. Sialgo parece dafiado o no se puede conectar

correctamente no intente usar el dispositivo

. Llame al soporte técnico al 855.281.9301

El dispositivo se
cay6 o se mojo

Uso incorrecto

. Presione el boton TTFields para detener la terapia
. Apague el interruptor de encendido

. Llame al soporte técnico al 855.281.9301

42



Problema Posibles causas Acciones a tomar

Si la luz de bateria baja esta amarilla:

Alarma del
dispositivo activa

. Bateria baja

. Cable suelto o

desconectado

. El dispositivo esta

demasiado caliente: las
aberturas de ventilacion
en el dispositivo estan
bloqueadas

. Mancha de calor local en

el transductor por
permanecer sobre una
almohada, por ejemplo

. Mal contacto de los

transductores debido al
crecimiento del pelo u otra
razoén

. Mal funcionamiento del

dispositivo

. El dispositivo esta

encendido, pero la terapia
no ha sido activada

1.

2.

Sustituya la bateria como se describié anteriormente
en la seccién 16

Active el tratamiento

Si la luz de error se ilumina pero la luz de bateria baja no esta

1.

2.

encendida:

Presione el boton TTFields para detener la alarma

Espere unos pocos segundos y después presione el
botén TTFields nuevamente

Si las luces azules en torno al botén de terapia
TTFields se iluminan; la terapia ha sido activada ahora

Si la sefal de notificacién se repite dentro de unos pocos

1.

minutos:

Silencie la sefial de notificacion y apague el dispositivo
completamente

Desconecte todos los equipos y asegurese de que
nada parece estar dafiado o roto. Si algo lo esta:
sustituya el articulo dafiado antes de intentar
energizar nuevamente el dispositivo

Reconecte todos los equipos en el orden correcto y
energice nuevamente el dispositivo. Verifique que se
completa la autocomprobacion y presione el botén
TTFields

. Compruebe las aberturas de ventilacién en el

dispositivo para asegurarse de que no estan
blogueadas

Si esta acostado, mueva su cabeza

Asegurese de que los transductores estan bien
adheridos a la cabeza, afiada esparadrapo si es
necesario

Reinicie el tratamiento

. Si la alarma se mantiene funcionando, apague el

dispositivo y llame al soporte técnico al 855.281.9301
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La alarma de
notificacion suena
10 minutos después
gue se encendio el
dispositivo

1. Tiempo agotado para la
terapia

La alarma de notificacion en el dispositivo sonara si esta
encendido por 10 minutos, pero no se inicia la terapia.

Esto es un recordatorio para iniciar la terapia y no indica un
mal funcionamiento.

1. Silencie la alarma de notificacion presionando el boton
TTFields después de esperar unos pocos segundos y
presione el boton TTFields nuevamente para iniciar el
tratamiento. El indicador azul en torno al botén
TTFields se iluminara para indicar que la terapia esta
ahora activa

2. Si encuentra otras alarmas revise la seccion general
de “seial de notificacion” a continuacion

La luz indicadora de
bateria baja
permanece
encendida después
de sustituir la
bateria

1. Mal funcionamiento del
cargador

2. Mal funcionamiento de la
bateria

3. Mal funcionamiento del
dispositivo

1. Sustituya la bateria con una bateria cargada adicional.

2. Si el problema no se resuelve; llame al soporte técnico
al 855.281.9301
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Problema Posibles causas Acciones a tomar

Cuando se
enciende el
dispositivo suena

1. Apague el dispositivo completamente usando el

interruptor de encendido
1. El dispositivo esta

una alarma de demasiado caliente 2. Verifique que el dispositivo no esta caliente al tacto
notificacion
continua y todas las | 2. Mal funcionamiento del 3. Conecte el dispositivo a una fuente de energia
luces permanecen dispositivo diferente e intente encenderlo nuevamente
encendidas Co o .

3. Mal funcionamiento de la 4. Si el dispositivo no se puede encender mediante la

indefinidamente. El
dispositivo no
completa la
autocomprobacion

fuente de energia bateria o el transformador de alimentacion de pared o
si parece que hay algo dafiado pongase en contacto
con el soporte técnico

Use crema de hidrocortisona al 0,1 % de venta libre cuando
cambie los transductores.

Desplace los transductores 3/4 de pulgada desde la ultima
localizacion (de manera que el gel adhesivo quede entre las
marcas rojas).

