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1. VEDR. OPTUNE LUA BEHANDLINGSSATTET OG ITE TRANSDUCER
ARRAYS

1.1. Beskrivelse af anordningen

Optune Lua er et transportabelt udstyr. Den producerer elektriske felter, sakaldte
tumorbehandlingsfelter ("TTFields”). ITE Transducer Arrays tilsluttet til udstyret leverer
TTFields til brystkassen. TTFields er beregnet til at destruere lungecancerceller.

Optune Lua behandlingssaet refererer til elektrisk feltgenerator (Optune Lua, udstyret),
tilslutningskabel, stremforsyning, batteri, batterioplader og ITE Transducer Arrays.

1.2. Erklzeret formal

Optune Lua behandlingsseettet er indikeret for behandling af patienter med ikke-
resekterbar, avanceret eller metastatisk mesothelioma for brug parallelt med pemetrexed
og platinbaseret kemoterapi.

Behandlingen er beregnet til voksne patienter, 18 ar eller zldre.
Udstyret er beregnet til hjemmebehandling i et manedsvis gennemsnit pa mindst 18 timer
dagligt.

1.3. Kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og bemaerkninger

KONTRAINDIKATIONER
Anvend ikke Optune Lua behandlingssaet hvis du har et elektrisk implantat.

Anvend ikke Optune Lua behandlingssaettet, hvis det er kendt, at du er fglsom over for
ledende hydrogeler, som f.eks. den gel, der anvendes pa elektrokardiogram-klaebepuder
(EKG) eller elektroder til transkutan elektrisk nervestimulering (TENS). Hvis dette er
tilfeeldet, kan hudkontakt med gelen, der anvendes med Optune Lua behandlingsseettet,
ofte forarsage redme og klgen, og kan i sjaeldne tilfaelde endda fgre til alvorlige, allergiske
reaktioner sasom chok og andedraetsbesveer.
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ADVARSLER

Advarsel - Anvend kun Optune Lua behandlingsseettet efter at have modtaget
undervisning fra kvalificeret personale, f.eks. din laege, en sygeplejerske eller andet
medicinsk personale der har fuldfgrt et uddannelsesforlgb afholdt af udstyrets fabrikant
(Novocure GmbH Schweiz). Din oplaering vil omfatte en detaljeret gennemgang af denne
vejledning og @velse i brugen af behandlingssaettet. Desuden vil du blive oplaert i, hvad du
skal g@re, hvis der opstar problemer med behandlingen. Brug af Optune Lua uden at have
modtaget denne oplaering kan resultere i afbrydelser i behandlingen og i sjeldne tilfelde
forarsage @get udslaet i hovedbunden, abne sar pa hovedet, allergiske reaktioner eller
endda elektrisk stgd.

Advarsel - | tilfaelde af hudirritation, der viser sig som rgdme under transducer-arrays (et
let udslaet), skal du tale med din leege, fgr du pabegynder behandling af hudirritation. Din
lege kan anbefale, at du bruger handkgbsmedicinsk, topisk steroid, nar du udskifter
transducer-arrays. Det vil hjelpe med at lindre din hudirritation. Hvis du ikke bruger denne
creme, kan hudirritationen blive mere alvorlig og endda fgre til hudskader, infektioner,
smerter og vabler. Hvis det skulle ske, skal du hgre op med at bruge den topiske
steroidcreme og kontakte din lzege. Din lzege vil give dig en antibiotisk creme, som du skal
bruge ved udskiftning af transducer- arrays. Hvis du ikke bruger denne creme, kan dine
symptomer fortszette, og din laege kan bede dig om at holde en pause fra behandlingen,
indtil din hud er helet.

Advarsel — Alle serviceprocedurer skal udfgres af kvalificeret og uddannet personale. Hvis
du selv forsgger at abne og servicere behandlingsseettet, kan du forarsage skade pa
behandlingssaettet. Du kunne ogsa fa elektrisk stgd, hvis du rgrer ved udstyrets indvendige
dele.

Advarsel — Udstyret ma pa ingen made modificeres.

FORHOLDSREGLER

Forsigtig - Brug ikke dele, der ikke fglger med Optune Lua behandlingsszettet, eller som
ikke er blevet sendt til dig af udstyrets fabrikant eller givet til dig af din laege. Brug af andre
dele, produceret af andre selskaber eller for brug med andre enheder, kan skade udstyret.
Dette kan medfgre en afbrydelse af behandlingen.

Forsigtig - Brug ikke Optune Lua behandlingssaettet, hvis nogen dele ser beskadigede ud
(flengede ledninger, Igse stik, I@se stikkontakter, revner eller brist pa plastkassen). Brug af
skadede komponenter kan skade udstyret og medfgre en afbrydelse af behandlingen.

