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1.

INFORMATIONEN ZUM OPTUNE LUA-BEHANDLUNGSSET UND ZU
DEN ILE TRANSDUCER ARRAYS

1.1. Geratebeschreibung

Das Optune Lua ist ein tragbares Gerat. Es produziert elektrische Felder, die als Tumor-
Behandlungs-Felder (, TTFields“) bezeichnet werden. ILE Transducer Arrays, die an das
Gerat angeschlossen werden, geben TTFields an die Brust ab. Die TTFields sollen
Lungenkrebszellen zerstoren.

Das Optune Lua-Behandlungsset bezieht sich auf den Erzeuger des elektrischen Felds
(Optune Lua, das Gerat), das Anschlusskabel, das Netzteil, die Akkus, das Akkuladegerat
und die ILE Transducer Arrays.

1.2. Zweckbestimmung

Das Optune Lua-Behandlungsset ist fiir die Behandlung von Patienten mit inoperablem,
fortgeschrittenem oder metastatischem Mesotheliom indiziert, um begleitend zu
Pemetrexed und platinbasierter Chemotherapie angewendet zu werden.

Die Behandlung ist flir erwachsene Patienten von mindestens 18 Jahren vorgesehen.
Das Gerat ist fur die Heimbehandlung von mindestens 18 Stunden im monatlichen
Durchschnitt bestimmt.

1.3. Kontraindikationen, Warnhinweise, Vorsichtsmafnahmen
und Hinweise

Kontraindikationen

Verwenden Sie das Optune Lua-Behandlungsset nicht, wenn Sie ein elektrisches Implantat
haben.

Verwenden Sie das Optune Lua-Behandlungssystem nicht, wenn Sie wissen, dass Sie auf
leitfahige Hydrogele empfindlich reagieren, wie beispielsweise das Gel, das auf
Elektrokardiogramm-(EKG)-Klebeelektroden oder Elektroden fir die transkutane
elektrische Nervenstimulation (TENS) eingesetzt wird. In diesem Fall kann der
Hautkontakt mit dem Gel, das bei dem Optune Lua-Behandlungsset verwendet wird,
haufig eine verstarkte Rotung und Juckreiz auslosen und in seltenen Fallen sogar zu
starken allergischen Reaktionen, wie z. B. Schock und Atemversagen, fihren.

WARNHINWEISE

Achtung - Verwenden Sie das Optune Lua-Behandlungsset nur, wenn Sie eine Einschulung
von qualifiziertem Personal, etwa lhrem Arzt, einer Krankenschwester oder sonstigem
medizinischen Personal erhalten haben, die einen Schulungskurs des Gerateherstellers

QSD-EUUM-200 EU(DE) Rev04.0 Optune Lua Mesothelioma Benutzerhandbuch
Ausgabedatum: April 2025
Page 3/51



(Novocure GmbH Schweiz) abgeschlossen haben. Ihre Einschulung besteht darin, dass Sie
das vorliegende Handbuch im Einzelnen durchgehen und die Anwendung des
Behandlungssets liben. Dariliber hinaus werden Sie dahingehend unterrichtet, wie Sie
vorgehen, wenn Probleme bei der Behandlung auftauchen. Die Anwendung des Optune
Lua ohne diese Einschulung kann zu Behandlungspausen und in seltenen Fallen zu
vermehrtem Hautausschlag, offenen Wunden auf dem Koérper, allergischen Reaktionen
oder sogar zu einem elektrischen Schlag fiihren.

Achtung - Im Falle von Hautreizungen, die als Rétung unter den Elektroden sichtbar
werden (ein leichter Ausschlag), sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie mit irgendeiner
Behandlung flr Hautreizungen beginnen. lhr Arzt kann Ihnen empfehlen, beim Austausch
der Elektroden rezeptfreie topische Steroide aufzutragen. Das hilft, die Hautreizung zu
lindern. Wenn Sie diese Creme nicht verwenden, kann die Hautreizung schwerwiegender
werden und zu wunder Haut, Infektionen, Schmerzen und Blasen fihren. Wenn dies der
Fall ist, sollten Sie die topische Steroidcreme nicht langer benutzen und lhren Arzt
kontaktieren. lhr Arzt wird lhnen eine antibiotische Creme geben, die Sie beim Austausch
der Elektroden verwenden konnen. Wenn Sie diese Creme nicht verwenden, kénnen lhre
Symptome anhalten, und lhr Arzt bittet Sie moglicherweise, eine Behandlungspause
einzulegen, bis lhre Haut verheilt ist.

Achtung - Samtliche Wartungsarbeiten missen von qualifiziertem und geschultem
Personal vorgenommen werden. Sollten Sie versuchen, das Behandlungsset selbst zu
offnen und zu warten, kann das Behandlungsset beschadigt werden. Es besteht auch die
Gefahr eines elektrischen Schlags beim Berlihren der Innenteile des Gerits.

Achtung — Es ist keine Modifizierung dieses Gerats erlaubt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vorsicht — Keine Teile verwenden, die nicht mit dem Optune Lua-Behandlungsset
mitgeliefert wurden, oder die Ihnen nicht vom Geratehersteller geschickt oder von lhrem
Arzt gegeben wurden. Die Verwendung anderer Bestandteile, die von anderen
Unternehmen oder zur Verwendung mit anderen Geraten hergestellt wurden, kann das
Gerat beschadigen. Das kann zu einer Unterbrechung der Behandlung fihren.

Vorsicht — Das Optune Lua-Behandlungsset nicht benutzen, wenn Bestandteile beschadigt
aussehen (gerissene Kabel, lose Stecker, lose Buchsen, Risse oder Briiche im
Kunststoffgehause). Die Verwendung beschddigter Bestandteile kann das Gerat
beschadigen und zu einer Unterbrechung der Behandlung fihren.

Vorsicht — Das Gerat oder die Elektroden nicht nass. Wenn das Gerat nass wird, kann es
hierdurch beschadigt werden, was verhindert, dass Sie die Behandlung im richtigen
zeitlichen Umfang erhalten. Sollten die Elektroden sehr nass werden, |l6sen sie sich
wahrscheinlich von der Haut. Sollte dies der Fall sein, schaltet sich das Gerat ab, und Sie
missen die Elektroden austauschen.
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Vorsicht — Vor dem Befestigen oder Abziehen der Elektroden sicherstellen, dass der
Netzschalter des Optune Lua auf Aus gestellt ist. Wenn die Elektroden abgezogen werden,
wahrend der Netzschalter des Gerats auf Ein gestellt ist, kann ein Geratealarm ausgel6st
werden und das Gerat kdnnte beschadigt werden.

Vorsicht — Wenn Sie eine zugrundeliegende schwere Hauterkrankung auf der Brust
haben, besprechen Sie mit lhrem Arzt, ob dies die Behandlung verhindern oder
voriibergehend beeintrachtigen konnte.

Vorsicht — Verwenden Sie das Optune Lua-Behandlungsset nicht, wenn Sie schwanger
sind, glauben, dass Sie schwanger sein kdnnten, oder versuchen, schwanger zu werden.
Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kann, sollten Sie eine Methode zur
Empfangnisverhitung anwenden, wenn Sie das Gerdt benutzen. Das Optune Lua-
Behandlungsset wurde nicht bei Schwangeren gepriift. Es ist nicht bekannt, welche
Nebenwirkungen das Gerat verursachen kann, wenn Sie schwanger sind, oder ob es
wirksam ist.

Vorsicht — Das Anschlusskabel kann eine Strangulierungsgefahr darstellen. Tragen Sie das
Anschlusskabel nicht um lhren Hals.

Vorsicht — Platzieren Sie das Netzteil nicht so, dass es schwierig wird, den Wandstecker
aus der Wandsteckdose zu ziehen.

HINWEISE

Hinweis — Das Optune Lua-Behandlungsset und die Elektroden aktivieren
Metalldetektoren.

Hinweis — Sie sollten das Optune Lua mindestens 18 Stunden taglich anwenden. Wenn
das Optune Lua-Behandlungsset weniger als 18 Stunden taglich angewendet wird,
verringern sich die Chancen, dass Sie auf die Behandlung ansprechen.

Hinweis — Brechen Sie die Behandlung mit dem Optune Lua nicht ab, selbst wenn Sie es
weniger als die empfohlenen 18 Stunden taglich verwendet haben. Sie sollten die
Anwendung des Gerats nur abbrechen, wenn lhr Arzt Sie dazu auffordert. Wenn die
Behandlung abgebrochen wird, senkt das die Chancen, dass Sie auf die Behandlung
ansprechen.

Hinweis — Sollten Sie beabsichtigen, sich langer als 1 Stunde aulRer Haus aufzuhalten,
nehmen Sie einen zusatzlichen Akku und/oder das Netzteil mit, fur den Fall, dass der von
lhnen verwendete Akku leer wird. Sollten Sie keinen Ersatzakku und/oder kein Netzteil
mitnehmen, kann dies zu einer Unterbrechung Ihrer Behandlung fiihren.

Hinweis — Sorgen Sie dafiir, dass Sie stets mindestens 12 Ersatzelektroden haben. Damit
kommen Sie bis zur Ankunft der nachsten Elektrodenlieferung aus. Denken Sie daran,
mehr Elektroden zu bestellen, wenn noch mindestens 12 Ersatzelektroden (brig sind. Falls
Sie die Elektroden nicht rechtzeitig bestellen, kann es zu einer Unterbrechung lhrer
Behandlung kommen.
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Hinweis — Die Akkus konnen im Laufe der Zeit schwacher werden und einen Wechsel
erforderlich machen. Sie werden bemerken, dass dies der Fall ist, wenn die Laufzeit des
Gerats bei voll aufgeladenem Akku kiirzer wird. Wenn zum Beispiel die Anzeige fiir einen
niedrigen Akkustand schon innerhalb von 1 Stunde nach dem Behandlungsbeginn
aufleuchtet, tauschen Sie den Akku aus. Sollten Sie keine Ersatzakkus haben, wenn lhre
Akkus leer werden, kann es zu einer Unterbrechung lhrer Behandlung kommen.

Hinweis — Sie sollten die Anleitung zur Fehlerbehebung stets bei sich haben. Diese
Anleitung ist notwendig, um sicherzustellen, dass das Optune Lua-Behandlungsset
ordnungsgemaR funktioniert. Wenn Sie das Behandlungsset nicht richtig bedienen, kann
es zu einer Unterbrechung Ihrer Behandlung kommen.

Hinweis — Die Luftungséffnungen an der Vorder- und Riickseite des Gerats diirfen nicht
blockiert werden. Wenn die Liiftungs6ffnungen blockiert sind, kann es sein, dass das Gerat
Uberhitzt und sich abschaltet, was eine Unterbrechung der Behandlung zur Folge hat.
Sollte dies auftreten, legen Sie die Liftungsoffnungen frei, warten Sie 5 Minuten ab und
starten Sie das Gerat neu. Falls die Liftungsoffnungen durch Tierhaare oder Staub
blockiert sind, geben Sie das Gerat zur Wartung zuriick.

Hinweis - Die Liftungsoffnungen auf den Seiten des Akkuladegerats diirfen nicht blockiert
werden. Wenn diese Liftungsoffnungen blockiert sind, kann es sein, dass das Ladegerat
Uberhitzt. Dies konnte verhindern, dass lhre Akkus aufgeladen werden. Falls die
Luftungséffnungen durch Tierhaare oder Staub blockiert werden, geben Sie das Ladegerat
zur Wartung zurick.

Hinweis - Die Elektroden dienen zur einmaligen Anwendung und sollten nicht vom Kérper
abgenommen und erneut angebracht werden. Wenn Sie eine bereits verwendete
Elektrode erneut auf lhrer Brust anbringen, haftet sie moglicherweise nicht gut auf der
Haut, und das Gerat konnte sich abschalten.

