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Denna handbok ar avsedd for patienter som far terapi med tumorbehandlingsfalt genom anvandning av
en av foljande elektriska faltgeneratorer:

- Optune / Optune Gio-apparat (TFH9100)
- Optune Lua-apparat (TFT9200)

Observera: Fargen pa framsidan av din apparat kan avvika fran firgen som visas i diagrammet
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1. Om MyLink — Beskrivning av apparaten

Avsett dndamal

Med MyLink kan patienten ladda upp den elektriska faltgeneratorns loggfiler till en saker Novocure-
fjarrserver fran hans/hennes hem.

Avsedd anvandning och anvandningsmiljo
Apparaten ar avsedd for anvandning av vuxna patienter eller deras vardare i hemlik vardmiljo.

Kontraindikationer, Varningar, forsiktighetsatgarder och observeranden

VARNINGAR

Varning — Alla serviceatgarder far endast utforas av kvalificerad och utbildad personal. Forsok att 6ppna
eller utfora service pa din MyLink-enhet kan leda till en elektrisk stét nédr utrustningens inre delarna
vidrors. Det kan ocksa orsaka skada pa enheten.

Varning — Inga andringar av denna utrustning ar tillatna.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Forsiktighet — MyLink ska endast anvandas med de elektriska faltgeneratorer som anges pa sidan 2.
OBSERVERANDEN

Observera — Din MyLink-enhet anvander ett mobilnatverk for dess drift. Om du forsdker anvanda den i
en miljo utan mobilmottagning kommer enheten inte att fungera ordentligt.

2. Funktionsprinciper
MyLink ar en fristdende teknisk enhet som mojliggor enkel uppladdning av data fran de elektriska
faltgeneratorerna till en sdker Novocure-fjarrserver fran patientens hem. Uppladdade data innehaller
endast information om anvandning av apparaten och eventuella fel, de innehaller inte identifierbar
patientinformation

MyLink ansluts till den elektriska faltgeneratorn for att ladda ned dataloggfilerna till ett internt minne
och laddar sedan upp dessa nedladdade data till den sdkra Novocure-fjarrservern med hjalp av
mobilnatverket. Dataintegritet uppratthalls alltid, dven nar datadverforingen stoppar, forlorar signal
eller inte kan slutforas.

Nedladdningstiden bér ta 1-3 minuter medan uppladdningstiden tar upp till 15 minuter med en bra
anslutning. Datanedladdningslaget maste vara avslutat innan uppladdningslaget kan starta.
Separeringen mellan de tva lagena gors genom att koppla bort datakabeln fran den elektriska
féltgeneratorn.
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3. Oversikt av MyLink

MyLink bestar av holjet som innehaller ett mobilt modem och anpassad programvara, en kabel som
ansluter enheten till den elektriska faltgeneratorn och en néatsladd. Den drivs fran vaxelstromsnéatet och
ar utrustad med ett internt reservbatteri.

g’

MyLink (framsida) Elektrisk faltgenerator

MyLink (baksida) Q)

P&/av-indikator

&
=) Nedladdningsindikator
L) Uppladdningsindikator
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4. Symbolférteckning

Folj bruksanvisningen

Symbol fér medicinteknisk produkt

Information om tillverkare
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

Modellnummer

REF Katalognummer
SN Serienummer
DI Symbol for unik produktidentifiering
u Indikerar att en produkt ar forsedd med information om unik produktidentifiering.

Tillverkningsdatum

Obs! — Se bruksanvisningen for viktig varningsinformation

WEEE; Avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning

\ L
ver
Skydda mot hetta och radioaktiva kallor
=
Kapslingsklass: Skydd fér personer mot atkomst till farliga delar med fingrarna. Skyddar
IP22 utrustningen inuti holjet mot intrang av fasta frammande féremal med en diameter pa
12,5 mm eller mer. Skyddar utrustningen inuti héljet mot intrang av droppande vatten
nar holjet lutas upp till 15°.
'a:d“
N BI&t inte ner produkten