Forsigtig - Udstyret eller transducer-arrays ma ikke blive vade. Hvis udstyret bliver vadt,
kan det ga i stykker og forhindre dig i at modtage behandling i den rigtige maengde tid. Hvis
transducer-arrays bliver meget vade, vil det sandsynligvis medfgre, at transducer-arrays
Igsner sig fra dit hoved. Hvis det sker, vil udstyret slukke og du skal udskifte transducer-
arrays.
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Forsigtig - For du tilslutter eller frakobler transducer-arrays, skal du sgrge for, at Optune
Lua taend/sluk-kontakten er pd OFF. Afbrydelse af transducer-arrays med udstyrets
taend/sluk-kontakt teendt kan medfgre en udlgsning af alarm og kan skade udstyret.

Forsigtig - Hvis du har en underliggende alvorlig hudlidelse pa bryst, skal du tale med din
lege om dette kan modvirke eller midlertidigt pavirke din behandling.

Forsigtig - Brug ikke Optune Lua behandlingssaettet, hvis du er gravid, hvis du har mistanke
om at veere gravid, eller prgver at blive gravid. Hvis du er kvinde i den fgdedygtige alder,
skal du bruge praevention, nar du bruger udstyret. Optune Lua behandlingssaettet er ikke
blevet testet hos gravide kvinder. Det er ukendt, hvilke bivirkninger udstyret kan forarsage
hvis du er gravid, eller om det vil vaere effektivt.

Forsigtig - Tilslutningskablet kan udggre fare for kvaelning. Undgd at haenge
tilslutningskablet om halsen.

Forsigtig - anbring ikke strgmforsyningen hvor det er besvaerligt at fjerne stikket fra
stikkontakten.

BEMARKNINGER

Bemaerk- Optune Lua behandlingsseettet og transducer-arrays vil aktivere
metaldetektorer.

Bemaerk- Du bgr benytte Optune Lua i mindst 18 timer dagligt. Hvis du anvender Optune
Lua behandlingssaettet i feerre end 18 timer i dggnet, vil dette mindske dine chancer for
behandlingsreaktion.

Bemeerk- Stands ikke med at anvende Optune Lua behandlingssaettet, selvom du har brugt
det feerre end de anbefalede 18 timer i dggnet. Du bgr kun stoppe med at bruge udstyret,
hvis din laege beder dig om det. Standsning af behandlingen kunne mindske chancerne for,
at du reagerer pa behandlingen.

Bemeerk Hvis du planleegger fravaer hjemmefra i mere end 1 time, skal du have et ekstra
batteri og/eller en strgmforsyning med dig, i tilfeelde af, at det aktuelle batteri Igber tgrt.
Hvis du ikke medbringer et ekstra batteri og/eller en stremforsyning, kan du risikere at fa
en afbrydelse i din behandling.

Bemaerk - sgrg for altid at have mindst 12 ekstra transducer-arrays. Det vil raekke til du
modtager den naeste forsendelse af transducer-arrays. Husk at bestille flere transducer-
arrays nar der er mindst 12 ekstra transducer-arrays tilbage. Hvis du ikke bestiller
transducer-arrays i tide, kan du risikere afbrydelse i din behandling.

Bemeerk - Batterierne kan sveekkes med tiden og skal udskiftes. Du ved, at dette er ved at
ske, nar den tid, som udstyret kan kgre pa et fuldt opladet batteri, begynder at blive
kortere. Eksempelvis, hvis indikatoren for lavt batteri lyser inden for kun 1 time fra
behandlingens start, skal du udskifte batteriet. Hvis du ikke medbringer et ekstra batteri
og/eller en strgmforsyning, kan du risikere afbrydelse i din behandling.
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Bemaerk - Du skal medbringe fejlfindingsguiden pa ethvert tidspunkt. Denne guide er
ngdvendig for at sikre at Optune Lua behandlingsseettet fungerer korrekt. Hvis du ikke
benytter behandlingsszettet korrekt, kan du risikere afbrydelse i din behandling.

Bemaerk - Du ma ikke blokere udstyrets ventilationsabninger pa forsiden og bagsiden af
Optune Lua-udstyret. Hvis ventilationsabningerne blokeres, kan det medfgre, at udstyret
overophedes og slukker, hvilket kan fgre til afbrydelse i behandlingen. Hvis dette sker, skal
du fjerne ventilationsabningerne, vente 5 minutter og genstarte udstyret. | tilfeelde af
ventilationsabninger der er blokeret af har fra kaeledyr eller stgv, returneres udstyret for
servicering.

Bemaerk - Du ma ikke blokere ventilationsabningerne til batteriopladeren, der er placeret
pa venstre og hgjre side af batteriopladeren. Blokering af ventilationsabningerne kan
medfgre, at opladeren bliver overophedet. Dette kan forhindre batterierne i at blive
opladet. Hvis ventilationsabningerne er blokeret af har fra keeledyr eller stgv, returneres
udstyret for servicering.

Bemaerk - Transducer-arrays er beregnet til engangsbrug og ma ikke fjernes fra kroppen
og senere anbringes igen. Hvis du anbringer en brugt transducer-array pa brystkassen igen,
vil den ikke klaebe korrekt til din hud og udstyret vil slukke.

Bemaerk - Opbevar Optune Lua behandlingsseettet uden for bgrns og kaeledyrs
reekkevidde.