Hinweis - Das Optune Lua-Behandlungsset fir Kinder und Haustiere unzugdnglich
aufbewahren.

Hinweis - Das Gerat hat ein Kabel, das beim Anschluss an eine Steckdose zum Stolpern
fihren kann.
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2. KLINISCHER NUTZEN UND KLINISCHER NACHWEIS

Klinischer Nutzen

Patienten, die Optune Lua zusammen mit Krebsmedikamenten verwendeten, lebten langer
im Vergleich zu Patienten, die Krebsmedikamente allein verwendeten. In der klinischen Studie
lebte die Halfte der Patienten langer als 18,2 Monate, verglichen mit 12,1 Monaten fiir
Krebsmedikamente allein. AuRerdem waren doppelt so viele Patienten, die Optune Lua
zusammen mit Krebsmedikamenten anwendeten, nach zwei Jahren noch am Leben (40%),
verglichen mit Krebsmedikamenten allein (20%).

Klinischer Nachweis

Eine klinische Studie, die sogenannte STELLAR-Studie, wurde durchgefiihrt, um die
Anwendung von Optune Lua begleitend zu Krebsmedikamenten zur Behandlung von
inoperablem (kann nicht durch eine Operation entfernt werden) Mesotheliom zu beurteilen.
Die Studie beinhaltete 80 Priifungsteilnehmer.

Prifungsteilnehmer, die Optune Lua zusammen mit Krebsmedikamenten anwendeten, lebten
langer als Prifungsteilnehmer, die in der Vergangenheit nur Krebsmedikamente
eingenommen hatten.

Die Halfte der Patienten, die Optune Lua zusammen mit Krebsmedikamenten anwendeten,
lebten mehr als 18,2 Monate nach Beginn ihrer Behandlung; bei der Halfte der Patienten kam
es mehr als 7,6 Monate lang nach dem Beginn ihrer Behandlung nicht zu einem Wachstum
ihres Mesothelioms. 95% der Patienten zeigten ein partielles Ansprechen oder eine stabile
Erkrankung

Das Auftreten von systemischen medizinischen Problemen war bei der Anwendung von
Optune Lua zusammen mit Krebsmedikamenten gleich wie bei Priifungsteilnehmern, die in
der Vergangenheit nur Krebsmedikamente verwendet hatten.

Lokale Hautprobleme unter den Elektroden wurden bei 57 von 80 Patienten in der Studie
beobachtet (roter Ausschlag, kleine wunde Stellen oder Blasen). Dies war zu erwarten. Keiner
dieser Féalle von Hautproblemen verursachten Hautschadigungen, die nicht behoben werden
konnten. Die Reizungen verschwanden nach Behandlung mit einer Steroidcreme und durch
Versetzen der Elektroden. Nur 4 Prifungsteilnehmer hatten schwere Hautprobleme.

Diese Probleme fiihrten bei 3 Prifungsteilnehmern zum Abbruch der Behandlung. In allen
Fallen verschwand der Ausschlag nach Abbruch der Behandlung.
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3. WELCHE RISIKEN BESTEHEN BEI DER ANWENDUNG DES OPTUNE LUA-
BEHANDLUNGSSETS UND DER ILE TRANSDUCER ARRAYS?

Unter den Elektroden sind haufig Hautreizungen zu sehen, wenn das Optune Lua-
Behandlungsset angewendet wird. Diese Hautreizungen sehen wie ein roter Ausschlag, kleine
wunde Hautstellen oder Blasen auf der Brust aus. Im Allgemeinen verursacht das keine
Hautschadigungen, die nicht behandelbar sind.

Die Reizung kann mit einer Steroidcreme oder durch Versetzen der Elektroden behandelt
werden. Wenn Sie keine Steroidcreme verwenden, kdonnte die Hautreizung schwerwiegender
werden. Das kann zu wunder Haut, Infektionen, Schmerzen und Blasen fihren. Wenn dies der
Fall ist, sollten Sie die Steroidcreme nicht langer benutzen und Ihren Arzt kontaktieren.

In  einer klinischen Studie zum Optune Lua-Behandlungsset zusammen mit
Krebsmedikamenten, die zur Behandlung Ihrer Art von Lungenkrebs eingesetzt werden, fiihrte
das Gerat bei etwa zwei Dritteln der Patienten zu Hautreizungen (66%). Die meisten dieser
Falle waren nicht schwerwiegend und wurden mit topischen Cremen behandelt. Nur bei einer
Handvoll Patienten (5%) traten Hautreizungen unter den Geréate-Elektroden sowie andere
Hautprobleme auf.

Die folgende Tabelle zeigt, wie haufig schwere medizinische Probleme bei Patienten
auftraten, die das Optune Lua-Behandlungsset zusammen mit Krebsmedikamenten in dieser
klinischen Studie verwendeten. Durch das Optune Lua-Behandlungsset wurden nur
Hautreizungen verursacht. Die restlichen medizinischen Probleme waren auf den Krebs selbst
oder die Krebsmedikamente, die zusammen mit dem Gerdt verwendet wurden,
zurtickzufihren.

Das Optune Lua-Behandlungsset
zusammen mit
Krebsmedikamenten

Medizinisches Problem

Niedrigere Anzahl weil3er und roter Blutkérperchen

18 von 80 Prifungsteilnehmern
(23%)

Allgemeine Storungen

6 von 80 Prifungsteilnehmern (8%)

Hautausschlag unter den Gerate-Elektroden und andere
Hautprobleme

4 von 80 Priifungsteilnehmern (5%)

Atembeschwerden

4 von 80 Prufungsteilnehmern (5%)

Erbrechen und Geschwiire

3 von 80 Priifungsteilnehmern (4%)

Herzbeschwerden

3 von 80 Priifungsteilnehmern (4%)

Infektionen

2 von 80 Prifungsteilnehmern (3%)

Muskelbeschwerden

1 von 80 Priifungsteilnehmern (1%)

Nierenbeschwerden

1 von 80 Priifungsteilnehmern (1%)

Leberbeschwerden

1 von 80 Priifungsteilnehmern (1%)

Im Folgenden finden Sie eine Liste der potenziellen Probleme, die mit der richtigen oder
falschen Anwendung des Optune Lua-Behandlungssets verbunden sind.

e Behandlungsbedingte Hauttoxizitat
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e Allergische Reaktion auf das Pflaster oder das Gel

e Uberhitzung der ILE Transducer Arrays, was zu Schmerzen und/oder lokalen
Hautverbrennungen fihrt

e Infektion an den Kontaktstellen der ILE Transducer Arrays mit der Haut

e Lokale Warme und Kribbelgefiihl unter den ILE Transducer Arrays

e Reaktion an der Stelle des Medizinprodukts

e Muskelzucken

e Hautschiden / Hautgeschwiire

4. WIRKMECHANISMUS UND LEISTUNG

Ihr Arzt hat lhnen das Optune Lua-Behandlungsset fir die Anwendung zu Hause verschrieben,
weil Sie ein guter Kandidat/eine gute Kandidatin fiir die Behandlung mit dem Gerét sind.

Ein Arzt kann das Optune Lua-Behandlungsset verschreiben, um einen Patienten mit
Mesotheliom zu behandeln, das nicht mithilfe einer Operation oder Bestrahlung geheilt
werden kann.

Das Optune Lua-Behandlungsset wird derzeit begleitend zu Pemetrexed und Cisplatin oder
Carboplatin (Arten von Krebsmedikamenten) angewendet.

Das Optune Lua-Behandlungsset ist ein tragbares Gerat. Es produziert elektrische Felder, die
als Tumor-Behandlungs-Felder (, TTFields”) bezeichnet werden. Die ILE Transducer Arrays, die
an das Gerat angeschlossen werden, geben TTFields an lhre Brust ab. Die TTFields sollen
Lungenkrebszellen zerstoren.

Das Gerat und der Akku werden in einer Umhéangetasche getragen. Sie sollten diese so viel
wie moglich verwenden.

In diesem Handbuch bezieht sich der Begriff ,Optune Lua-Behandlungsset” auf den Erzeuger
des elektrischen Felds (auch als ,das Gerat” bezeichnet), das Anschlusskabel, das Netzteil, die
Akkus, das Akkuladegerat und die ILE Transducer Arrays.
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5. UBERBLICK UBER DAS OPTUNE LUA-BEHANDLUNGSSET UND DIE ILE
TRANSDUCER ARRAYS

Moglicherweise konnen Sie das Optune Lua-Behandlungsset selbst anwenden, oder Sie
bendtigen die Hilfe eines Arztes, eines Familienmitglieds oder einer anderen Pflegeperson.

Wenden Sie das Optune Lua-Behandlungsset so viele Stunden pro Tag wie mdglich an. Sie
konnen kurze Pausen fir persénliche Bediirfnisse einlegen.

Zu Beginn der Behandlung wird lhnen |hr Arzt oder ein Vertreter von Novocure erkldren, wie
Sie das Gerat verwenden, Elektroden austauschen, Akkus aufladen und austauschen und das
Gerat anschlieBen. Ihr Novocure-Vertreter wird Ilhnen auch beibringen, was Sie tun missen,
wenn ein Alarm ertdént, und wird lhnen eine Telefonnummer geben, um technische
Unterstltzung anzufordern. Nach dieser kurzen Einweisung kdonnen Sie das Optune Lua-
Behandlungsset, gegebenenfalls mit Hilfe eines Familienmitglieds oder einer Pflegeperson,
ordnungsgemald anwenden.

Sie werden auch fahig sein, die Akkus auszutauschen, die Akkus aufzuladen und die Elektroden
bei Bedarf auszutauschen.

Das Gerat kann getragen werden, wenn Sie einen Akku verwenden. Sie kdnnen Ihr normales
Alltagsleben weiterfiihren, wahrend Sie das Gerat in einer Umhangetasche tragen. Das
Optune Lua-Behandlungsset beinhaltet wiederaufladbare Akkus. Jeder Akku reicht bis zu zwei
Stunden. Zum Schlafen oder zu anderen Gelegenheiten, bei denen Sie vorhaben, eine Zeit lang
am selben Ort zu bleiben, schlieRen Sie das Gerat an eine normale Wandsteckdose an.

Das Optune Lua-Behandlungsset braucht keine regelmaRige Wartung. Das Gerat hat auch
keine Einstellungen, die Sie andern missen. Sie missen lediglich sicherstellen, dass das Gerat
ein Netzteil hat (einen aufgeladenen Akku oder an die Wandsteckdose angeschlossen ist), und
es ein- und ausschalten. Wenn das Gerét nicht funktioniert, ertént ein Alarm. Eine Anleitung
zur Fehlerbehebung finden Sie in diesem Handbuch (Abschnitt 12).

Sie kdnnen auch die 24-Stunden-Telefonnummer anrufen, um technische Unterstiitzung zu
erhalten (Abschnitt 13).