Far endast anvandas inomhus

Elektrisk utrustning av klass Il

Far inte utsattas for temperaturer under -5 °C eller 6ver 40 °C
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93%
(%)
15%

Far inte utsattas for luftfuktighet under 15 % eller 6ver 93 %

Omtaligt — hanteras varsamt

Symbol fér CE-markning

Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen

Uppgifter om importor:
Novocure Netherlands B.V., Prins Hendriklaan 26, 1075 BD, Amsterdam, The Netherlands

PA/AV-strombrytare (ON/OFF)

Pa/av-indikator

Nedladdningsindikator

EEGE@ER»—-

Uppladdningsindikator
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5. Allman information

Du ska ladda ned dina anvandningsdata fran din elektriska faltgenerator till MyLink-enheten varje
manad och vid behov av teknisk hjalp.

6. Anvisningar

1. Anslut natsladden pa baksidan av MyLink-enheten och anslut enheten
till ett vagguttag.

MyLink

2. Leta upp huvudstrombrytaren pa baksidan av MyLink-enheten. Tryck
(!) pa brytaren till ”1” for att sla pa MyLink.

|
Resultat: Indikatorn O pa ovansidan av din MyLink-enhet blinkar
gront, vilket anger att MyLink utfor ett sjalvtest. Vanta tills lampan
slutar blinka och blir konstant grén.

(8]
(L3

novocure  MyLink™

3. Stoppa TTFields-behandling genom att trycka pa PA/AV-knappen for
TTFields-terapi pa din elektriska faltgenerator och koppla bort
anslutningskabeln fran din elektriska faltgenerator.

Elektrisk

MyLink
v faltgenerator

4. Oppna locket pa din MyLink-enhet. Frigér tillrdckligt med kabel for att
ansluta till den elektriska faltgeneratorn.
MyLink
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Elektrisk

MyLink faltgenerator

V)
(R4
L3

novecure  MyLink™

Anslut kabeln till din MyLink-enhet i den elektriska faltgeneratorn.

Anm: Sakerstall korrekt anslutning genom att rikta in pilen pa kabeln
till din MyLink-enhet med pilen pa uttaget pa den elektriska
faltgeneratorns frontpanel.

Se till att din elektriska faltgenerator ar pa.
Indikatorn "POWER” (strom) pa den elektriska faltgeneratorns
framsida lyser gront.

Om ett batteri ar installerat och anslutningen fér stromforsorjning
inte anvands lyser dven indikatorn for "BATTERY” (batteri) gront.

Ladda ned anvandningsdata fran din elektriska faltgenerator.

Resultat: Indikatorn w pa ovansidan av din MyLink-enhet blinkar
gront. Denna betyder att MyLink-enheten laddar ned dina
anvandningsdata fran din elektriska faltgenerator.

Viktigt: Efter ett par minuter slutar indikatorn w att blinka och blir
konstant gron, vilket anger att nedladdningsprocessen ar slutférd. Din
MyLink-enhet piper for att ange att nedladdningsprocessen ar
avslutad. Pipandet fortsatter till du kopplar bort MyLink-kabeln fran
din elektriska faltgenerator (se nasta steg).

Viktigt: MyLink piper for bade lyckad och misslyckad datainsamling.
Denna pipande aviseringssignal anger att du ska koppla bort MyLink-
enheten och g3 tillbaka till behandling, dven om datainsamlingen
misslyckades.

Vid nedladdningsfel dr indikatorn m pa din MyLink-enhet réd. Se
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avsnittet MyLink-felsékningstips i den har handboken for mer
information.

8. Koppla bort MyLink-enhetens kabel fran den elektriska faltgeneratorn.

Resultat: Den pipande aviseringssignalen fran MyLink-enheten slutar.

9. Stdng AV den elektriska faltgeneratorn genom att stdlla strombrytaren
pa ”0”. Vanta nagra sekunder tills indikatorn “POWER” (strom) stdngs
av och satt tillbaka strombrytare pa ”1” pa den elektriska
faltgeneratorn.