Bemaerk - Udstyret har en ledning der kan snubles over nar den er tilsluttet en stikkontakt.
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2. KLINISKE FORDELE OG KLINISK DOKUMENTATION

Kliniske fordele

Patienter der benytter Optune Lua sammen med laegemidler mod cancer levede leengere,
sammenlignet med patienter der alene benyttede laegemidler mod cancer. | kliniske studier,
har patienter levet i mere end 18,2 maneder sammenlignet med 12,1 maneder for
cancerleegemidler alene. Det dobbelte antal patienter der brugte Optune Lua sammen med
cancerlaegemidler var i live efter to ar (40 %) sammenlignet med cancerlaegemidler alene (20
%).

Kliniske dokumentation

Et klinisk studie, refereret som STELLAR studiet, blev udfgrt for at evaluere brugen af Optune
Lua parallelt med cancerlaegemidler til behandling af ikke-resekterbar (kunne ikke fiernes ved
kirurgi) mesothelioma. Studiet inkluderede 80 personer.

Forsggspersoner der brugte Optune Lua med cancerleegemidler levede leengere sammenlignet
med forsggspersoner der tidligere alene tog cancerleegemidler.

Halvdelen af patienterne der benyttede Optune Lua med cancerlzegemidler levede i mere end
18,2 maneder efter deres behandlingsstart og halvdelen af patienterne oplevede ikke veekst af
deres mesothelioma i mere end 7,6 maneder efter deres behandlingsstart. 95 % af patienterne
havde en delvis respons eller stabil sygdom.

Forekomsten af systemiske medicinske problemer ved brugen af Optune Lua med
cancerlaegemidler var den samme i forsggspersonerne der tidligere alene anvendte
cancerlaegemidler.

Lokale hudproblemer under transducer-arrays blev set hos 57 af 80 patienter i studiet (rgdt
udslaet, sma sar eller blzerer). Dette var forventet. Ingen af disse tilfaelde af hudproblemer
medfgrte skader pa huden der ikke kunne afhjalpes. Irritationen forsvandt efter behandling
med steroidcreme og flytning af transducer-arrays. Kun 4 forsggspersoner havde alvorlige
hudproblemer.

Disse problemer medfgrte stop af behandlingen hos 3 forsggspersoner. | alle tilfeelde,
forsvandt udslzet efter stop af behandlingen.
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3. HVILKE RISICI ER DER VED AT BRUGE OPTUNE LUA
BEHANDLINGSSATTET OG ITE TRANSDUCER ARRAYS?

Der ses ofte hudirritation under transducer-arrays ved brug af Optune Lua behandlingsseettet.
Det ligner rgdt udsleet, sma sar eller vabler pa brystet. Generelt forarsager det ikke
uhelbredelige hudskader.

Irritationen kan behandles med steroidcreme eller ved at omplacere transducer-arrays. Hvis
du ikke bruger steroidcreme, kan hudirritationen blive mere alvorlig. Dette kan fgre til sar,
infektioner, smerter og vabler. Hvis det skulle ske, skal du standse med at bruge steroidcremen
og kontakte din laege.

| et klinisk studie af Optune Lua behandlingssaet sammen med cancerlaegemidler anvendt til
behandling af din type af lungecancer, medfgrte udstyret hudirritation i ca. to tredjedele af
patienterne (66 %). De fleste af disse tilfaelde var ikke alvorlige og blev behandlet med topisk
creme. Kun en handfuld patienter (5 %) havde hudirritation med udslaet under udstyrets
transducer-arrays og andre hudproblemer.

Tabellen herunder iser hvor ofte de alvorlige medicinske problemer forekom hos patienter der
benyttede Optune Lua behandlingsseettet sammen med cancerlaegemidler, i dette kliniske
studie. Optune Lua behandlingssaettet medfgrte kun hudirritationer. Resten af de medicinske
problemer var grundet selve canceren eller cancerlzegemidler anvendt med udstyret.

Optune Lua behandlingsseet sammen med

Medicinsk problem .
cancerlaegemidler

Lavere rgde og hvide blodtal 18 ud af 80 forspgspersoner (23 %)

Generelle lidelser 6 ud af 80 forsggspersoner (8 %)

Udsleet under udstyrets transducer-arrays og | 4 ud af 80 forsggspersoner (5 %)
andre hudproblemer

Vejtreekningsbesvaer 4 ud af 80 forspgspersoner (5 %)
Opkast og mavesar 3 ud af 80 forsggspersoner (4 %)
Hjertelidelser 3 ud af 80 forsggspersoner (4 %)
Infektioner 2 ud af 80 forsggspersoner (3 %)
Muskellidelser 1 ud af 80 forsggspersoner (1 %)
Nyrelidelser 1 ud af 80 forsggspersoner (1 %)
Leverlidelser 1 ud af 80 forsggspersoner (1 %)

Herunder vises en liste over potentielle problemer associeret med korrekt eller ukorrekt brug
af Optune Lua behandlingssattet.

e Behandlingsrelateret hudtoksicitet

e Allergisk reaktion pa plaster eller gel

e |TE Transducer Array overophedning der medfgrer smerte og/eller lokale forbrandinger
pa huden

e Infektion af steder hvor ITE Transducer Array har hudkontakt

e Lokal varme og kildende fornemmelse under ITE Transducer Array

e Lokal reaktion pa medicinske udstyrs anvendelsessted

e Muskelreaktioner

e Nedbrydning af hud / sar
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4. VIRKNINGSMEKANISME OG YDEEVNE

Din laege har udskrevet Optune Lua behandlingsszettet for brug i hjemmet, da du er en god
kandidat til behandling med udstyret.