Wechseln Sie die ILE Transducer Arrays mindestens zweimal pro Woche. Beschranken Sie die
behandlungsfreien Zeiten auf ein Minimum. Sie konnen die Behandlung fiir persénliche
Bedirfnisse wie Baden, Sport oder immer dann, wenn Sie eine geplante Behandlungspause
brauchen, unterbrechen. Sie missen die Behandlung aussetzen (das Gerat auf Aus stellen),
um die Elektroden auszutauschen. Trennen Sie zum Duschen die Elektroden vom Gerét (lassen
Sie die Elektroden auf lhrer Brust befestigt), und umwickeln Sie die Brust mit einer
wasserdichten Umhillung, damit sie nicht nass wird. Sie kénnen sich vollstandig duschen und
den ganzen Kérper nass machen, wenn Sie die Elektroden nicht tragen (bspw. wenn Sie sie
abgenommen haben, um sie durch ein neues Paar zu ersetzen).
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. Netzteil (Optune Lua Power Supply) (SPS9200)
2. Akkuladegerat (Charger for Optune Lua Battery) (ICH9100)

3. ILE Transducer Array (Klein: ILE1010, ILEI010W)
(GroR: ILE1030, ILE1030W)

4. Anschlusskabel (Optune Lua Connection Cable) (CAD9100)

5. Akku (Optune Lua Battery) (IBH9200)

6. Optune Lua™ Erzeuger des elektrischen Felds — das Gerat (TFT9200)
(Optune Lua™ Electric field generator — the device)
7. Tragetasche (Carrying Bag)

Es ist keine Modifizierung dieses Geriats erlaubt.

Gerat
e Das Optune Lua ist ein automatisches Gerit.

e Die TTField-Behandlung sollte so kontinuierlich wie moglich durchgefiihrt werden
(mindestens 18 Stunden am Tag, 7 Tage pro Woche). Behandlungspausen sollten so
kurz wie moglich gehalten werden.

e Sie missen lernen, wie das System in eine Tragetasche gelegt, ein Akku angeschlossen
und das Gerat betrieben wird
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e Die folgenden Bedienelemente werden lhnen dies erméglichen:

Rickseite Vorderseite

Stromversorgungsbuchse

Optune Lua-Netzschalter
Anschlusskabel (CAD)-Buchse
POWER- / BATTERY- / ERROR-Anzeigen
TTFields Ein- / Aus-Taste
Akkutesttaste

Akkustandsanzeige
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6. GLOSSAR DER SYMBOLE

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung.

Medizinprodukt

Herstellerinformation:
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

Modellnummer

REF

Teilenummer

Seriennummer

Losnummer

Einmalige Produktkennung
Es zeigt an, dass ein Gerat die Information zur einmaligen
Produktkennung aufweist.

Herstellungsdatum

Haltbarkeitsdatum/Ablaufdatum

Vorsicht

Entnehmen Sie wichtige Informationen tber SicherheitsmaBnahmen
wie Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen der
Gebrauchsanweisung.

Recycling von Elektro- und Elektronik-Altgeraten - ,, WEEE-Entsorgung”.
Kontaktieren Sie den technischen Kundendienst, um eine
ordnungsgemalie Entsorgung der verbrauchten oder nicht langer
verwendeten Elektroden zu veranlassen.

Bei den Akkus handelt es sich um Lithium-lonen-Akkus.
Kontaktieren Sie den technischen Kundendienst, um eine
ordnungsgemalie Entsorgung der verbrauchten oder nicht langer
verwendeten Akkus zu veranlassen

QSD-EUUM-200 EU(DE) Rev04.0 Optune Lua Mesothelioma Benutzerhandbuch

Ausgabedatum: April 2025
Page 13/51




Nicht wiederverwenden.
Die ILE Transducer Arrays sind fiir den Einmalgebrauch vorgesehen
und sollten nicht wiederverwendet werden.

Zeigt an, dass die verpackten Produkte steril sind, die Produkte
mithilfe von Bestrahlung sterilisiert wurden und die Verpackung ein
einzelnes Sterilbarrieresystem ist.

Steril/Sterilisationsmethode.
Die ILE Transducer Arrays werden mithilfe von Gamma-Strahlung
sterilisiert

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Die ILE Transducer Arrays nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

Vor Hitze und Strahlungsquellen schiitzen
Das Optune Lua-Gerat und die Behandlungsset-Teile sollten von
extremer Hitze und Strahlenquellen ferngehalten werden

IPxX

IP (International Protection Rating)-Schutzklasse: Ein Kodiersystem zur
Anzeige der Schutzgrade, die von einem Geh&use gegen den Zugang zu
gefahrlichen Teilen oder gegen Wasser geboten werden.

IP21: Das Optune-Netzteil schiitzt Personen gegen den Zugang zu
gefahrlichen Teilen mit den Fingern. Schitzt die Vorrichtung innerhalb
des Gehduses gegen das Eindringen von festen Fremdkorpern mit
einem Durchmesser von 12,5 mm oder mehr und gegen das
Eindringen von vertikal fallenden Wassertropfen.

IP22: Das Optune-Gerat schiitzt Personen gegen den Zugang zu
gefahrlichen Teilen mit den Fingern. Schitzt die Vorrichtung innerhalb
des Gehduses gegen das Eindringen von festen Fremdkorpern mit
einem Durchmesser von 12,5 mm oder mehr und gegen das
Eindringen von vertikal fallenden Wassertropfen, wenn das Gehause
bis zu 15° geneigt ist.

Trocken halten.

Betreten Sie wahrend des Tragens des Gerats keine Raume mit hoher
Luftfeuchtigkeit oder Rdume, die die Gefahr bergen, dass Sie mit
Wasser in Kontakt kommen.

Das Gerat nicht verwenden, wenn es sich nicht in seiner Tragetasche
befindet.

Gerat nicht direktem Regen aussetzen.
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{5

Nur fur den Gebrauch im Innenbereich bestimmt
Das Ladegerat und das Netzteil sind nur fiir den Gebrauch im
Innenbereich bestimmt

Gerat der Schutzklasse Il nach IEC 60601-1

Anwendungsteil vom Typ BF
Kennzeichnet das Teil, das mit dem Patienten in Berlihrung kommt.

R

Lagertemperaturbereich
Keinen Temperaturen unter -5°C oder liber 40°C aussetzen

Lagerfeuchtigkeitsbereich
Keiner Feuchtigkeit unter 15% oder liber 93% aussetzen

’

Zerbrechlich — vorsichtig behandeln

- @0

Schwarze und weille P1 P2 N1 N2 Kodierung an der Anschlussbox

C€ 0197

CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten Stelle

EC |REP

Europaischer Bevollmachtigter
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Angaben zum Importeur:
Novocure Netherlands B.V., Prins Hendriklaan 26, 1075 BD,
Amsterdam, The Netherlands

Ein-/Aus-Schalter fir das Gerat und das Akkuladegerat:
Wenn sich der Schalter in der |-Position befindet, ist das Gerat
eingeschaltet und das griine Licht leuchtet auf. Wenn sich der Schalter

in der O-Position befindet, ist das Gerat ausgeschaltet.
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BEVOR SIE ANFANGEN

Ein ILE Transducer Array ist ein Klebepflaster, das Tumor-Behandlungs-Felder an die
Brust abgibt.

Sie brauchen vier (4) ILE Transducer Arrays (steril) alle 3-4 Tage, um die Behandlung
mit dem Optune Lua-Behandlungsset aufrechtzuerhalten.

Sie miissen sich vergewissern, dass Sie die richtige GroRe der Transducer Arrays fir
die GrofR3e Ihres Oberkorpers haben.

Achten Sie darauf, dass Sie einen groflen Vorrat an ILE Transducer Arrays haben, damit
Sie bis zum nachsten Besuch bei lhrem Arzt damit auskommen.

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung eines ILE Transducer Arrays, dass die
Verpackung versiegelt ist, indem Sie die Verpackung vorsichtig zwischen Daumen und
Zeigefinger auf allen vier Seiten reiben. Die Verpackung sollte auf allen vier Seiten
verschlossen sein. Es sollten sich keine Offnungen in der Verpackungsversiegelung
befinden. Wenn die Verpackung nicht versiegelt ist, kann die Elektrode beschadigt
sein. Eine beschadigte Elektrode kann nicht ordnungsgemaR funktionieren und kann
zum Abschalten des Gerats flihren. Verwenden Sie keine ILE Transducer Arrays, die
bereits gedffnet wurden. Die ILE Transducer Arrays sind fir den Einmalgebrauch
vorgesehen und sollten nicht wiederverwendet werden.

Die ILE Transducer Arrays werden steril fir den einmaligen Gebrauch geliefert.

Wartung und Reinigung - Die ILE Transducer Arrays werden steril zur einmaligen
Anwendung geliefert; sie missen nicht gewartet, gereinigt oder desinfiziert werden.

Die ILE Transducer Arrays dirfen nur mit dem Optune Lua-Behandlungsset verwendet
werden.

Ihr Arzt wird lhnen zeigen, wo Sie jede Elektrode an lhrer Brust anbringen sollten.
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8. GEBRAUCHSANWEISUNG

8.1. Entnahme der Elektrode aus ihrer Verpackung

Die ILE Transducer Arrays gibt es in zwei GroRen - klein und grof3. Sie sollten zwei grof3e
Elektroden auf der Riickseite und Vorderseite Ihrer Brust verwenden. Sie sollten entweder
zwei groRRe oder zwei kleine Elektroden an beiden Flanken (an den Seiten unter den
Achseln) verwenden, abhangig von Ihrer BrustgroRe.

Offnen Sie die durchsichtige Hiille von jeder der vier (4) ILE Transducer Arrays, indem Sie
die gegeniiberliegenden Kanten des Umschlags auseinander ziehen. Halten Sie die
Elektrode, wie in der Abbildung gezeigt.
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8.2. Vorbereiten der Haut auf das Anbringen der Elektroden

Waschen Sie die Haut auf der Brust und den Flanken mit einer milden Seife.

Entfernen Sie etwaige Klebstoffreste, die von vorhergehenden Elektroden stammen,
indem Sie die Haut mit Babyol abwischen.

Wenn Sie einen starken Haarwuchs auf der Brust haben, rasieren Sie den gesamten
Oberkorper mit einem elektrischen Rasierer. Es sollten keine Stoppeln Ubrig bleiben.

Wischen Sie die Haut mit 70%igem Alkohol (medizinischer Qualitat - jeder Hersteller)
ab.

Wenn die Haut rot ist, tragen Sie die Steroidcreme auf, die Ihnen von Ihrem Arzt
verschrieben wurde.

Wenn Sie wunde Stellen auf lhrer Haut haben, behandeln Sie sie, wie Sie von lhrem
behandelnden Arzt angewiesen wurden.

Warten Sie mindestens 15 Minuten und wischen Sie lhre Haut noch einmal mit
70%igem Alkohol ab, um das Anhaften der Elektroden auf der Haut zu erleichtern.

8.3. Anbringen der Elektroden

Fihren Sie einmal alle 3-4 Tage (etwa zweimal pro Woche) die folgenden Schritte durch,
um lhre Elektroden auszutauschen:

Entfernen Sie die Elektroden, die sich bereits auf lhrer Brust und Ilhren Flanken
befinden, indem Sie das medizinische Klebeband von der Haut abziehen.

Beachten Sie die schwarze und weille Farbe der Elektrodenanschlisse - jedes Paar mit
derselben Farbe wird einander gegeniiberliegend auf Ihrem Korper positioniert.

Ziehen Sie die Elektroden-Schutzfolie von der ersten Elektrode ab.

Bringen Sie die Elektrode an derselben Stelle wie zuvor auf lhrer Brust an, aber
verschieben Sie dabei die Elektrode um 2 cm, damit rote Bereiche vermieden werden.

Bringen Sie die anderen drei Elektroden auf die gleiche Weise an.
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Sie werden eine/n Freund/-in oder ein Familienmitglied um Hilfe bitten missen, um
die Elektrode am Riicken anzubringen.

Driicken Sie den gesamten Rand des Elektroden-Klebebands auf die Haut.

/ . ) T . \L T\ { _
\ / N/ \ :
\\\ k\, . ! ; /‘f “ l\ N _\\ /)‘ /
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8.4. AnschlieBen der ILE Transducer Arrays an das Optune Lua-
Gerat

1. SchlieRen Sie die vier schwarzen und weillen Elektrodenstecker an die
entsprechenden schwarz und weiR kodierten Buchsen der Optune Lua-

Anschlusskabelbox an.