Enrojecimiento de

la piel debajo de los | Efecto secundario frecuente
transductores
Si el enrojecimiento empeora:

1. Vea a su médico

Ampollas debajo

. Vea a su médico para que le dé una prescripcion para crema
de los Efecto secundario raro

antibacteriana. Usela como le diga su médico.
transductores

1. Use crema de hidrocortisona al 0,1 % de venta libre
cuando cambie los transductores

2. Desplace los transductores cerca de 3/4 de pulgada
desde la ultima localizacién (de manera que el gel
adhesivo quede entre las marcas rojas)

Prurito debajo de
los transductores

Efecto secundario raro

Si el prurito empeora:
1. Vea a su médico

Dolor debajo de Efecto secundario raro Detenga el tratamiento. Vea a su médico.
los transductores




26. Asistencia e informacion

Soporte técnico:

Para soporte técnico llame al 1-855-281-9301 (llamada sin cargo) o al correo electronico
support@mynovocure.com.

Llame o envie correo electrénico a soporte técnico para que obtenga ayuda con la operaciéon del sistema,
resolver problemas de alarmas, o para obtener piezas de repuesto o transductores.
Soporte medico:

Si siente cualquier cambio en su salud o cualquier efecto secundario del tratamiento llame a su médico
inmediatamente.

27. Viajar con Optune Gio

Las baterias portatiles de Optune Gio contienen material de ion de litio y estan restringidas para despacharlas
como equipaje para viaje aéreo con pasajeros. Se pueden llevar en la cabina de pasajeros. Comuniquese
con el Soporte de Novocure si tiene preguntas relacionadas con restricciones de viaje.

Nota: El dispositivo Optune Gio y los transductores activaran los detectores de metal.

Comuniquese con su Especialista en Soporte del Dispositivo si planifica viajar y si tiene preguntas
relacionadas con restricciones de viaje. Su informacién de contacto se le entregara a usted por separado.

Cuando viaje a otro pais con el dispositivo Optune Gio, use el cable eléctrico adecuado que se le proporcion6
con el kit de tratamiento con Optune Gio. Los adaptadores para viajes no se deben usar con el kit de
tratamiento con Optune Gio


mailto:support@mynovocure.com.

28. Cancer cerebral

¢, Qué es el cancer cerebral?

En términos simples, el cancer cerebral es un crecimiento de células que forman un tumor en el cerebro.
Justo como cualquier otra forma de cancer, los tumores cerebrales se pueden propagar a otras partes del
cerebro. Usualmente no se propagan afuera del cerebro. Incluso antes que el cancer cerebral crezca y se
propague, el tumor podria causar problemas dentro del cerebro. El cerebro controla las funciones del cuerpo.
Cualquier problema en el cerebro afectara el funcionamiento normal. Por lo tanto, los sintomas de cancer
cerebral dependen de donde esta y cuan grande es el tumor.

Cerca de 10.000 pacientes en los EE. UU. se diagnostican con GBM cada afio. Todavia se desconoce qué
causa el GBM. El GBM es una enfermedad muy seria. Menos de 10 % de los pacientes con GBM estan vivos
después de 5 afios incluso usando los mejores tratamientos disponibles.

¢, Se puede tratar el cancer cerebral?

Actualmente hay cinco opciones principales para tratar el GBM:

» Operacion: El tratamiento de pacientes con GBM usualmente comienza con extraer todo, o una parte, del
tumor

» Radiacion: Después de una operacion, muchos pacientes tienen radioterapia

» Radiocirugia estereotactica: Este es un tipo de radioterapia que usa haces de radiacion enfocados que
vienen de diferentes angulos para administrar radiacién a una zona especifica del cerebro mientras evita
perjudicar los tejidos circundantes

* Quimioterapia local: Durante la operacién, el cirujano puede poner una oblea que administra
antineoplasicos al lugar de donde se retir6 el tumor

* Quimioterapia sistémica: Muchos pacientes de GBM toman antineoplasicos. Hay varios farmacos
aprobados para tratar el GBM

» Optune Giojunto con quimioterapia sistémica

La radioterapia y los antineoplasicos pueden permitir que los pacientes vivan mas que si no tuvieran
tratamiento. Afiadir Optune Gio a temozolomida puede permitir que los pacientes vivan incluso mas que con
temozolomida sola. La radiacién y los antineoplasicos tienen efectos secundarios. Estos efectos secundarios
incluyen pérdida del pelo, irritacion cutanea, posibles problemas de audicién, nauseas, vomitos, pérdida del
apetito, efectos relacionados con el cerebro y cansancio.