En laege kan udskrive Optune Lua behandlingsszet til en patient med mesothelioma der ikke
kan kureres ved kirurgi eller straleterapi.
Optune Lua behandlingssattet benyttes parallelt med pemetrexed og cisplatin eller
carboplatin (typer af cancerlaegemidler)

Optune Lua behandlingssattet er et transportabelt udstyr. Den producerer elektriske felter,
sakaldte tumorbehandlingsfelter (“TTFields”). ITE Transducer Arrays tilsluttet til udstyret
leverer TTFields til brystkassen. TTFields er beregnet til at destruere lungecancerceller.

Udstyret og batteriet baeres i en skuldertaske. Du bgr bruge dem sa meget som muligt.

| denne vejledning refererer “Optune Lua behandlingssaet” til TTFields generator (ogsa kaldet
"udstyret”), tilslutningskabel, strémforsyning, batteri, batterioplader og ITE Transducer Arrays.
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5. OVERSIGT OVER OPTUNE LUA BEHANDLINGSSATTET OG ITE
TRANSDUCER ARRAYS

Du kan muligvis anvende Optune Lua behandlingsseettet alene, eller du kan behgve hjalp fra
en lege, familiemedlem eller anden omsorgsperson.

Brug Optune Lua behandlingssaettet sa mange timer i dggnet som muligt. Tag kun korte pauser
for personlige behov.

Ved start af behandlingen vil din laege eller en repraesentant fra Novocure laere dig hvordan du
bruger udstyret, skifter transducer-arrays, oplader og skifter batterier, og tilslutter udstyret.
Din Novocure repraesentant vil ogsa leere dig hvad du ggr hvis der udlgses en alarm og giver
dig et telefonnummer for teknisk support. Efter denne korte oplaering, og med hjzlp fra et
familiemedlem eller plejepersonale efter behov, vil du vaere i stand til korrekt brug af Optune
Lua behandlingssezettet.

Du vil ogsa veere i stand til at skifte batterier, lade batterier og skifte transducer-arrays efter
behov.

Udstyret kan bares nar du bruger batteri. Du kan fortsaette din dagligdag, mens du bzrer
udstyret i en skuldertaske eller rygseek. Optune Lua behandlingsszettet leveres med fire
opladelige batterier. Hvert batteri kan holde i op til to timer. Mens du sover eller pa andre
tidspunkter, hvor du har i sinde at blive pa samme sted i et stykke tid, kan du tilslutte udstyrets
strgmforsyning til en almindelig stikkontakt.

Optune Lua behandlingsszettet kraever ingen regelmaessig vedligeholdelse. Udstyret har heller
ingen indstillinger, du skal andre. Det eneste, du skal ggre er at kontrollere, at udstyret har en
strgmforsyning (et opladet batteri tilsluttet udstyret eller en stikkontakt pa vaeggen), og sa
teende og slukke for det. Hvis udstyret ikke fungerer, lyder en alarm. Der findes en enkel guide
til fejlfinding i denne vejledning (afsnit 12).

Du kan ogsa ringe til dggntelefonen for teknisk support (afsnit 13).

Skift transducer-arrays mindst to gange ugentlig. Hold behandlingspauser sa korte som muligt.
Du kan afbryde behandlingen for personlige behov som bad, gvelse eller ethvert tidspunkt hvor
du har brug for en planlagt pause. Du skal stoppe behandlingen (afbryde udstyret) for at skifte
transducer-arrays. Nar du tager brusebad skal du afbryde transducer-arrays ud af udstyret (lad
transducer-arrays blive siddende pa brystet) og pak din brystkasse ind i vandfast materiale, sa
den undgar at blive vad. Du kan tage et fuldt brusebad og ggre hele kroppen vad, nar du ikke
beerer transducer-arrays (f.eks. nar du har taget dem af for at udskifte dem med et nyt par).
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Optune Lua strgmforsyning

Lader for Optune Lua batteri
ITE Transducer Array

Optune Lua tilslutningskabel

Optune Lua batteri
Optune Lua™ elektrisk feltgenerator — udstyret

Udstyret ma pa ingen made modificeres.

(SPS9200)
(ICH9100)
(Lille:ITE1013B, ITE1013W)
(Stor:ITE1020B, ITE1020W)
(CAD9100)
(IBH9200)
(TFT9200)
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Udstyret

No vk wn e

Optune Lua er et automatisk udstyr.

TTField behandling bgr forega sa kontinuerligt som muligt (mindst 18 timer i dggnet, 7
dage om ugen). Afbrydelser af behandlingen skal holdes sa korte som muligt.