2. Dricken Sie diese fest hinein, um sicherzustellen, dass alle Anschlisse richtig

eingesteckt sind.

3. Halten Sie die Elektrodenkabel zusammen. Wickeln Sie bei Bedarf ein kleines Stlick
Klebestreifen um die Kabel.

4. Sie kdnnen die Anschlusskabelklemme an lhrem Girtel befestigen.

QSD-EUUM-200 EU(DE) Rev04.0 Optune Lua Mesothelioma Benutzerhandbuch
Ausgabedatum: April 2025
Page 19/51



8.5. Das Anschlusskabel

e Beim Anschlusskabel handelt es sich um das elastische Spiralkabel, das von der
Anschlussbox zum Gerat verlauft. Die vier (zwei schwarze und zwei weille)
Elektrodenstecker werden in die Anschlussbox gesteckt. Die schwarze und weil3e
Kodierung entspricht der Position der Elektroden am Kérper.

Befolgen Sie die Anweisungen, um das Kabel an das Gerat anzuschlief3en:

1. Achten Sie darauf, dass der Pfeil am Anschlusskabel nach oben zeigt und am Pfeil
an der Anschlusskabelbuchse des Gerats ausgerichtet ist. Stecken Sie das
Anschlusskabel ein.

2. Dricken Sie das Anschlusskabel hinein, bis sie ein Einrastgerdusch horen. Das
zeigt an, dass das Anschlusskabel richtig eingesteckt ist.
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8.6. Ein- und Ausschalten des Gerats

SO STARTEN SIE DIE BEHANDLUNG:
Die Elektroden sollten an lhrem Kérper befestigt sein.

1. Stecken Sie die Elektroden in die Anschlusskabelbox (siehe Abschnitt 8.4 und
8.5).

2. Stecken Sie das Anschlusskabel in das Gerat und richten Sie den Pfeil am Stecker
am Pfeil an der Buchse aus (siehe Abschnitt 8.5).

3. SchlieRen Sie eine Stromquelle - entweder einen aufgeladenen Akku (Abschnitt
8.7) oder ein Netzteil (Abschnitt 8.9) - an das Gerat an.

4. Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter ein.

5. Warten Sie etwa 10 Sekunden, bis der Selbsttest abgeschlossen ist und die ,,POWER"
(Strom)-Anzeige griin leuchtet.

HINWEIS: Wenn ein aufgeladener Akku eingelegt wurde (und kein Netzteil angeschlossen ist),
leuchtet die ,,BATTERY“ (Akku)-Anzeige grin. Falls das Gerat an das Netzteil angeschlossen ist,
wird das Gerét Gber das Netzteil betrieben und die ,,BATTERY” (Akku)-Anzeige schaltet sich
aus.
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POWER :
BATTERY [0)

AUPTUNE

6. Aktivieren Sie TTFields, indem Sie auf den TTFields Ein-/Aus-Schalter driicken.

Die , TTFIELDS“-Anzeige Uber dem TTFields-Ein-/ Aus-Schalter sollte blau aufleuchten und
solange leuchten, wie die Behandlung eingeschaltet ist.

HINWEIS:

Wenn die blaue Anzeige nicht leuchtet, ist die Behandlung ausgeschaltet, und Sie sollten die
Einstellungen Uberpriifen und den Vorgang neu starten. Falls hierauf die Anzeigen nicht
aufleuchten, beachten Sie die Anleitung zur Fehlerbehebung (Abschnitt 12). Wenn Sie dann
nach wie vor Probleme haben, kontaktieren Sie den technischen Kundendienst von Novocure
(Abschnitt 13).

Die griinen, blauen und gelben Anzeigen werden in einem dunklen Raum automatisch
schwacher. Die Beleuchtungsstarke der roten ,ERROR” (Fehler)-Anzeige ist gleichbleibend.
Wenn der TTFields-Schalter nicht innerhalb von 10 Minuten nach dem Einschalten des Gerats
gedrickt wird, ertént ein Warnsignal gemeinsam mit einer blinkenden blauen , TTFields“-
Anzeige, was anzeigt, dass die Therapie ausgeschaltet ist. Dies ist eine Erinnerung daran, die
Therapie zu beginnen. Der TTFields-Schalter sollte einmal gedriickt werden, um den Alarm
abzuschalten, und dann noch einmal, um die Therapie zu starten. Dann leuchtet die blaue
, TTFIELDS“-Anzeige auf.

SO SETZEN SIE DIE BEHANDLUNG AUS:

Eine Unterbrechung der Behandlung kann jeweils in den folgenden Situationen
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vorgenommen werden:
A. Wenn das Gerat korrekt funktioniert, und Sie eine Pause einlegen mochten:

1. Setzen Sie die Behandlung aus, indem Sie auf den TTFields-Schalter driicken. Die
TTFields-Therapie wird ausgesetzt, was durch das Ausschalten der blauen , TTFIELDS"-
Anzeige angezeigt wird.

HINWEIS: Das Gerat ist noch eingeschaltet.

PFOWER
BALIERY

2. Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter aus.

B. Wenn ein Fehler auftritt:

Wenn ein Fehler auftritt, setzt das Gerat die Behandlung aus und es ertont ein lauter
Signalton. Die rote ,,ERROR” (Fehler)-Anzeige leuchtet auf (wie unten gezeigt).
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1. Betatigen Sie den TTFields-Schalter, um den Alarm zu stoppen. Die rote ,,ERROR”
(Fehler)-Anzeige schaltet sich ab. Wenn der Alarmton anhalt, gehen Sie zum néchsten
Schritt weiter, um den Alarm abzuschalten.

2. Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter aus.

C. Wenn die BATTERY-Anzeige bei niedrigem Akkustand aufleuchtet:

Wenn |hr Akku leer wird (nach etwa einer Stunde), wird die TTFields-Ausgabe
abgeschaltet (das Gerét setzt die Behandlung aus) und ein Alarmton ausgelost.

HINWEIS: Der Alarmton ist identisch mit dem Alarm, den das Gerat beim Auftreten
eines Fehlers auslost. In diesem Fall leuchten jedoch sowohl die gelbe ,,BATTERY”
(Akku)- und die rote ,ERROR” (Fehler)-Anzeige auf.

1. Betatigen Sie den TTFields-Schalter, um den Alarm zu stoppen. Die rote ,,ERROR”
(Fehler)-Anzeige schaltet sich ab.

2. Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter aus.

3. Tauschen Sie den Akku aus (siehe Abschnitt 19).
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8.7. Anschluss und Entfernen des Akkus

Das Optune Lua-Behandlungsset wird mit vier wiederaufladbaren Akkus geliefert. Der Betrieb
des Optune Lua-Gerats erfordert jeweils einen Akku. Die anderen drei Akkus sollten im

Akkuladegerat bleiben.
Sollten Sie beabsichtigen, sich langer als eine Stunde auRer Haus aufzuhalten, nehmen Sie

zusatzliche Akkus mit.
1. Schieben Sie den Akku in das Gerét.

2. Dricken Sie den Akku leicht nach unten, bis ein Klickgerausch zu horen ist, was
anzeigt, dass der Akku eingerastet ist.

HINWEIS: Geben Sie acht, dass Sie den Akku nicht in das Akkusteckfach fallen lassen oder mit
Gewalt hineindriicken.

3. Tauschen Sie den Akku jedes Mal aus, wenn er einen niedrigen Akkustand erreicht hat
(wenn die griine ,,BATTERY“ (Akku)-Anzeige auf gelb wechselt).

Driicken Sie den Akku leicht nach unten, Um den Akku aus dem Steckplatz zu nehmen,

damit er einrastet. dricken Sie auf beide blauen Tasten an den
Seiten des Akkus und ziehen Sie den Akku
heraus.

Laden Sie die Akkus zwei bis vier Stunden lang im Ladegerat auf (Abschnitt 8.8). Die Akkus
behalten den groften Teil ihrer Ladung, wenn sie mehrere Tage lang aus dem Ladegerat
genommen werden, verlieren aber schliefRlich ihre Ladung. Es schadet den Akkus nicht, sie im
Ladegerat zu belassen, wenn sie voll aufgeladen sind; Sie kdnnen sie daher dort lassen, wenn
sie nicht bendtigt werden.

Sie konnen die Akkus etwa sechs bis neun Monate lang viele Male aufladen und verwenden.
Mit der Zeit verkirzt sich die Zeitdauer, in der die Akkus das Gerat betreiben kénnen (bevor
die gelbe BATTERY-Anzeige fir einen niedrigen Akkustand aufleuchtet und der Alarm ertont).
Wenn die Zeit vom Beginn der Behandlung mit einem vollen Akku bis zum Alarm bei
schwachem Akku, dem Ertonen des akustischen Alarms und dem Aufleuchten der roten
,ERROR” (Fehler)-Anzeige weniger als 50 Minuten betrdgt, wenden Sie sich an den
technischen Kundendienst (Abschnitt 13), um Ersatzakkus zu erhalten.
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Die Akkuanzeige wechselt von griin auf gelb, wenn die Akkuladung unter einen Grenzwert
fallt. Das ist ein Hinweis, dass der Akku bald aufgeladen werden sollte. Die Behandlung lauft
weiter, wahrend die gelbe BATTERY-Anzeige fiir einen niedrigen Akkustand leuchtet, bis der
akustische Alarm ertdnt und die rote ,,ERROR” (Fehler)-Anzeige aufleuchtet. Wenn das der Fall
ist, wird die Behandlung ausgesetzt, und das Gerdt muss ausgeschaltet und der Akku
ausgetauscht werden.

Wenn die ,,BATTERY” (Akku)-Anzeige gelb wird, gibt es zwei Moglichkeiten, die Behandlung
fortzusetzen:

A. Option eins:
Falls Sie sich in der Ndhe des direkten Wandnetzteils befinden, schlieRen Sie das Netzteil an
die Wandsteckdose an, um eine kontinuierliche Therapie zu ermdglichen. Dieses kann
verwendet werden, bevor der Akku vollstandig entladen ist und bevor das Gerat einen Alarm
ausgelost hat. Befolgen Sie die Anweisungen:

1. SchlieBRen Sie das Wandnetzteil an der Riickseite des Optune Lua-Gerats an
(Abschnitt 8.9). Die Behandlung wird fortgesetzt, wahrend die Gerdteanzeige
anzeigt, dass das Gerat nicht mehr mit Akkustrom betrieben wird.

2. Driicken Sie auf die beiden blauen Tasten an beiden Seiten des Akkus und
nehmen Sie den Akku heraus, indem Sie ihn aus dem Gerat heben.

3. Laden Sie den entnommenen Akku auf (Abschnitt 8.8).

4. Setzen Sie die Behandlung mit dem Wandnetzteil fort.

B. Option zwei:
Falls Sie sich in der Nahe eines Wandnetzteils befinden, befolgen Sie die Anweisungen zum
Austausch des Akkus:
HINWEIS: Wenn der Akku vollstdndig entladen ist, beginnen Sie mit Schritt 2

1. Betétigen Sie den TTFields-Schalter, um die Behandlung auszusetzen.
2. Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter (auf der Riickseite des Gerats) aus.

3. Driicken Sie auf die beiden blauen Tasten an beiden Seiten des Akkus und
nehmen Sie den Akku, indem Sie ihn aus dem Gerat heben.

4. Wahlen Sie einen anderen vollstandig aufgeladenen Akku aus.
5. Schieben Sie den vollstandig aufgeladenen Akku in das Gerat.

6. Dricken Sie den Akku leicht nach unten, bis ein Klickgerausch zu héren ist, was
anzeigt, dass der Akku eingerastet ist.