Cuando el cancer cerebral regresa (Recurrencia del cancer cerebral)

El GBM puede regresar incluso con operaciones y los tratamientos descritos anteriormente. En estos casos,
algunos de los tratamientos anteriores (operacion, radiacion y antineoplasicos) pudieran funcionar todavia
para tratar el cancer. No obstante, en algunos casos, las operaciones y la radiacion ya no funcionardn mas
para el paciente. En esos casos, los médicos pudieran usar un tratamiento antineoplésico sistémico, o,
alternativamente una vez que un paciente ha tenido tratamiento con un antineoplésico, Optune Gio.
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29. Radiacion emitida y compatibilidad electromagnética

El kit de tratamiento Optune Gio y el cargador de baterias (ICH9100) acompafiante y el transformador de
alimentacion (SPS9100) necesitan precauciones especiales respecto a la CEM y tienen que ser instalados y
puestos en servicio de acuerdo con la informacién de CEM provista a continuacion.

Los equipos portatiles y moviles de comunicaciones por RF pueden afectar al sistema del kit de tratamiento
Optune Gio y el cargador de baterias acompafiante.

El dispositivo Optune Gio se debe usar con los siguientes cables y partes adicionales solamente:

Cable de conexion CAD9100

INE transducer array INE900O (Estéril)
Bateria IBH9100

Transformador de alimentacion SPS9100
Cargador ICH9100

@ a0 A~ w2

Cables no blindados para redes de CA para uso en interiores solamente con una longitud maxima de
menos de 3,0 m

El uso de accesorios, partes y cables diferentes de los especificados, pudiera dar como resultado el aumento
de las EMISIONES o la disminucion de la INMUNIDAD del kit de tratamiento Optune Gio.

Tabla 1: Guia y declaracion del FABRICANTE —EMISIONES ELECTROMAGNETICAS—
para todos los EQUIPOS EM y SISTEMAS EM

Guia y declaracion del fabricante; Emisiones electromagnéticas

El kit de tratamiento Optune Gio esta destinado para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del kit de tratamiento Optune Gio deben asegurar que este se use en ese entorno.

Conformidad Entorno electromagnético; guia

El kit de tratamiento Optune Gio usa energia de RF
solamente para su funcién interna. Por lo tanto, sus

CISPR 11 de emisiones de RF Grupo 1 . .

P emisiones de RF son muy bajas y no es probable que
causen ninguna interferencia en equipos electronicos
cercanos.

CISPR 11 de emisiones de RF Clase B El kit de tratamiento Optune Gio es adecuado para uso
. en todos los establecimientos, que incluyen

IEC 61000-3-2 de emisiones de Clase A . .

ArMoNicos establecimientos domésticos y los conectados

directamente a la red publica de suministro eléctrico de
Cumple bajo voltaje que alimenta los edificios usados para fines
domeésticos.

IEC 61000-3-3 de emisiones por
variaciones/fluctuaciones de tension




Guia y declaracion del fabricante; Emisiones electromagnéticas

El cargador ICH9100 y el transformador de alimentacién SPS9100 se destinan para uso en el entorno

electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del cargador ICH9100 y el transformador de
alimentacion SPS9100 deben asegurar que estos se usen en ese entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético; guia

El cargador ICH9100 y el transformador de alimentacion
SPS9100 usan energia de RF solamente para su funcion

CISPR 11 de emisiones de RF Grupo 1 interna. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas
y no es probable que causen ninguna interferencia en
equipos electronicos cercanos.

CISPR 11 de emisiones de RF Clase B El cargador ICH9100 y el transformador de alimentacién

o SPS9100 son adecuados para uso en todos los

;Erric’?nliggg-&z de emisiones de Clase A establecimientos, que incluyen establecimientos

domésticos y los conectados directamente a la red

IEC 61000-3-3 de emisiones por Cumple publica de suministro eléctrico de bajo voltaje que

variaciones/fluctuaciones de tensién

alimenta los edificios usados para fines domésticos.