Du ma laere at sette den i baeretaske, tilslutte batteri og betjene udstyret.

Fglgende betjeningskomponenter giver dig mulighed for at ggre dette:

Bagside Front

Strgmforsyningsport

Optune Lua taend/sluk-kontakt
Tilslutningskabel (CAD) bgsning
POWER / BATTERY / ERROR Indikatorer
TTFields TEND/SLUK-knap
Batteritestknap

Batterimaler
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6. SYMBOLFORKLARING

Fglg brugsanvisningen

Medicinsk udstyr

Oplysninger om fabrikanten:
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

Modelnummer

REF

Delnummer

Serienummer

Batchnummer

c
>

Unik udstyrsidentifikation
Angiver udstyrets unikke udstyrs-identifikationsoplysninger.

Fremstillingsdato

Sidste anvendelsesdato/udlgbsdato

Forsigtig
Lees brugsanvisningen for vigtige oplysninger som advarsler og
forholdsregler

Genbrug af affald af elektrisk og elektronisk udstyr "WEEE-
bortskaffelse”. Kontakt teknisk support for at sikre korrekt
bortskaffelse af transducer-arrays, der er opbrugt eller ikke laengere
eribrug.

Batterierne er lithium-ion-batterier.
Kontakt teknisk support for at arrangere korrekt bortskaffelse af
batterier, der er opbrugt eller ikke laengere er i brug.
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Ma ikke genbruges.
ITE Transducer Arrays er til engangsbrug og begr ikke genbruges

I

SteRLE A

Indikerer at de pakkede produkter er sterile, at produkterne er
steriliseret med bestraling og emballagen er et enkelt sterilt
barrieresystem

r

[}

L
D

Steril/steriliseringsmetode.
ITE Transducer Arrays steriliseres ved gammabestraling

Ma ikke gen-steriliseres

® ®

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
ITE Transducer Arrays ma ikke anvendes, hvis emballagen er brudt.

4
L
~

>
7

Beskyttes mod varme og radioaktive kilder
Optune Lua-udstyret og behandlingsszet dele skal holdes pa afstand
af ekstrem varme og stralingskilder

IPxx

IP kode: Et kodesystem til angivelse af den grad af beskyttelse, som
en indkapsling giver mod adgang til farlige dele eller vand.

IP21: Strgmforsyningen beskytter personers adgang til farlige dele
med fingrene. Beskytter udstyret inden i kabinettet mod indtraengen
af faste fremmedlegemer med en diameter pa mindst 12,5 mm og
mod indtrangen af lodret nedfaldende vanddraber.

IP22: Udstyret beskytter personers adgang til farlige dele med
fingrene. Beskytter udstyret inden i kabinettet mod indtreengen af
faste fremmedlegemer med en diameter pa mindst 12,5 mm og mod
indtraengen af lodret faldende vanddraber, nar kabinettet er vippet
op til 15°.

Opbevares tgrt.

Ga ikke ind i lokaler med hgj luftfugtighed eller risiko for direkte
udszettelse for vand, nar du baerer udstyret.

Benyt ikke udstyret hvis den ikke er i baeretasken.

Udsaet ikke udstyret for direkte regn.

Kun til indendgrs brug
Batteriopladeren og stremforsyningen er kun beregnet til indendgrs
brug.

Klasse ll-udstyr iht. IEC 60601-1
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Anvendte del, type BF
Symboliserer den del, der kommer i kontakt med patienten

Temperaturinterval

Ma ikke udseettes for temperaturer under -5 °C eller over 40 °C —
apparat og yderligere dele.

Ma ikke udseettes for temperaturer under 5 °C eller over 27 °C —
transducer-arrays.

Fugtighedsinterval.

Ma ikke udseettes for luftfugtighed under 15 % eller over 93 % —
apparat og yderligere dele.

Ma ikke udsaettes for luftfugtighed under 10 % eller over 90 % —
transducer-arrays.

Skrgbeligt — skal behandles med forsigtighed

P1 P2 N1 N2 sort og hvid kodning pa tilslutningsboksen

CE-maerket med bemyndiget organs nummer

EC

REP

Europeeisk autoriseret repraesentant
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

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

TZAND/SLUK-kontakt for Optune Lua-udstyret og batterioplader:
Nar afbryder er i position | er udstyret teendt og lyser grgnt. Nar
afbryder er i O position er udstyret slukket.
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FOR DU STARTER

Et ITE Transducer Array er et kleebende plaster der leverer tumorbehandlingsfelter til
brystet.

Du skal bruge fire (4) ITE Transducer Arrays (sterile) hver 3-4 dage for at opretholde
behandlingen med Optune Lua behandlingsszettet.

Du skal sikrer at du har den rette st@rrelse af transducer-arrays for din kropsstgrrelse.

Serg for, at du har et tilstraekkeligt lager af ITE Transducer Arrays til at holde dig i gang
indtil dit naeste besgg hos laegen.