7. Siehe Abschnitt 8.8, um die Akkustandsanzeige zu priifen.

8. Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter ein und warten Sie etwa 10
Sekunden, bis das Gerat den Selbsttest abgeschlossen hat.

9. Beginnen Sie mit der Behandlung, indem Sie den TTFields-Schalter betatigen
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(Abschnitt Error! Reference source not found.8.6).

10. Stecken Sie den verbrauchten Akku zum Wiederaufladen in das Akkuladegerét
(Abschnitt 8.8).

8.8. Aufladen des Akkus

UBERPRUFEN DER AKKUSTANDSANZEIGE

Wahrend Sie das Optune Lua verwenden, mdchten Sie vielleicht iberpriifen, wieviel Energie
noch in Ihrem Akku ist. Sie kdnnen den Akku Uberprifen, ohne die Behandlung zu
unterbrechen oder zu stoppen.

Driicken Sie auf die Taste an der Oberseite des Akkus, um den Akkustand zu tGberprifen. Der

Akkustand wird Gber die Sichtanzeige rechts neben der Taste angezeigt. Die Anzeige zeigt den
Akkustand von voll (F) bis leer (E) an, wie die Benzinanzeige in einem Auto.

Vollstandig
geladen

75% geladen

50% geladen

25% geladen

Leer
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Das Akkuladegerat ladt verbrauchte Akkus wieder auf. Das Akkuladegerat verwendet Strom
aus einer normalen Wandsteckdose. Jeder Akku befindet sich in einem Steckplatz, der ihn
direkt mit dem Ladegerat verbindet.

Bevor Sie die Akkus aufladen, stecken Sie das Netzkabel des Ladegerats in eine normale
Wandsteckdose und schalten Sie den Netzschalter an der Riickseite des Ladegerats ein. Die
Anzeigen vorne am Ladegerat leuchten wahrend eines Selbsttests auf, danach leuchtet die
kleine Leuchte in der Mitte der Vorderseite griin, was anzeigt, dass das Ladegerat mit Strom
versorgt wird.

SO LADEN SIE EINEN VERBRAUCHTEN AKKU AUF:

1. Stecken Sie den verbrauchten Akku in eine der drei Offnungen oben im
Ladegerat. Driicken Sie den Akku nach unten, bis er vollstandig einrastet.

2. Die Leuchte direkt vor der Offnung, in die der Akku eingeschoben wurde, beginnt
nun grin zu blinken. Das weist darauf hin, dass der Akku geladen wird. Sobald
der Akku zu 95% seiner Kapazitat geladen ist, beginnt die griine Lampe schneller
zu blinken. Sie kdénnen auch die Akkustandsanzeige wahrend des Aufladens
Uberprifen, um Informationen zur Ladungsmenge im Akku zu erhalten.

3. Wenn der Akku vollstandig aufgeladen ist (nach 2 bis 4 Stunden), wechselt die
Ladeanzeige von blinkendem griin zu dauerhaftem griin. Das dauerhafte griine
Licht verschwindet, wenn der Akku herausgenommen wird oder das Ladegerat
von der normalen Wandsteckdose abgetrennt wird.
Wenn eine Lampe auf der Vorderseite rot aufleuchtet, heiBt das, dass beim Akku oder beim
Ladegerit ein Fehler aufgetreten ist; Sie sollten den technischen Kundendienst kontaktieren,
um Unterstiitzung zu erhalten. Verwenden Sie den Akku nicht, wenn er ein rotes Licht am
Ladegerat auslost.
Lassen Sie die Akkus im Ladegerat, auch wenn sie bereits vollstandig aufgeladen sind. Das
schadet den Akkus nicht.

=

Netzschalter
2. Netzkabel
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Riickansicht des Akkuladegerats; zeigt, den Netzschalter und wo das Netzkabel angeschlossen
wird

1. Akkuladegeratsteckbuchse
2. Ladegerat-Stromanzeige
3. Akkustandsanzeige

Vorderansicht des Akkuladegerits; zeigt, wie
die Akkus in das Ladegerat eingesetzt werden

3 2

HINWEIS: Das Ladegerat ist nicht flr eine Anwendung in Gegenwart von brennbaren
Gemischen bestimmt.

8.9. Verwendung des Netzteils

Wenn Sie einige Zeit an einem Ort bleiben mdchten — wenn Sie z.B. schlafen —, kénnen Sie
statt der Akkus das Stecknetzteil verwenden. Im Gegensatz zu den Akkus besteht keine
Beschrdankung der Betriebsdauer des Gerats, wenn Sie das Stecknetzteil verwenden. Das
Stecknetzteil 1dsst sich mit dem US-amerikanischen (120 V AC) und dem europaischen (230 V
AC) Stromnetz verwenden.

HINWEIS: Es ist ganz normal, dass sich das Netzteil wahrend der Nutzung erwarmt. Wenn das
Netzteil so heiR wird, dass Sie es nicht mehr anfassen kénnen, ziehen Sie den Stecker heraus
und wenden Sie sich an den technischen Kundendienst (Abschnitt 12).

Wenn sich ein Akku im Gerat befindet und das Gerat auch an das Wandnetzteil angeschlossen
ist, wird das Wandnetzteil als bevorzugte Stromquelle verwendet. Wenn das Netzkabel in die
Wandsteckdose eingesteckt ist, wahrend das Gerat mit dem Akku betrieben wird, schaltet das
Gerat automatisch von Akkustrom auf Netzstrom um.

ANSCHLUSS DES STECKNETZTEILS

1. Stecken Sie das Netzkabel in eine normale Wandsteckdose

HINWEIS:

Sie missen den Akku nicht aus dem Gerat nehmen, um das Wandnetzteil zu verwenden.
Bitte beachten Sie: ein Akku im Gerat wird nicht aufgeladen, solange das Gerat an das
Wandnetzteil angeschlossen ist.

Wenn die TTFields aktiviert sind, missen Sie sie nicht ausschalten.
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2. Stecken Sie den Netzteilstecker in die Stromversorgungsbuchse ein, die sich auf
der Riickseite des Gerats (neben dem Netzschalter) befindet.

3. Wenndie TTFields bereits aktiviert sind, schaltet das Gerat automatisch und ohne
Unterbrechung der Behandlung auf das Wandnetzteil um.

4. Wenn das Gerat ausgeschaltet ist, schalten Sie den Netzschalter ein und warten
Sie etwa 10 Sekunden, bis das Gerat den Selbsttest abgeschlossen hat. Betatigen
Sie dann den TTFields-Schalter, um mit der Behandlung zu beginnen (wie in
Abschnitt 8.6 beschrieben).

Vergewissern Sie sich, dass ein geladener Akku korrekt im Gerat eingelegt ist, bevor Sie das
Wandnetzteil abtrennen. Wenn die TTFields aktiviert sind, miissen Sie sie abschalten, bevor
Sie das Wandnetzteil entfernen. Das Geréat schaltet sich ab und startet erneut, wobei es
Akkustrom verwendet, sobald das Netzteil abgetrennt wird. In diesem Fall miissen Sie den
TTFields-Schalter betatigen, um mit der Behandlung zu beginnen (wie in Abschnitt 8.6
beschrieben), nachdem der Selbsttest abgeschlossen wurde.

1. Trennen Sie den Netzteilanschluss von der Riickseite des Gerats. Nach etwa acht
Sekunden leuchtet die ,BATTERY” (Akku)-Anzeige an der Vorderseite auf.

2. Bewahren Sie das Stecknetzteil fiir den spateren Gebrauch auf.

8.10. Abtrennen vom Gerat

Es gibt zwei Moglichkeiten, das Gerat auszustecken, um eine Behandlungspause einzulegen:
e Trennen Sie das Anschlusskabel vom Gerit.

e Trennen Sie die vier Elektroden von der Anschlusskabelbox.

1. Setzen Sie die Behandlung aus, indem Sie den TTFields-Schalter betatigen.
2. Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter aus.

3. Halten Sie die Steckereinrastungshiilse fest und ziehen Sie das Anschlusskabel aus der
Buchse.

VORSICHT! Ziehen Sie nicht am Kabel!
Sie kdonnen sich nun ohne das Gerdt bewegen, doch Sie sind immer noch mit dem
Anschlusskabel und der Anschlussbox verbunden.

So starten Sie die Behandlung nach lhrer Pause erneut:

1. Stecken Sie den Stecker des Anschlusskabels mit den Pfeilen nach oben zeigend in die
Buchse.
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2. Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter ein. Warten Sie etwa 10 Sekunden, bis der
Selbsttest des Gerats abgeschlossen ist.

3. Aktivieren Sie TTFields, indem Sie auf den TTFields-Schalter driicken.

SO TRENNEN SIE DIE ELEKTRODEN VON DER ANSCHLUSSKABELBOX

Wenn Sie die Behandlung pausieren und das Gerat vollstandig abtrennen méchten, ziehen Sie
die Stecker der Elektroden aus der Anschlusskabelbox. Die vier Elektroden sind in die
Anschlusskabelbox eingesteckt (wie in Abschnitt 8.4beschrieben). Das Anschlusskabel bleibt
in die Geratebuchse eingesteckt.

1. Setzen Sie die Behandlung aus, indem Sie den TTFields-Schalter betatigen.
2. Schalten Sie das Optune Lua-Gerat mit dem Netzschalter aus.

3. Trennen Sie die Elektroden von der Anschlussbox, indem Sie an den Steckern ziehen.

HINWEIS: Sie miissen moglicherweise vorsichtig an den Elektrodensteckern wackeln, um sie
zu entfernen. Ziehen Sie nicht am Kabel.

So starten Sie die Behandlung erneut:

1. Stecken Sie die vier Elektroden in die farblich passenden Buchsen (schwarz oder weil3)
der Anschlusskabelbox.

2. Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter ein und warten Sie etwa 10 Sekunden, bis
das Gerat den Selbsttest abgeschlossen hat.

3. Aktivieren Sie TTFields, indem Sie auf den TTFields-Schalter driicken.

QSD-EUUM-200 EU(DE) Rev04.0 Optune Lua Mesothelioma Benutzerhandbuch
Ausgabedatum: April 2025
Page 31/51



8.11. Tragen des Gerats

Sowohl der Erzeuger des elektrischen Felds (das Gerét) als auch der Akku passen in eine
Tragetasche. Die Tasche kann auf eine von drei Arten getragen werden: am Griff oben oder
Uber die Schulter/quer Uber den Kérper mit einem angebrachten Trageriemen oder als
Rucksack, wie unten gezeigt.

HINWEIS: Geben Sie das Gerdt nicht in eine andere Tasche. Optune Lua hat innen einen
Ventilator, der einen Luftstrom bendtigt. Die Tasche, die mit dem Gerat geliefert wird, ist so
beschaffen, dass sie einen ausreichenden Luftstrom ermdoglicht. Wenn Sie das Gerét in eine
Tasche ohne ausreichenden Luftstrom geben, kdnnte es sich liberhitzen und die Behandlung
abbrechen. Wenn das geschieht, héren Sie einen Alarmton.
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9. UMGEBUNGSBEDINGUNGEN - NORMALBETRIEB, LAGERUNG UND
TRANSPORT

Alle Teile des Behandlungssets sollten bei den unten angegebenen Bedingungen normal
verwendet werden:

Uberwiegend fiir den Hausgebrauch bestimmt.