Advertencia: El kit de tratamiento Optune Gio, el cargador ICH9100 y el transformador de alimentacion SPS9100
no se deben usar adyacentes, ni apilados, con otros equipos
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Tabla 2: Guia y declaracion del FABRICANTE —INMUNIDAD electromagnética— para todos los
EQUIPOS EM y SISTEMAS EM

Guia y declaracién del fabricante; Inmunidad electromagnética

El kit de tratamiento Optune Gio esta destinado para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del kit de tratamiento Optune Gio deben asegurar que este se use en ese entorno.

Prueba de emisiones

IEC 61000-4-2 de Descarga

electrostéatica (ESD)

IEC 60601
Nivel de prueba

+6 kV contacto

Nivel de conformidad

+6 kV contacto

Entorno electromagnético; guia

Los pisos deben ser de madera,
concreto 0 mosaicos de ceramica.
Si los pisos estan cubiertos con

+8 KV aire +8 kV aire material sintético, la humedad
relativa debe ser al menos 30 %.
+2 kV para lineas de t2kv
suministro eléctrico
Rafagas/transitorios rapidos
eléctricos
IEC 61000-4-4
+1 kV para lineas de N/D
entrada/salida
Sobretension +1 kV linea alinea
N/D
IEC 61000-4-5 *2 kV linea a tierra
<59% UT
(Hueco >95 % de UT)
para 0,5 ciclos
H de tension,
: uecos 'e ensio 40 % UT
interrupciones cortas y
variaciones de tension en las (Hueco de 60 % de UT)
Ilnea'ls.de enttadz';l del para 5 ciclos N/D
suministro eléctrico
70 % UT
0,
IEC 61000-4-11 (Hueco dg 30 % de UT)
para 25 ciclos
<5% UT
(Hueco >95 % de UT)
para5s
Campo magnético de Los campos magnéticos de
frecuencia de la energia frecuencia de la energia deben
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m estar en niveles caracteristicos

IEC 61000-4-8

de una localizacion tipica en un
ambiente tipico comercial o de
hospital.

NOTA: UT es la tension de la red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Guia y declaracién del fabricante; Inmunidad electromagnética

El cargador ICH9100 y el transformador de alimentacion SPS9100 se destinan para uso en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del cargador ICH9100 y el transformador de

alimentacion SPS9100 deben asegurar que estos se usen en ese entorno.

Prueba de emisiones

Descarga electrostatica (ESD)

IEC 60601
Nivel de prueba

+6 kV contacto

Nivel de conformidad

+6 kV contacto

Entorno electromagnético; guia

Los pisos deben ser de madera,
concreto 0 mosaicos de
ceramica. Si los pisos estan

IEC 61000-4-2 +8 kV aire +8 kV aire cubiertos con material sintético, la
humedad relativa debe ser al
menos 30 %.

+2 kV para lineas de

Rafagas/transitorios rapidos suministro eléctrico +2 kV )

eléctricos La calidad de la energia de la red
debe ser la de un entorno tipico
comercial o de hospital.

+1 kV para lineas de N/D

IEC 61000-4-4

entrada/salida

Sobretension

IEC 61000-4-5

+1 kV linea a linea

+2 kV linea a tierra

+1 kV linea a linea

+2 kV linea a tierra

La calidad de la energia de la red
debe ser la de un entorno tipico
comercial o de hospital.

Huecos de tension,
interrupciones cortas y
variaciones de tensién en la
entrada del transformador de
alimentacion

Campo magnético de
frecuencia de la energia
(50/60 Hz)

<59% UT

(Hueco >95 % de UT)
para 0,5 ciclos

40 % UT

3 A/m

<59% UT

(Hueco >95 % de UT)
para 0,5 ciclos

40 % UT

3 A/m

La calidad de la energia de la red
debe ser la de un entorno tipico
comercial o de hospital.

Los campos magnéticos de
frecuencia de la energia deben
estar en niveles caracteristicos
de una localizacion tipica en un
entorno tipico comercial o de
hospital.