Inden brug af en ITE Transducer Array skal det sikres at emballagen er forseglet ved blidt
at gnide emballagen mellem tommel- og pegefinger pa alle fire sider. Emballagen skal vaere
lukket pa alle sider. Der ma ikke vaere abninger i emballagens forsegling. Hvis emballagen
ikke er forseglet, kan transducer-array veere skadet. En skadet transducer-array vil ikke
fungere korrekt og kan medfgre afbrydelse af udstyret. Brug ikke en ITE Transducer Array
pakke, der tidligere har vaeret abnet. ITE Transducer Arrays er til engangsbrug og begr ikke
genbruges

ITE Transducer Arrays leveres sterile og er til engangsbrug.

Vedligeholdelse og renggring - ITE Transducer Array leveres sterile til engangsbrug og
kraever derfor ikke vedligeholdelse, renggring eller desinfektion.

ITE Transducer Array ma kun benyttes med Optune Lua behandlingsszettet.

Din laege vil vise dig hvor du placerer hver array pa brystkassen
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8. BRUGERVEILEDNING
8.1. Udtagning af ITE Transducer Array fra emballagen
Abn den gennemsigtige emballage pa hver af de fire (4) ITE Transducer Arrays ved forsigtigt

at treekke de modsatte kanter af emballagen fra hinanden. Hold transducer-array som vist
pa illustrationen

8.2. Forberedelse af huden for placering af transducer-array

1. Vask din hud pa bryst og flanker med en mild saebe.

2. Fjern evt. klebende stoffer fra tidligere transducer-arrays fra huden ved aftgrring med
babyolie.

3. Hvis du har harvaekst pa overkroppen, barberes hele overkroppen med en elektrisk
barbermaskine. Sgrg for at der ikke efterlades stubbe.

4. Aftgr huden med 70 % alkohol (medicinsk kvalitet - enhver fabrikant).
5. Hvis huden er rgd, pafgres steroidcreme som udskrevet af din laege.
6. Hvis du har skader pa din hud behandles de som instrueret af den behandlende lage.

7. Vent mindst 30 minutter og aftgr igen huden forsigtigt med 70 % alkohol for at lette
klzebningen af transducer-arrays pa huden.
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8.3. Placering af transducer-arrays

For hver 3-4 dage (ca. to gange ugentlig) udfgres fglgende for omplacering af dine
transducer-arrays. Bemaerk, at hvis det er fgrste gang, du bruger ITE Transducer Arrays,
skal du springe over det fgrste trin (aftagning).

1. Fjern transducer-arrays fra huden ved at treekke den medicinske tape af huden.

2. Bemaerk den sorte og hvide farve pa tilslutninger for transducer-arrays - hvert par af
samme farve placeres modsatrettet pa din krop.

3. Fjern transducer-array’ens beskyttelseslag fra den fgrste transducer-array. Hvis
transducer-array’en bgjer og er svaer at handtere, skal du bruge applikatoren som
hjeelp, som anvist i afsnit 8.4.

4. Anbring transducer-array pa brystet pa samme sted som fgr, men forskudt 2 cm for at
undga rgde omrader.

5. Anbring de tre andre transducer-arrays pa samme made.

6. Du skal bede en ven eller familiemedlem om hjaelp til placering af transducer-array(s)
pa ryggen.

7. Tryk hele kanten af transducer-array-tapen mod huden.

QSD QR-803 EU(DA) Rev03.0 Optune Lua ITE Mesothelioma Brugervejledning
Udgivelsesdato: april 2025
Side 18 af 52



8.4. Aftagning af transducer-array’ens beskyttelseslag og brug af
applikatoren

Stgttelag, kaldet applikatorer (ACM00010 & ACMO00012), medfglger som hjeelp ved
handtering af ITE Transducer Arrays. Brug dem efter behov i henhold til fglgende
instruktioner:

1. Velg applikatorstgrrelse ifglge st@rrelsen pa den transducer-array, du bruger.
Anbring applikatoren pa en hard overflade med den sorte lap vendt opad.

2. Nar du har taget transducer-array’en ud af dens pose, skal du placere den pa
applikatoren med det aftagelige beskyttelseslag vendt opad. Pres mellemhardt
pa transducer-array’en, sa den kleebes fast pa den sorte lap.

3. Begynd at tage det gverste beskyttelseslag af. Fjern langsomt beskyttelseslagene ved
at starte med det gverste hjgrne i midten af array’en og langsomt traekke
beskyttelseslaget nedad. Traek beskyttelseslaget af parallelt med overfladen, fra
forskellige retninger efter behov, for at sikre, at array’en fortsat ligger fladt og intakt.
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4. Anbring ved hjaelp af applikatoren transducer-array’en pa huden i henhold til de
illustrationer, du har faet, og ved at fglge instruktionerne i afsnit Error! Reference
source not found..

Pres pa applikatoren. Sgrg for, at transducerne og kanterne af transducer-array’ens
tape er klaebet godt fast pa huden.

5. Tag forsigtigt applikatoren af.

Hvis transducer-arrays indledningsvist er darligt placeret, eller hvis arrays ikke kan placeres,
gentages trin 1 til 6.
Brug ikke en beskidt applikator.
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Renggring af applikatoren: Skyl applikatoren i koldt vand og renggringsmiddel. Den ma ikke
tgrretumbles. Laeg den et sted i skyggen for at tgrre, og hold den vaek fra direkte varmekilder.