Resultat: Den elektriska faltgeneratorn utfor en sjalvtest. Avslutning
av en lyckad sjalvtest anges nar indikatorlampan "POWER” (strém) pa
den elektriska faltgeneratorn ar konstant gron.

10. Anslut den elektriska faltgeneratorns anslutningskabel till apparaten
och tryck pa PA/AV-knappen for TTFields-terapi for att dteruppta
TTFields-behandling.

Resultat: De bla indikatorerna runt TTFields PA/AV-knapp tinds och
forblir pa sa lange behandlingen pagar.
MyLink Elektrisk
faltgenerator

11. Automatisk uppladdning av anvandningsdata fran MyLink till den
sakra fjarrservern.

Nar m borjar blinka gront laddar MyLink-enheten upp dina
behandlingsdata direkt till den sakra fjarrservern.

Véanta i upp till 15 minuter for att uppladdningsprocessen ska
slutforas.

12. Uppladdningen har lyckats nar alla 3 MyLink-indikatorlampor slutar
blinka och blir konstant gréna.

Data ar nu tillgangliga for din Novocure-representant.
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13. Sténg av din MyLink-enhet med hjalp av huvudstrombrytaren pa
baksidan.
Anm: Det kan ta upp till 10 sekunder fér enheten att stéangas av.

MyLink

7. Miljoférhallanden
Anvandningsforhallanden

| huvudsak for anvandning i hemmet.

Endast for inomhusbruk.

Dataintegritet
Integriteten och tillgdngligheten av anvandningsdata garanteras:

e anvandningsdata finns kvar i den elektriska faltgeneratorn tills MyLink “bekraftar” att alla data
har mottagits intakta (lyckad nedladdning), och

e anvandningsdata finns kvar i din MyLink-enhet tills den sdkra fjarrservern "bekraftar” att alla
data har mottagits intakta (lyckad uppladdning).

Forvaring
MyLink-enheten ska forvaras pa en torr plats och far inte utsattas for extrema temperaturférhallanden.

Transport
Resa med MyLink

Transport av MyLink ska vara mojlig med flyg-/marktransport under viaderskyddade forhallanden enligt
nedanstaende specifikationer:
e Temperaturomrade: -5 °C till +40 °C

e Maximal relativ luftfuktighet 15-93 %
e Ingen direkt exponering for vatten.

Rengodring
Rengoring: alla externa komponenter kan rengoéras regelbundet med en fuktig trasa for att avlagsna
damm och vanlig smuts. Undvik att anvdnda rengéringsmedel eller tval.
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8. Foérvantad anvandningstid
Den forvantade anvandningstiden fér MyLink-apparaten ar 5 ar.

9. Kassering
Kontakta produktens supportspecialist for korrekt kassering. Slang inte i soporna.

10. MyLink-felsékningstips

Folj de tillhandahallna anvisningarna om féljande uppstar pa din MyLink:

[
P&/av-indikatorn (O) ar AV

1. Se till att natsladden till din MyLink-enhet ar ansluten till vaxelstrémsuttaget och en
standardstromkalla (vagguttag).
2. Se till att strombrytaren pa din MyLink-enhet &r i laget ”1”. Tryck annars strombrytaren till

” I”

[
3. Kontakta produktens supportspecialist for ytterligare support om indikatorn O
fortfarande ar AV.

[ .
Pa/av-indikatorn (O) ar ROD

1. Tryck strombrytaren pa din MyLink-enhet till ”O”.

2. Véanta nagra sekunder tills indikatorn stéangs AV.

3. SIa darefter PA din MyLink-enhet igen (strombrytaren i laget ”1”).
4.

[
Kontakta produktens supportspecialist for ytterligare support om indikatorn O
fortfarande &r ROD.

Nedladdningsindikatorn (w) slas inte PA

1. Se till att indikatorn Q) pa din MyLink-enhet &r gron.

2. Se till att din elektriska faltgenerator ar ansluten till din MyLink-enhet och att pilen pa
kabeln till din MyLink-enhet &r inriktad mot pilen pa uttaget pa den elektriska
faltgeneratorns frontpanel.