NOTA: UT es la tensién de la red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba = 120 V

y 230 V

Operacién normal: El kit de tratamiento Optune Gio esta funcionando correctamente cuando el LED azul que
rodea el boton TTFields esta iluminado y no suena la sefial de notificacion. El cargador ICH9100 esta
funcionando correctamente cuando todos los LED estan iluminados. El transformador de alimentacion SPS9100
esta funcionando correctamente cuando los LED azules que rodean el botén TTFields en el kit de tratamiento
Optune Gio estan iluminados y no suena la sefial de notificacion.
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Tabla 3: Guia y declaracién del FABRICANTE —INMUNIDAD electromagnética— para EQUIPOS
EM y SISTEMAS EM que no son de SOPORTE VITAL

Guia y declaracién del fabricante; Inmunidad electromagnética

El kit de tratamiento Optune Gio esta destinado para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del kit de tratamiento Optune Gio deben asegurar que este se use en ese entorno.

Prueba de emisiones Nivel de prueba de Nivel de Entorno electromagnetico; guia

IEC 60601 conformidad

Los equipos portatiles y moviles de
comunicaciones por RF se deben usar
no mas cerca a cualquier parte del kit
de tratamiento Optune Gio que incluye
los cables, que la distancia
recomendada de separacion calculada
a partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia recomendada de separacion

d =1.21vVP

80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-6 de 3 Vrms d=1,21vP
150 kHz a 80 MHz | S V/ms

RF conducida 800 MHz a 2,5 GHz

d =1,21vP

3V/m 3v/m

IEC 61000-4-3 de RF radiada | g0 MHz a 2,5 GHz donde P es la maxima potencia de

salida nominal del transmisor en vatios
(W) de acuerdo con el fabricante del
transmisor y d es la distancia
recomendada de separacion en
metros (m).

Las intensidades del campo desde
transmisores de RF fijos, segun se
determine por una prospeccion de sitios
electromagnéticos,

a) debe ser menos que el nivel de
conformidad en cada intervalo de
frecuencias.

b) Puede producirse interferencia en la
vecindad de los equipos marcados con
el siguiente simbolo:

NOTA 1 En 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.
NOTA 2 Estas orientaciones pudieran no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética esta afectada por la absorcion y la
reflexion de estructuras, objetos y personas.
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a. Las intensidades del campo desde transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios terrestres
moviles, radios aficionados, transmisiones de radio AM y FM y transmisiones de TV no se pueden predecir teéricamente con precision. Para evaluar
el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se debe considerar una prospeccién de sitios electromagnéticos. Si la intensidad del
campo medida en la localizacion en que se usa el kit de tratamiento Optune Gio excede el nivel de conformidad de RF aplicable anterior, el kit de
tratamiento Optune Gio debe ser observado para verificar la operacién normal. Si se observa un funcionamiento anormal, pudieran ser necesarias
medidas adicionales, tales como reorientar o relocalizar el kit de tratamiento Optune Gio

b. En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades del campo deben ser menos de 3 V/m
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Tabla 4: Distancias recomendadas de separacidon entre equipos portatiles y méviles de
comunicaciones por RF y los EQUIPOS EM o SISTEMA EM; para EQUIPOS EM y SISTEMAS
EM que no son de SOPORTE VITAL

Distancias recomendadas de separacion entre equipos portatiles y moéviles de comunicaciones por RF y
el kit de tratamiento Optune Gio

El kit de tratamiento Optune Gio esta destinado para uso en un entorno electromagnético en el que estan controladas
las perturbaciones de RF radiadas. El cliente o el usuario del kit de tratamiento Optune Gio pueden ayudar a prevenir
la interferencia electromagnética manteniendo una minima distancia entre equipos portatiles y moviles de
comunicaciones por RF (transmisores) y el kit de tratamiento Optune Gio como se recomienda a continuacion, de
acuerdo con la maxima potencia de salida de los equipos de comunicaciones.

Maxima potencia de salida
nominal del transmisor, W

Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor, m

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

0,01 0,116 0,116 0,233
0,1 0,368 0,368 0,736
1 1,16 1,16 2,33
10 3,68 3,68 7,36
100 11,6 11,6 23,2

Para transmisores clasificados en una méaxima potencia de salida no enumerada anteriormente, la distancia
recomendada de separacion, d, en metros (m) se puede estimar usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es la maxima potencia de salida nominal del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el

fabricante del transmisor.

NOTA 1 En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el intervalo de frecuencias mas alto.

NOTA 2 Estas orientaciones pudieran no aplicarse en todas las situaciones. La propagacién electromagnética esta
afectada por la absorcion y la reflexién de estructuras, objetos y personas.
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