8.5. Tilslutning af ITE Transducer Arrays til udstyret

1. Tilslut de fire sorte og hvide transducer-array tilslutninger til respektive sorte og hvide
b@sninger pa Optune Lua tilslutningskablet.
2. Segrg for at transducer-arrays tilsluttes som fglger:
o Forreste transducer-array (stor) tilsluttes P1 (sort)
o Bageste transducer-array (stor) tilsluttes N1 (sort)
o Hgjre transducer-array (enten stor eller lille) tilsluttes P2 (hvid)
o Venstre transducer-array (enten stor eller lille) tilsluttes N2 (hvid)

3. Tryk fast for at sikre, at stikkene er skubbet helt ind.
4. Saml ledningerne pa transducer-array og bind dem fast med lidt tape efter behov.

5. Du kan fastggre tilslutningskablet til dit baelte.

\
=7 |/

QSD QR-803 EU(DA) Rev03.0 Optune Lua ITE Mesothelioma Brugervejledning
Udgivelsesdato: april 2025
Side 21 af 52



8.6. Tilslutningskabel

Tilslutningskablet er den elastiske spiralledning, der Igber fra tilslutningsboksen til
udstyret. De fire transducer-array-stik (2 sorte og 2 hvide) seettes i tilslutningsboksen. Sorte
og hvide maerkninger matcher transducer-arrays position pa kroppen.

Fglg instruktionerne for tilslutning til udstyret:

1. Det er vigtigt, at pilen pa tilslutningskablet vender opad og er pa linje med pilen pa
udstyrets tilslutningsstik.

2. Seet stikket i, indtil du hgrer et klik. Det angiver at stikket sidder korrekt i.
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8.7. Start og stop af udstyret

FOR START AF BEHANDLING:

Transducer-arrays skal fastggres pa din krop.

1. Tilslut transducer-arrays i tilslutningsboksen (se afsnit 8.5 og 8.6)

2. Tilslut tilslutningskablet til udstyret, med pilen pa stikket justeret efter pilen pa
b@sningen (se afsnit 8.6).

3. For at starte behandlingen, skal du tilslutte en strgmkilde - enten et opladet
batteri (afsnit 8.8) eller en strgmforsyning (afsnit 8.10) til udstyret.

4. Teend for udstyret ved hjeelp af teend/sluk-kontakten.

5. Vent ca. 10 sekunder for udfgrelse af selvtest, indtil gren "POWER” indikator
lyser.
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BEMZARK: Hvis der er indsat et opladet batteri (og ingen stremforsyning tilsluttet), lyser
den grgnne "BATTERY” indikator. Hvis udstyret er tilsluttet til en stremforsyning, drives
den af strgmforsyningen og “BATTERY” indikatoren slukker.

POWER :
BATTERY [0}

MUPTUNE

6. Aktiver TTFields ved at trykke pa TTFields TEND/SLUK-knappen.

"TTFIELDS” indikator, over TTFields TEND/SLUK-knappen, skal lyse blat og forblive taendt
nar behandling er ON.

BEMZRK:

Hvis bld indikator ikke lyser, er behandling OFF, og du bgr kontrollere opsaetningen og
genstarte proceduren. Hvis den grgnne indikator ikke lyser efter dette, henvises til
fejlfindingsguide (afsnit 12). Hvis problemerne fortsatter, kontaktes Novocure teknisk
support (afsnit 13).

Grgnne, bld og rgde indikator deempes automatisk i et mgrkt lokale. Den rgde "ERROR”
indikator lyser med permanent niveau.

Hvis TTFields-knappen ikke trykkes inden for 10 sekunder efter taending af udstyret, lyder
et notifikationssignal og bla “TTFIELDS” indikator blinker, og indikerer at behandlingen er
OFF. Dette er en pamindelse om, at behandlingen skal pabegyndes. Der skal trykkes pa
TTFields-knappen én gang for at afbryde alarmen og igen for at starte behandlingen. Den
bla "TTFIELDS” indikator vil herefter lyse.

QSD QR-803 EU(DA) Rev03.0 Optune Lua ITE Mesothelioma Brugervejledning
Udgivelsesdato: april 2025
Side 24 af 52



STOP AF BEHANDLINGEN:

| hver af fglgende situationer kan behandlingen standses:
A. Nar udstyret kgrer korrekt og du skal holde en pause:

1. Stands behandlingen ved at trykke pa TTFields-knappen. TTFields terapien stopper,
indikeret med bla “"TTFIELDS” indikator slukket.

BEMZRK: Udstyret er stadig teendt.

2. Sluk for udstyret ved hjalp af taend/sluk-kontakten.
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B. Hvis der skulle opsta fejl:

Hvis der opstar fejl, slukker udstyret for behandlingen og udsender en hgj bippende
alarm. Den rgde “"ERROR” indikator lyser (som vist herunder).