3. Se till att din elektriska faltgenerator &r PA-slagen. Tryck annars apparatens strombrytare till

IIIII.

QSD-EUUM-300 EU(SV) Rev04.0 MyLink ANVANDARHANDBOK
Page 12/19



4.

Kontakta produktens supportspecialist for ytterligare support om indikatorn lil
fortfarande ar AV.

Nedladdningsindikatorn (w) ir ROD

Detta anger att datadverforingen fran din elektriska faltgenerator till din MyLink-enhet misslyckades.

DEL A: Frigor lagringsutrymme pa din MyLink-enhet fér dataéverféring:

1.
2.

10.
11.

12.
13.

14.

Koppla bort kabeln till din MyLink-enhet fran den elektriska faltgeneratorn.

Stdng AV din MyLink-enhet (strdmbrytaren i laget “0”). Det kan ta nagra sekunder for
indikatorerna att stangas AV.

SIa PA din MyLink-enhet (strémbrytaren i liget ”1”).

|
Vanta tills indikatorn O blir konstant gron.

Vanta i ungefar 20 sekunder och kontrollera darefter om indikatorn m borjar blinka
gront.
Om den forblir AV, fortsatt med “DEL B”.

Vanta tills indikatorn m ar konstant gron.

Stang AV din MyLink-enhet (strémbrytaren i laget ”0”). Det kan ta nagra sekunder for
indikatorerna att stangas AV.

SIa PA din MyLink-enhet (strémbrytaren i laget ”1”).

|
Vanta tills indikatorn O blir konstant gron.
Anslut din MyLink-enhets kabel till den elektriska faltgeneratorn.
Satt PA att din elektriska faltgenerator.

. . V.. )
Se till att indikatorn =) blinkar gront.
Véanta nagra minuter tills den blir konstant gron.

ANM: Om indikatorn w blir konstant gron ar felet atgardat. Kontakta produktens

supportspecialist for ytterligare support om felet fortfarande férekommer (indikatorn w

forblir ROD).

DEL B: Om det finns tillrdckligt med lagringsutrymme pa din MyLink-enhet:

Se till att indikatorn Q) pa din MyLink-enhet ar konstant gron.

Se till att din MyLink-enhets kabel ar ordentligt ansluten till den elektriska faltgeneratorn.
Stang AV din MyLink-enhet (strombrytaren i laget "0”). Det kan ta nagra sekunder for
indikatorerna att stangas AV.

Stang AV din elektriska faltgenerator (strombrytaren i laget “0").

SIa PA din elektriska faltgenerator igen (strombrytaren i laget ”1”).

Sla darefter PA din MyLink-enhet igen (strombrytaren i laget ”1”).
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10.

|
Véanta nagra sekunder tills indikatorn O blir konstant gron.

Se till att indikatorn w blinkar gront och vanta nagra minuter medan din MyLink-enhet
laddar ned data.
Du vet att datanedladdningen till din MyLink-enhet ar lyckad nar:

a. indikatorn ll’ slutar blinka och ar konstant gron.
b. din MyLink-enhet piper.

Kontakta produktens supportspecialist for ytterligare support om indikatorn lil forblir rod i
ett av de ovanstaende stegen.

Uppladdningsindikatorn (m) slds inte PA

Detta anger att dina data inte laddades upp fran din MyLink-enhet till den s&kra fjarrservern.

1.
2.

3.

|
Se till att bada indikatorerna O och m ar konstant grona.
Se till att din MyLink-enhet ar bortkopplad fran den elektriska faltgeneratorn.

Kontakta produktens supportspecialist for ytterligare support om indikatorn m forblir AV.

Uppladdningsindikatorn (m) ir ROD

Detta anger att uppladdningen av dina data fran din MyLink-enhet till den s&kra fjarrservern
misslyckades.

1.
2.
3.

Se till att din MyLink-enhet har mobil mottagning (t.ex. att du inte ar i en kallare).

Se till att kabeln till din MyLink-enhet ar bortkopplad fran din elektriska faltgenerator.
Stang AV din MyLink-enhet (strémbrytaren i ldget ”0”). Det kan ta nagra sekunder for
indikatorerna att stangas AV.