Nur fiir den Gebrauch in Innenrdumen (Ladegerate, Netzteil)

Nicht fiir den Gebrauch unter der Dusche, in der Badewanne oder am Waschbecken
oder bei starkem Regen

Nicht fiir den Gebrauch in Gegenwart von brennbaren Gemischen

Wenn Teile des Behandlungssets auf den Boden fallen, dirfte dies kein
Sicherheitsrisiko darstellen; es kann jedoch davon ausgegangen werden, dass das
Gerat dann nicht mehr funktioniert

Sichtverhadltnisse: beliebig
Reinigung: Samtliche Teile des Behandlungssets kdnnen in regelmalligen Abstanden mit
einem feuchten Tuch gereinigt werden, um Staub und normalen Schmutz zu entfernen.

Physikalische Betriebsbedingungen fiir samtliche Teile des Behandlungssets:

Temperaturbereich: -5°C bis +40°C
Relative Luftfeuchtigkeit, Bereich: 15-93%
Umgebungsdruck, Bereich: 700 - 1.060 hPa

Temperaturbereich: -5°C bis +40°C fiir das Gerat und die Zubehorteile
Temperaturbereich: 5°C bis +27°C fiir die Elektroden

Der Transport des Gerates, der Zubehorteile sowie der ILE Transducer Arrays und der
Zubehorteile ist mittels Luft-/Bodentransport bei wettergeschiitzten Bedingungen wie unten
angegeben moglich:

e Temperaturbereich: -5°C bis +40°C

e Maximale relative Luftfeuchtigkeit 15-93%

e Keine direkte Wassereinwirkung
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10.ERWARTETE LEBENSDAUER

Die erwartete Lebensdauer fir das Optune Lua-Gerdat und alle Komponenten des
Behandlungssets betragt 5 Jahre.

Die erwartete Lebensdauer der ILE Transducer Arrays betragt 9 Monate.

Die ILE Transducer Arrays besitzen ein Verfallsdatum. Bitte verwenden Sie die Elektroden nicht
nach Ablauf des Verfallsdatums.
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11.ENTSORGUNG

Bitte wenden Sie sich bezliglich der sachgemaRen Entsorgung verbrauchter Elektroden an
Novocure.

Werfen Sie sich nicht in den Mll.

Novocure kontaktiert lokale Behdrden zur Bestimmung des sachgemafen
Entsorgungsverfahrens fiir potenziell biogefahrliche Teile.
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12.FEHLERBEHEBUNG

Wenn Sie den Geratetechniker oder den technischen Kundendienst anrufen, halten Sie bitte
die Seriennummer der Vorrichtung bereit.

Problem

Die ,,POWER"
(Strom)-Anzeige
leuchtet nicht auf,
nachdem das
Gerat
eingeschaltet
wurde

Méogliche Ursachen

1. Das Gerat ist nicht an eine
Stromquelle angeschlossen.

2. Der Akku ist entladen
3. Akkufehlfunktion

4. Bei Verwendung des Netzteils -

nicht richtig an die
Wandsteckdose angeschlossen

5. Geratefehlfunktion
6. Netzteilfehlfunktion

MaRnahmen

1. Bei Akkubetrieb - Akkustandsanzeige
priifen, um sicherzustellen, dass der
Akku nicht entladen ist. Wenn er
entladen ist - durch einen aufgeladenen
Akku austauschen oder an das Netzteil
anschlielRen.

2. Stellen Sie sicher, dass sowohl das
Gerat als auch das Netzteil
ordnungsgemald angeschlossen sind,
und versuchen Sie es erneut

3. Bewerten Sie die Unversehrtheit aller

Anschlisse. Nichts darf in irgendeiner
Weise beschadigt oder kaputt aussehen

4, Wenn das Gerat weder mit dem Akku

noch dem Wandnetzteil eingeschaltet
werden kann oder wenn etwas
beschadigt zu sein scheint, dirfen Sie
das Gerat nicht verwenden

5. Rufen Sie den technischen
Kundendienst an

Ein Kabel, das
sich von einer
Elektrode/ vom
Anschlusskabel/
Gerat gelost hat

1. UbermaRige physische
Kraftausiibung auf Kabel
2. Geratefehlfunktion

1. Schalten Sie das Warnsignal ab, indem
Sie den TTFields-Schalter betéatigen

2. Bewerten Sie die Anschlisse. Falls Sie
intakt sind - schlieRen Sie das Kabel
wieder an und starten Sie die Therapie
erneut

3. Wenn etwas beschadigt erscheint oder
nicht ordnungsgemaR angeschlossen
werden kann, versuchen Sie nicht, das
Gerat zu verwenden

4. Rufen Sie den technischen

Kundendienst an

Gerat fallen
gelassen oder nass

Unsachgemaler Gebrauch

1. Betatigen Sie den TTFields-Schalter, um
die Therapie anzuhalten

2. Betéatigen Sie den Aus-Schalter
3. Ziehen Sie den Netzstecker

4. Rufen Sie den technischen

Kundendienst an

QSD-EUUM-200 EU(DE) Rev04.0 Optune Lua Mesothelioma Benutzerhandbuch

Ausgabedatum: April 2025
Page 36/51




Problem

Der Geratealarm ist
an, und die
BATTERY-Anzeige
fir einen niedrigen
Akkustand leuchtet
gelb

Mogliche Ursachen

1. Akkuladestand niedrig

2. Gerat ist eingeschaltet, jedoch
wurde die Behandlung nicht
gestartet

MaBnahmen

1. Tauschen Sie den Akku, wie in
Abschnitt 19 weiter oben beschrieben,
aus

2. Schalten Sie die Behandlung ein

3. Betatigen Sie den TTFields-Schalter, um
den Alarm zu stoppen

4, Warten Sie an paar Sekunden, danach
betatigen Sie den TTFields-Schalter
noch einmal

5. Wenn die blauen Leuchten um den
TTFields-Schalter aufleuchten — wurde
die Behandlung nun aktiviert

Wenn das Warnsignal innerhalb von ein
paar Minuten wieder ertont:

1. Stellen Sie das Warnsignal ab und
schalten Sie das Gerat vollstandig aus

2. Trennen Sie die gesamte Vorrichtung
ab und vergewissern Sie sich, dass
nichts beschadigt oder kaputt zu sein
scheint. Wenn dies jedoch der Fall ist -
tauschen Sie das beschadigte Teil aus,
bevor Sie versuchen, das Gerat wieder
einzuschalten

3. SchlieRen Sie die gesamte Vorrichtung
in der richtigen Reihenfolge wieder an
und schalten Sie das Gerat wieder ein.
Stellen Sie sicher, dass der Selbsttest
abgeschlossen ist, und betatigen Sie
den TTFields-Schalter

4. Uberpriifen Sie die Liftungséffnungen
am Gerat, um sicherzustellen, dass sie
nicht blockiert sind

5. Wenn Sie liegen, stehen Sie auf und
bewegen Sie sich

6. Achten Sie darauf, dass die Elektroden
gut am Korper anhaften, und benutzen
Sie ggf. zusatzliches Klebeband

7. Starten Sie die Behandlung erneut

8. Wenn der Alarm weiterhin anhalt,
schalten Sie das Gerat aus und rufen Sie
den technischen Kundendienst an

Der Geratealarm
blinkt, die

, TTFIELDS“-Anzeige
liber dem TTFields-

Therapie-Zeitliberschreitung

Das Warnsignal am Gerat ertdont, wenn es
etwa 10 Minuten lang eingeschaltet ist,
aber die Therapie nicht angefangen wird.

Dies soll Sie daran erinnern, mit der
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Problem

Schalter blinkt blau,
und es sind 3 sehr
kurze Pieptone zu
horen, die 2,5
Sekunden
aussetzen und
dann erneut
dreimal ertdnen

Mogliche Ursachen

MaBnahmen

Therapie zu beginnen, und zeigt keine
Fehlfunktion an.

1. Schalten Sie das Warnsignal durch
Driicken der TTFields-Taste stumm,
warten Sie dann einige Sekunden und
driicken Sie den TTFields-Schalter
erneut, um die Behandlung zu
beginnen. Die blaue Anzeige rund um
den TTFields-Schalter leuchtet dann,
um anzuzeigen, dass die Therapie jetzt
eingeschaltet ist

2. Falls weitere Warnsignale ausgegeben
werden, lesen Sie bitte die folgenden
Beschreibungen zur Fehlerbehebung in
diesem Abschnitt.

Die BATTERY-
Anzeige fir einen
niedrigen
Akkustand bleibt
eingeschaltet,
nachdem der Akku
ausgetauscht
wurde

1. Ladegeratfehlfunktion
2. Akkufehlfunktion
3. Geratefehlfunktion

1. Tauschen Sie den Akku durch einen
zusatzlichen aufgeladenen Akku aus

2. Falls das Problem nicht gel6st wird -
rufen Sie den technischen
Kundendienst an

Beim Einschalten
des Gerats ertont
ein anhaltendes
Warnsignal und alle
Anzeigen leuchten
dauerhaft.

Das Gerat fihrt den

Selbsttest nicht
durch.

1. Das Gerat ist zu heil’
2. Geratefehlfunktion

3. Stromquellenfehlfunktion

1. Schalten Sie das Gerdt mit dem
Netzschalter vollstandig aus.

2. Vergewissern Sie sich, dass sich das
Gerat nicht heil anfuhlt

3. SchlieBen Sie das Gerat an einer
anderen Stromquelle an und versuchen
Sie erneut, es zu starten

4. Wenn das Gerat weder Uber einen
Akku noch Uber das Wandnetzteil
betrieben werden kann, oder wenn
etwas beschadigt zu sein scheint,
wenden Sie sich bitte an den
technischen Kundendienst.

Rotung der Haut
unter den
Elektroden

Haufige Nebenwirkung

1. Verwenden Sie beim Wechsel der
Elektroden die von lhrem Arzt
verschriebene Steroidcreme.

2. Platzieren Sie die Elektroden an einer
Stelle, die gegeniber der letzten Stelle
um 3/4 Inch (2 cm) versetzt ist (sodass
sich das Klebegel zwischen den roten
Markierungen befindet).

Wenn sich die Rétung verschlimmert:

1. Suchen Sie Ihren behandelnden Arzt
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Problem

Mogliche Ursachen

MaRnahmen

auf

Pusteln unter den
Elektroden

Seltene Nebenwirkung

Suchen Sie lhren behandelnden Arzt auf

Juckreiz unter den
Elektroden

Seltene Nebenwirkung

1. Verwenden Sie beim Wechsel der
Elektroden die von Ihrem Arzt
verschriebene Steroidcreme.

2. Platzieren Sie die Elektroden an einer
Stelle, die gegeniber der letzten Stelle
um 3/4 Inch (2 cm) versetzt ist (sodass
sich das Klebegel zwischen den roten
Markierungen befindet).

Wenn sich der Juckreiz verschlimmert:

1. Suchen Sie Ihren behandelnden Arzt
auf

Schmerzen unter
den Elektroden

Seltene Nebenwirkung

1. Setzen Sie die Behandlung aus

2. Suchen Sie lhren behandelnden Arzt
auf
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13. UNTERSTUTZUNG UND INFORMATIONEN

Fir eine technische Unterstiitzung kontaktieren Sie bitte lhren Geratetechniker. Seine/ihre
Kontaktinformationen gehen lhnen getrennt zu.

Fiir technische Unterstiitzung senden Sie eine E-Mail an support@novocure.com oder
patientinfoEMEA@novocure.com.

Senden Sie eine E-Mail an den technischen Kundendienst, um Hilfe beim Betrieb des
Behandlungssets, bei der Fehlerbehebung im Falle von Warnsignalen zu erhalten oder um
Ersatzteile oder Elektroden anzufordern.

Bitte beschreiben Sie das Problem und stellen Sie bei der Kontaktaufnahme die folgenden
Informationen zur Verfligung:

NAME (Vorname/Nachname)

E-MAIL

TELEFONNUMMIER (optional)

LAND:

FRAGE:

Falls Sie Veranderungen lhres Gesundheitszustandes oder Nebenwirkungen durch die
Behandlung feststellen, kontaktieren Sie den Arzt, der fir lhre Behandlung zustandig ist.