1. Tryk pa TTFields-knappen for at afbryde alarmen. Den rgde "ERROR” indikator slukker.
Hvis alarmen fortszetter, fortsaettes med naeste trin for afbrydelse af alarmen.

2. Sluk for udstyret ved hjalp af taend/sluk-kontakten.

C. Narindikatoren for lavt batteri lyser:

Nar batteriet er opbrugt (efter ca. en time), lyder en alarm, TTFields effekten
afbrydes (udstyret stopper behandlingen) og der lyder en alarm.

BEMZRK: Alarmen lyder identisk ved en opstaet fejl. Men i dette tilfeelde vil bade
den gule "BATTERY”- og den rgde “"ERROR” indikator lyse.

1. Tryk pa TTFields-knappen for at afbryde alarmen. Den rgde "ERROR” indikator slukker.
2. Sluk for udstyret ved hjalp af taend/sluk-kontakten.

3. Udskift batteriet (se afsnit 8.8).
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8.8. Indsattelse og udtagning af batteriet

Optune Lua behandlingssaettet leveres med fire opladelige batterier. Optune Lua-udstyrets
drift kreever et batteri ad gangen. De tre andre batterier skal blive i batteriopladeren.
Hvis du planlaegger at vaere vaek fra hjemmet i mere end en time, skal du medbringe ekstra
batterier.

1. Skyd batteriet ind i udstyret.

2. Tryk forsigtigt batteriet ned til der hgres et klik, der indikerer at det er last.

BEMZRK: Pas pa ikke at lade batteriet falde pa plads eller tvinge det ind i batteriabningen.

3. Udskift batteriet hver gang det er opbrugt (nar grgnne "BATTERY” indikator skifter til
gul)

Tryk forsigtigt ned for at |ase batteriet For at fjerne batteriet fra holderen skal du
pa plads. trykke pa begge bla knapper pa sider af
batteriet og Igfte det op.

Genoplad batterierne i opladeren (se afsnit 8.9) i to til fire timer. Efter fjernelse fra laderen,
bevarer batterierne det meste af deres ladning i flere dage, men den vil ga tabt efter
lengere tid. Det skader ikke batterierne at beholde dem i laderen efter de er fuldt
opladede, sa de kan efterlades der nar de ikke behgves.

Du kan lade og bruge batterierne mange gange over ca. seks til ni maneder. Med tiden
afkortes den tid batterierne kan drive udstyret (inden den gule lav "BATTERY” indikator
teender og der lyder en alarm). Hvis tiden fra behandlingsstart med fuldt opladet batteri til
alarm for lavt batteri, lydalarm og rg¢d “ERROR” indikator lyser, falder under 50 minutter
kontaktes teknisk support (afsnit 13) for nye batterier.

Batteriindikator skifter fra grgn til gul nar batteriets ladning falder under en graenseveerdi.
Det er en indikation af, at batteriet skal oplades snarest. Behandlingen vil fortsaette mens
den gule lav "BATTERY” indikator lyser, indtil lydalarmen aktiveres og rgd “ERROR”
indikator lyser. Nar dette sker vil behandlingen stoppe og udstyret skal slukkes og batteriet
udskiftes.
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Nar “BATTERY” indikator skifter til gul, er der to mader at fortseette behandlingen:

A. Fogrste mulighed:

Hvis du er i naerheden af en stikkontakt, tilsluttes strgmforsyningen til stikkontakten for
fortsat levering af terapi. Dette kan bruges, f@r batteriet er helt opbrugt, og inden udstyret
udlgser alarmen. Fglg instruktionerne:

1. Tilslut stremforsyningen bag pa Optune Lua-udstyret til en stikkontakt (afsnit
8.10). Behandling fortsaetter mens udstyrets indikator angiver at den ikke
leengere drives af batteri.

2. Tryk pa de to bla knapper pa begge sider af batteriet og fjern batteriet ved at
Igfte det ud af udstyret.

3. Oplad det fjernede batteri (afsnit 8.9).

4. Fortseaet behandlingen med forsyning fra stikkontakten.

B. Anden mulighed:

Hvis du ikke er i naerheden af en stikkontakt, fglges instruktionerne for udskiftning af
batteri:
BEMARK: Hvis batteriet er fuldt afladet, startes fra trin 2.

1. Tryk pa TTFields-knappen for at afbryde behandlingen.
2. Sluk for udstyret ved hjalp af taend/sluk-kontakten (pa bagsiden af udstyret).

3. Tryk pa de to bld knapper pa begge sider af batteriet og fjern batteriet ved at
Igfte det ud af udstyret.

4. Velg et andet fuldt opladet batteri.

5. Skyd det fuldt opladede batteri ind i udstyret.

6. Tryk forsigtigt batteriet ned til der hgres et klik, der indikerer at det er last.
7. Se afsnit 8.8 for brug af batterimaleren.

8. Taend udstyret pa teend/sluk-kontakten og vent ca. 10 sekunder mens udstyret
gennemfgrer en selvtest.

9. Start behandling ved tryk pa TTFields-knappen (afsnit 8.7).

10. Indsaet det brugte batteri i bat