SIa PA din MyLink-enhet igen (strombrytaren i laget ”1”).

Vanta i cirka 20 sekunder och kontrollera indikatorstatusen:

|
a. O. konstant gron
b. li’ - konstant gron eller AV
c. m - blinkande gron
S . R, [ ¥ )
ANM: Om data redan har laddats ned till din MyLink-enhet, da ar indikatorn AV.
Se till att indikatorn m blinkar gront och véanta tills uppladdningen av data ar slutford.

Du vet att datauppladdningen till den sdkra fjarrservern ar lyckad nar indikatorn m slutar
blinka och blir konstant gron.
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8. Kontakta produktens supportspecialist for ytterligare support om indikatorn m forblir
rod i ett av ovanstaende steg.

ANM: MyLink forsoker ladda upp data i 15 minuter. Du vet att datauppladdningen inte lyckades nar
indikatorn m blir konstant rod.

11. Hjalp och information

TEKNISK SUPPORT

Kontakta produktens supportspecialist for att fa teknisk support. Hans/hennes kontaktinformation far
du separat.

ALLVARLIGA TILLBUD

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten bor rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

12. Bilaga A — Tillampliga standarder

MyLink-enheten uppfyller géllande standarder i IEC/EN 60601-serien for elektrisk utrustning for
medicinskt bruk.

13. Bilaga B — Elektriska specifikationer och specifikationer for mobilnatverk

MyLink betraktas som klass Il-utrustning enligt IEC/EN 60601-1. Den &r ansluten till ett vanligt eluttag
och anvander mobilnatverket.

100-240 V vaxelstrom, 50/60 Hz, 0,5 A

7,2 V likstrom, 3 350 mAh fran internt uppladdningsbart batteri.
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14. Bilaga C- Emitterad stralning och elektromagnetisk kompatibilitet

MyLink dr avsedd for anvandning i en hemlik vardmiljoé (som till exempel hemvist [bostader, hem,

vardhem], hotell, harbéarge eller pensionat).

Varning - Anvandning av denna utrustning i ndrheten av eller staplad med annan utrustning ska

undvikas eftersom det kan resultera i felaktig funktion. Om sadan anvandning ar nédvandig ska den hér

utrustningen och den andra utrustningen observeras for att verifiera att de fungerar normalt.

Varning - Anvandningen av andra tillbehdr, transducers och kablar &n de som anges eller tillhandahalls

av tillverkaren av denna utrustning kan resultera i 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad

elektromagnetisk immunitet for denna utrustning och resultera i felaktig funktion.

Varning - Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar

och externa antenner) ska inte anvandas ndrmare an 30 cm till ndgon del av MyLink, inklusive kablar

som angivits av tillverkaren. Det kan annars resultera i forsamrad prestanda hos denna utrustning.

MyLink kraver sarskilda forsiktighetsatgarder avseende elektromagnetisk kompatibilitet(EMC) och

behover installeras och tas i drift enligt EMC-informationen som tillhandahalls nedan.

Tabell 1 - Vagledning och TILLVERKARENS deklaration — ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER - for all
ME-UTRUSTNING och alla ME-SYSTEM

Emissionstest

Overensstimmels

Elektromagnetisk miljo - vagledning

e
o MyLink anvander RF-energi endast for sin interna funktion. Darfor
RF-emissioner . - o Lyt
CISPR 11 Grupp 1 ar dess RF-emissioner mycket laga och kommer sannolikt inte att

orsaka storningar pa elektronisk utrustning i narheten

RF-emissioner Klass B

CISPR 11
Overtoner Klass A MyLink &r lamplig for anvandning pa alla inrattningar, inklusive i

IEC 61000-3-2 bostdader och de som ar direkt anslutna till det offentliga

lagspanningsnat som forsorjer byggnader for bostadsandamal.
Spanningsfluktuationer/
flimmer Overensstammer
IEC 61000-3-3
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Tabell 2 - Vagledning och TILLVERKARENS deklaration — ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET - for all
ME-UTRUSTNING och alla ME-SYSTEM