Die Akkus des Behandlungssets enthalten ein Lithium-lonen-Material; sie dirfen in
Passagierflugzeugen nicht als Gepack aufgegeben werden. Sie kdnnen jedoch in der
Passagierkabine mitgefiihrt werden. Wenden Sie sich bitte an Ilhren Geratetechniker, wenn
Sie Fragen im Zusammenhang mit Reisebestimmungen haben.

Hinweis: Das Optune Lua-Gerat und die Elektroden aktivieren Metalldetektoren.

Wenn es bei der Verwendung des Optune Lua-Behandlungssets und der ILE Transducer Arrays
zu einem schwerwiegenden Zwischenfall kommt, sollten Sie dies dem Hersteller (Novocure)
und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem Sie wohnen, melden.
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14.GLOSSAR

Krebs — abnormale Zellteilung, die sich unkontrolliert ausbreitet

Carboplatin — eine Art von Krebsmedikament, das zur Behandlung von Mesotheliom
eingesetzt wird

Chemotherapie — Medikamente, die verwendet werden, um Krebszellen zu zerstéren
Cisplatin — eine Art von Krebsmedikament, das zur Behandlung von Mesotheliom eingesetzt
wird

Klinische Priifung — eine Forschungsstudie an Menschen

Kontraindikationen — Situationen, in denen die Behandlung nicht angewendet werden sollte

Computertomografie — ein Verfahren, bei dem mithilfe von Strahlung Bilder von Bereichen
im Korperinneren erstellt werden

Erzeuger des elektrischen Felds (das Gerat) — ein tragbares Gerat zur Abgabe von TTFields
an die Lunge von Patienten mit Mesotheliom

Lokal —in einem Teil des Korpers
Mesotheliom — eine Art von Krebs, der die Lungenauskleidung betrifft

Optune Lua®-Behandlungsset — der Erzeuger des elektrischen Felds und andere
Bestandteile, einschliefRlich der Akkus, des Ladegerats, des Anschlusskabels, des Netzteils
und der ILE Transducer Arrays.

Pemetrexed — eine Art von Krebsmedikament, das zur Behandlung von Mesotheliom
eingesetzt wird

Progression — wenn der Krebs nach der Behandlung wieder zurlickkommt
Bestrahlung — eine Behandlung, die Rontgenstrahlen beinhaltet, um Tumorzellen abzut6ten

Steroide — Ein Medikament, dass bei Anwendung auf der Haut eine Entziindung reduzieren
kann

Systemisch — im ganzen Korper
Topisch — auf der Hautoberflache

Elektrode (Transducer Array) — Klebepflaster, die isolierte Keramikscheiben aufweisen,
welche TTFields an die Brust abgeben

TTFields — Tumor-Behandlungs-Felder: Elektrische Wechselfelder, die mithilfe von
Elektroden an den Teil des Kérpers mit einem soliden Tumor abgegeben werden. Es wurde
gezeigt, dass die Felder Tumorzellen zerstoren

Tumor — ein abnormales Gewebewachstum
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15. GELTENDE NORMEN

Die elektronischen Komponenten sowie die sterilen Elektroden des Optune Lua-
Behandlungssets erfiillen die neuesten Ausgaben der folgenden Sicherheitsnormen:

e EN60601-1 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die
Sicherheit

e EN 60601-1-2 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir
die Sicherheit - Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit —
Anforderungen und Priifungen

e EN60601-1-11 - Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-11: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Ergdnzungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische Gerdte und
medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische Versorgung in hauslicher
Umgebung

e EN 60601-1-6 Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

e EN 62366-1 - Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

e EN 62304 - Medizinprodukte-Software. Software-Lebenszyklus-Prozesse
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16. MESOTHELIOM

Was ist Krebs der Lungenauskleidung?

Einfach ausgedriickt ist Lungenkrebs ein Wachstum von Zellen, die einen Tumor in der Lunge
bilden. Mesotheliom ist eine Art von Lungenkrebs, der sich ausgehend von der
Lungenauskleidung entwickelt. Genau wie jede andere Art von Krebs kénnen sich diese
Tumoren auf andere Teile der Lunge und sogar auf den restlichen Korper ausbreiten. Noch
bevor der Tumor wéchst und sich ausbreitet, kdnnte er Atemprobleme, Husten, Blutungen
und andere Probleme verursachen. Die Symptome von Lungenkrebs hiangen davon ab, wo der
Tumor sich befindet und wie grofB er ist.

In den USA wird bei etwa 3.000 Patienten pro Jahr ein Mesotheliom diagnostiziert.
Mesotheliom wird in der Regel durch Asbestexposition am Arbeitsplatz verursacht.
Mesotheliom ist eine sehr schwerwiegende Erkrankung. Selbst mit den besten verfligbaren
Behandlungen sind weniger als 5% der Patienten mit Mesotheliom nach 5 Jahren noch am
Leben.

Ist Krebs der Lungenauskleidung behandelbar?
Es gibt derzeit vier Hauptoptionen zur Behandlung von Mesotheliom:
e Operation - Einige wenige Patienten kdnnen geheilt werden, indem ihnen der
gesamte Tumor entfernt wird
e Bestrahlung - Nach der Operation erhalten einige Patienten eine Strahlentherapie
e Krebsmedikamente - die meisten Mesotheliom-Patienten nehmen
Krebsmedikamente. Es gibt mehrere zugelassene Arzneimittel zur Behandlung von
Mesotheliom.
e Das Optune Lua-Behandlungsset zusammen mit Krebsmedikamenten

Eine Strahlentherapie und eine Operation kdnnen dazu beitragen, dass Menschen mit
Mesotheliom ldnger leben, als wenn sie keine Behandlung erhielten. Wenn das Optune Lua-
Behandlungsset zusatzlich zu Krebsmedikamenten eingesetzt wird, kann das Menschen mit
Mesotheliom helfen, ldnger zu leben als mit Krebsmedikamenten allein. Eine Operation,
Bestrahlung und Krebsmedikamente haben Nebenwirkungen. Zu diesen Nebenwirkungen
gehoren Schmerzen, Haarausfall, Hautreizungen, Ubelkeit, Erbrechen, Appetitverlust, Effekte
im Zusammenhang mit der Atmung und Miidigkeit. Das Optune Lua-Behandlungsset fihrt bei
vielen Menschen zu Hautproblemen unter den Elektroden.
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17.ABGEGEBENE STRAHLUNG UND ELEKTROMAGNETISCHE
VERTRAGLICHKEIT

Bei dem Optune Lua-Gerdt und dem mitgelieferten Akkuladegerat (ICH9100) sowie dem
Netzteil (SPS9200) missen besondere VorsichtsmaRnahmen hinsichtlich der EMV beachtet
werden. Sie missen gemdR den nachstehend angegebenen Informationen zur EMV

installiert und in Betrieb genommen werden.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte kénnen das Optune Lua-Behandlungsset
und das mitgelieferte Akkuladegerat beeintrachtigen.

Das Optune Lua-Gerat (TFT9200) sollte nur mit den folgenden Kabeln und Zubehérteilen
verwendet werden:

Anschlusskabel (CAD9100)

ILE Transducer Arrays (ILE1010; ILE1030; ILE1010W; ILE1030W)
Akku (IBH9200)

Netzteil (SPS9200)

Akkuladegerat (ICH9100)

Ungeschirmte, ausschlieBlich flr Innenrdume bestimmte Wechselstrom-Netzkabel
mit einer maximalen Lange von 1,5m

o u kA whN =

Die Verwendung von Zubehorteilen, Bauteilen und Kabeln, die nicht angegeben sind, kénnen
zu erhéhten EMISSIONEN oder einer verminderten STORFESTIGKEIT des Optune Lua-

Behandlungssets flihren.

Tabelle 1 - Leitlinien und Erkldrung DES HERSTELLERS — ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN
— fiir alle ME-GERATE und ME-SYSTEME

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Emissionen
Das Optune Lua-Behandlungsset ist fiir eine Verwendung in der nachstehend angegebenen

elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Optune Lua-
Behandlungssets muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Das Optune Lua-Behandlungsset verwendet HF-
HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Energie nur fiir seine internen Funktionen. Daher sind
seine  HF-Emissionen sehr gering, und die
Wabhrscheinlichkeit fur eine Stérung in der Nahe
befindlicher elektronischer Gerdte ist ebenfalls sehr

gering.
HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B Das Optune Lua-Behandlungsset ist fir eine
— Verwendung in samtlichen Einrichtungen,
Oberwellenemissionen IEC | Klasse A einschlieRlich Wohnbereichen und solchen
61000-3-2 Einrichtungen geeignet, die direkt an das offentliche
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Spannungsschwankungen/ | Erfillt Niederspannungsversorgungsnetz angeschlossen sind,
Flicker IEC 61000-3-3 das fur Wohnzwecke verwendete Gebaude versorgt.

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Emissionen

Das ICH9100-Ladegerat und das SPS9200-Netzteil sind fiir eine Verwendung in der nachstehend
angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des ICH9100-

Ladegerats und des SPS9200-Netzteils muss sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet

werden.
Emissionsprifung Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Das ICH9100-Ladegerat und das SPS9200-Netzteil
verwenden HF-Energie nur fir ihre internen
Funktionen.

Daher sind ihre HF-Emissionen sehr gering, und die
Wahrscheinlichkeit fir eine Stérung in der Nahe
befindlicher elektronischer Gerate ist ebenfalls sehr

gering.
HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B Das ICH9100-Ladegerat und das SPS9200-Netzteil sind
fiir eine Verwendung in samtlichen Einrichtungen,
Oberwellenemissionen IEC | Klasse A einschlieRlich Wohnbereichen und solchen

Einrichtungen geeignet, die direkt an das offentliche
Niederspannungsversorgungsnetz angeschlossen sind,
das fiir Wohnzwecke verwendete Gebaude versorgt.

Spannungsschwankungen/ | Erfullt
Flicker IEC 61000-3-3

Warnhinweise: Achtung: Das Optune Lua-Behandlungsset, das ICH9100-Ladegerat und das
SPS9200-Netzteil dirfen nicht direkt neben oder Uber/unter anderen Geriten verwendet
werden.
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Tabelle 2 - Leitlinien und Erklirung DES HERSTELLERS — ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT - fiir
alle ME-GERATE und ME-SYSTEME

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Optune Lua (Modell NovoTTF-200T) ist fiir eine Verwendung in der nachstehend angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Optune Lua-Behandlungssets
muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionsprifung

Elektrostatische Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Prifpegel

+8 kV Kontakt,
+2kV, £4kV,
+8 kV, + 15 kV Luft

Ubereinstimmungspegel

+8 kV Kontakt,
+2kV, £4kV,
+8 kV+ + 15 kV Luft

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Die Boden mussen aus Holz, Beton
oder Keramikkacheln bestehen.
Sofern Boden einen
Kunststoffbelag aufweisen, sollte
die relative Feuchtigkeit
mindestens 30% betragen.

Schnelle transiente elektrische

+2 kV bei
Netzanschlussleitungen

12 kV bei Netzanschlussleitungen
+1 kV bei Eingangs-

Die Qualitat der Netzversorgung
sollte einer typischen

f;grsgiggg?‘{-iurst +1 kV bei Eingangs- /Ausgangsleitungen iewirbllr?hen oderb
/Ausgangsleitungen 100 kHz Wiederholfrequenz rankenhausumgebung
entsprechen.
£0,5kV, + 1KV Leitung zu chleItQua.ulltattde.r Nhetzversorgung
Uberspannung Leitung +0,5 kV, £ 1 kV Leitung zu Leitung sofite ‘:)Ilr']er: ypl;c en
IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1KV, £2KkVzur [£0,5kV, £ 1KV, +2 kV zur Erdung | BEWEroHicnen oder
Krankenhausumgebung
Erdung
entsprechen.

Spannungseinbriiche, kurze
Stromausfélle und
Spannungsschwankungen der
Netzversorgungseingangsleitungen
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 Zyklus
Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° und 315°

% UT; 1 Zyklus

und

70 % UT; 25/30 Zyklen
Einzelphase: bei 0°

0% UT; 250/300 Zyklen

0% UT; 0,5 Zyklus

Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° und 315°

0% UT; 1 Zyklus

und

70 % UT; 25/30 Zyklen
Einzelphase: bei 0°

0 % UT; 250/300 Zyklen

Die Qualitat der Netzversorgung
sollte einer typischen
gewerblichen oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Netzfrequenz (50/60 Hz)
Magnetfeld IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Die Netzfrequenzmagnetfelder
sollten den typischen Werten
entsprechen, die in einer
normalen gewerblichen oder
Krankenhausumgebung
vorzufinden sind.

HINWEIS UT bezeichnet die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das ICH9100-Ladegerat und das SPS9200-Netzteil sind fiir eine Verwendung in der nachstehend angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des ICH9100-Ladegerats und des
SPS9200-Netzteils muss sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet werden.

Emissionsprifung

Elektrostatische Entladung
(ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Prifpegel

+ 8 kV Kontakt
+2KV, t4kv,
+ 8 kV+ + 15 kV Luft

Ubereinstimmungspegel

+ 8 kV Kontakt
+2kV, 4 kv,
+8kV, £ 15 kV Luft

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Die Boden missen aus Holz, Beton

oder Keramikkacheln bestehen.
Sofern Boden einen
Kunststoffbelag aufweisen, sollte
die relative Feuchtigkeit
mindestens 30% betragen.

Schnelle transiente

+2 kV bei

12 kV bei Netzanschlussleitungen

Die Qualitat der Netzversorgung

+0,5kV, +1kV, £2kV zur
Erdung

+0,5kV, £1kV, £2kV zur Erdung

elektrische Netzanschlussleitungen +1 kV bei Eingangs- sollte einer typischen gewerblichen
StorgréRen/Burst +1 kV bei Eingangs- /Ausgangsleitungen oder Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-4 /Ausgangsleitungen 100 kHz Wiederholfrequenz entsprechen.

+ + i

N 9'5 kV, £ 1KV Leitung zu ) . Die Qualitat der Netzversorgung
. Leitung +0,5 kV, £ 1 kV Leitung zu Leitung . . .
Uberspannung sollte einer typischen gewerblichen
IEC 61000-4-5 oder Krankenhausumgebung

entsprechen.

Spannungseinbriiche, kurze
Stromausfélle und
Spannungsschwankungen
der
Netzversorgungseingangslei
tungen

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 Zyklus
Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° und 315°

% UT; 1 Zyklus

und

70 % UT; 25/30 Zyklen
Einzelphase: bei 0°

0% UT; 250/300 Zyklen

0% UT; 0,5 Zyklus

Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° und 315°

0% UT; 1 Zyklus

und

70 % UT; 25/30 Zyklen h)
Einzelphase: bei 0°

0 % UT; 250/300 Zyklen

Die Qualitat der Netzversorgung
sollte einer typischen gewerblichen
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Netzfrequenz
(50/60 Hz)
Magnetfeld
IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Die Netzfrequenzmagnetfelder
sollten den typischen Werten
entsprechen, die in einer normalen
gewerblichen oder
Krankenhausumgebung
vorzufinden sind.

HINWEIS UT bezeichnet die Netzspannung vor der Anwendung des Priifpegels = 120V und 230V
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Tabelle 3 -

Leitlinien und Erklarung DES HERSTELLERS - ELEKTROMAGNETISCHE

STORFESTIGKEIT — fiir ME-GERATE und ME-SYSTEME, die nicht der LEBENSERHALTUNG

dienen

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Optune Lua-Behandlungsset ist fiir eine Verwendung in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Optune Lua-Behandlungssets muss sicherstellen, dass es in
einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspruf

ung

Geleitete HF IEC 61000-
4-6

Gestrahlte HF IEC
61000-4-3

IEC 60601-
Prufpegel

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 Vin ISM-Bdndern
zwischen 0,15 MHz und
80 MHz

80 % AM bei 1 kHz
(Tabelle 8.5.1)

10V/m

Ubereinstimmungs
pegel

3v

0,15 MHz — 80 MHz

6 Vin ISM-Bdndern
zwischen 0,15 MHz und
80 MHz

80 % AM bei 1 kHz
10V/m

80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte sollten
nicht ndher an irgendeinem Teil des Optune Lua-
Behandlungssets, einschlieBlich Kabeln, verwendet werden,
als der empfohlene Sicherheitsabstand, der aus der
Gleichung fur die Frequenz des Senders berechnet wird.

Empfohlener Sicherheitsabstand

6
=—+P
d E\/
Dabei ist P die maximale Leistung
Mindestsicherheitsabstand in m
STORFESTIGKEITSPRUFPEGEL in V/m.

in W, d der
und E der

Die Feldstarken stationdrer Funksender miissen bei
samtlichen Frequenzen gemal einer elektromagnetischen
Untersuchung vor Orta niedriger als der
Ubereinstimmungspegel in jedem Frequenzbereich sein.

Eine Stérung kann in der Ndhe von Geraten auftreten, die
mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind:

()

Gestrahlte Felder im
Nahbereich

Norm IEC 61000-4-39

8A/m 30kHz CW

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

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

5 cm Abstand

HINWEIS Diese Leitlinien gelten evtl. nicht fiir samtliche Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch
Absorptionen und Reflexionen von Gebduden, Gegenstdanden und Menschen beeinflusst.

a. Die Feldstarken stationadrer Sender wie Funkgerate, (mobile/kabellose) Telefone sowie LMR-Funkgerite,

Amateurfunkgerdte, AM- und FM-Radiosender und TV-Sender kdnnen theoretisch nicht prazise vorausgesagt werden.
Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung aufgrund stationdrer Funksender muss eine elektromagnetische
Untersuchung vor Ort in Betracht gezogen werden. Sofern die gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem das Optune
Lua-Behandlungsset eingesetzt wird, den oben genannten geltenden HF-Ubereinstimmungspegel liberschreitet, muss
das Optune Lua-Behandlungsset beobachtet werden, um einen sachgemaRen Betrieb sicherzustellen. Wird eine
abweichende Leistung beobachtet, sind ggf. weitere MaBnahmen erforderlich, wie eine Neuausrichtung oder
Neupositionierung des Optune Lua-Behandlungssets.
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Stérfestigkeit

Das ICH9100-Ladegerat und das SPS9200-Netzteil sind fiir eine Verwendung in der nachstehend angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des ICH9100-Ladegerats und des
SPS9200-Netzteils muss sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet werden.

Stoérfestigkeitsprii Ubereinstimmun

IEC 60601-Prifpegel Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

fung gspegel

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht
naher an irgendeinem Teil des ICH9100-Ladegerdts und des
SPS9200-Netzteils, einschlieRlich Kabeln, verwendet werden,
als der empfohlene Sicherheitsabstand, der aus der Gleichung
fiir die Frequenz des Senders berechnet wird.

Empfohlener Sicherheitsabstand

3V 3V
R 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz 6
Geleitete HF IEC 6V in ISM-Béndern 6V in ISM-Bindern d=—+P
61000-4-6 . . E
zwischen 0,15 MHz und zwischen 0,15 MHz Dabei i Pdi imal Lei . W od d
80 MHz und 80 MHz a' ei |§t ( ie  maxima g eistung in ; er
Mindestsicherheitsabstand in m und E der
80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz STORFESTIGKEITSPRUFPEGEL in V/m.
(Tabelle 8.5.1)

Die Feldstarken stationdrer Funksender miissen bei samtlichen
Gestrahlte HF IEC o .
61000-4-3 10V/m Frequenzen gemaR einer elektromagnetischen Untersuchung
10V/m 80MHzbis 2,7 GHz | o Orte niedriger als der Ubereinstimmungspegel in jedem
80 % AM bei 1 kHz . .
Frequenzbereich sein.

Eine Stérung kann in der Ndhe von Geraten auftreten, die mit
dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind:

()

HINWEIS Diese Leitlinien gelten evtl. nicht fir samtliche Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch
Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

a. Die Feldstarken stationarer Sender wie Funkgerate, (mobile/kabellose) Telefone sowie LMR-Funkgeréte,
Amateurfunkgerate, AM- und FM-Radiosender und TV-Sender konnen theoretisch nicht prazise vorausgesagt werden.
Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung aufgrund stationadrer Funksender muss eine elektromagnetische
Untersuchung vor Ort in Betracht gezogen werden. Sofern die gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem das ICH9100-
Ladegerit und das SPS9200-Netzteil eingesetzt werden, den oben genannten geltenden HF-Ubereinstimmungspegel
Uberschreitet, muss das ICH9100-Ladegerat und das SPS9200-Netzteil beobachtet werden, um einen sachgemalien
Betrieb sicherzustellen. Wird eine abweichende Leistung beobachtet, sind ggf. weitere MaRnahmen erforderlich, wie
eine Neuausrichtung oder Neupositionierung des ICH9100-Ladegerats und des SPS9200-Netzteils.

Normalbetrieb: Das Optune Lua-Behandlungsset funktioniert ordnungsgemali, wenn die blauen LED-
Lichter um den TTFields-Schalter leuchten und kein Warnsignal ertont. Das ICH9100-Ladegerat
funktioniert ordnungsgemafB, wenn alle LED-Lichter leuchten. Das Optune SPS9200 Netzteil
funktioniert ordnungsgemal, wenn die blauen LED-Lichter um den TTFields-Schalter am Optune Lua-

Gerét leuchten und kein Warnsignal ertont.
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Tabelle 4 - Empfohlene Sicherheitsabstiande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationsgeriten und dem ME-GERAT oder ME-SYSTEMEN - fiir ME-GERATE und
ME-SYSTEME, die nicht der LEBENSERHALTUNG dienen

Maximale Sicherheitsabstand gemaB der Senderfrequenz m

Ausgangsnennleistung 380 - 430 - 704 - 800 — 1700 - 2400 - 5100 -
des Senders W 390MHz 470MHz 787MHz 960MHz | 1990MHz | 2570MHz | 5800MHz

Das Optune Lua-Behandlungsset ist fiir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt,

in der die gestrahlten HF-StorgréRen kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender des Optune Lua-
Behandlungssets kann dabei helfen, eine elektromagnetische Stérung zu vermeiden, indem ein
Mindestabstand - siehe die nachstehenden Empfehlungen - zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Optune Lua-Behandlungsset gemaR der maximalen
Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats eingehalten wird.

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

HINWEIS: Diese Leitlinien gelten evtl. nicht fir samtliche Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird
durch Absorptionen und Reflexionen von Gebduden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

FUr Sender, die eine maximale Ausgangsleistung aufweisen, die oben nicht aufgefihrt ist, kann der empfohlene
Sicherheitsabstand d in Metern (m) anhand der fir die Senderfrequenz geltenden Gleichung ermittelt werden, wobei P
die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemal den Angaben des Herstellers des Senders ist.
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Europaischer Bevollméchtigter
MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

Herstellerinformation:
Novocure GmbH,

Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

C€ o197

QSD-EUUM-200 EU(DE) Rev04.0 April 2025
manuals.novocure.eu
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