Immunitetstest

IEC 60601-niva

Overensstimmelse
niva

Elektromagnetisk miljo - vagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD), IEC

8 kV kontakt

8 kV kontakt

Golven ska vara av tra, betong eller
keramikplattor. Om golven dr tackta
med syntetmaterial ska den relativa

transienter/pulsskurar

IEC 61000-4-4

ngar

1 kV for ledningar for
SIP/SOP
(signalingang/-utgang)

stromforsorjningsle
dningar

61000-4-2 15 kV luft 15 kV luft
luftfuktigheten vara minst 30 %.
2 kV for
Elektriska snabba stromforsorjningsledni
2 kV for Kvaliteten pa elnatet ska vara den som

ar normal fér kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo

Stotpulser, IEC 61000-
4-5

1 kV ledning till
ledning

2 kV ledning till jord

1 kV ledning till
ledning

2 kV ledning till jord

Kvaliteten pa elnatet ska vara den som
ar normal for kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Spanningssankningar
och avbrott i ingdende
stromforsorjningsledni

ngar
IEC 61000-4-11

0 % Urfor 0,5 cykel
0 % Urfor 1 cykel

70 % Urfor 25/30
cykler

0 % U+ for 250/300
cykler

0 % Urfor 0,5 cykel
0 % Urfor 1 cykel

70 % Urfor 25/30
cykler

0 % U+ for 250/300
cykler

Kvaliteten pa elnatet ska vara den som
ar normal for kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo. Om anvandaren av
utrustningen kraver kontinuerlig drift
under stromavbrott ar det
rekommenderat att utrustningen drivs
med avbrottsfri stromférsérjning eller
ett batteri.

Kraftfrekventa
magnetiska falt,
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Kraftfrekventa magnetiska falt ska vara
pa de nivaer som &r karakteristiska for
en normal plats i en normal
kommersiell milj6 eller sjukhusmiljo.

ANM: Ut &r véxelstréomsspanningen innan testnivan appliceras.
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Tabell 3 — Vagledning och TILLVERKARENS deklaration — ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET - fér ME-
UTRUSTNING och ME-SYSTEM i HEMLIK VARDMILIO

Immunitetstest

IEC 60601-niva

Overensstimmels

eniva
IEC 61000-4-6 3Vrms [VI=3Vrms
150 kHz till 80 MHz
Ledningsbunden
RF 6 Vrms i ISM-band (6,765 MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till
13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till [V]=6Vrms
40,70 MHz) och amatérband (1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till
4,0 MHz, 5,3 MHz till 5,4 MHz, 7 MHz till 7,3 MHz, 10,1 MHz till
10,15 MHz, 14 MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz
till 21,4 MHz, 24,89 MHz till 24,99 MHz, 28,0 MHz till 29,7 MHz och
50,0 MHz till 54,0 MHz)
IEC 61000-4-3 10 V/m [E]1=10V/m
80 MHz till 2,7 GHz
Utstralad RF
385 MHz 27 V/m
450 MHz 28 V/m
710 MHz
745 MHz 9V/m
780 MHz
Narhetsfalt fran 810 MHz
tradlos RF- 870 MHz 28 V/m
kommunikations 930 MHz
utrustning 1720 MHz
1 845 MHz 28 V/m
1970 MHz
2 450 MHz 28 V/m
5240 MHz
5500 MHz 9V/m
5785 MHz
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Novocure GmbH,
M Neuhofstrasse 21, 6340 Baar,
Switzerland

Uppgifter om importor:
Novocure Netherlands B.V., Prins Hendriklaan 26,

1075 BD, Amsterdam, The Netherlands

E MDSS GmbH, Schiffgraben 41, c €

30175 Hannover, Germany

Y ink”

m ©2022 Novocure GmbH. Med ensamratt. MyLink och
Novocure ar registrerade varumarken som tillhor

fOl’V\/a I’d Novocure GmbH.
QSD-EUUM-300 EU(SV) Rev04.0  December 2024

manuals.novocure.eu
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