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Tento manual je urcen pro pacienty, ktefi jsou |éCeni TTFields s pouZitim |éCebné soupravy Optune
Gio s INE Transducer Arrays (sterilnich).
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1. O LECEBNE SOUPRAVE OPTUNE GIO

Optune Gio je pfenosné zdravotnické zafizeni. Dodava elektricka pole Tumor Treating
Fields (TTFields) na nador v mozku pomoci INE Transducer Arrays. TTfields slouzi k
usmrcovani rakovinnych bunék. TTFields se prenaseji pfi frekvenci 200 kHz a pfi
efektivnim vystupnim proudu az 707 mA.

Vas lékar vam predepsal |éCebnou soupravu Optune Gio k domacimu pouziti. Lé¢ebnou
soupravu Optune Gio mizete byt schopni pouZivat sami, nebo mizete potfebovat pomoc
Iékare, Clena rodiny nebo jiného pecovatele. Lécebnou soupravu Optune Gio pouzivejte
co nejvice hodin denné, nejméné 18 hodin denné. Délejte pouze kratké prestavky pro
osobni potfebu.

Lé&ebnd souprava Optune Gio je pfenosna a mize byt napajena bateriemi. KdyZ nosite
zafizeni v tasce na rameni nebo v batohu, miZete pokracovat ve svém bé&Zném
kazdodennim Zivoté. LéCebna souprava obsahuje Ctyfi dobijeci baterie. Kazda baterie
vydrzi dvé aZ tfi hodiny. Pfi spani nebo v jiné dobé&, kdy planujete zlstat uréitou dobu
na stejném mist&, mdzete zapojit sitovy adaptér zafizeni do standardni elektrické
zasuvky.

Optune Gio nevyzaduje pravidelnou Udrzbu. LéCebna souprava Optune Gio také nema
7zadna nastaveni, ktera byste musel/a ménit.

Musite pouze zkontrolovat, zda ma zafizeni pripojeny zdroj napajeni (nabitou baterii
zapojenou do zafizeni nebo je pfipojeno k sitovému adaptéru zapojenému do zasuvky)
a také zarizeni zapinat a vypinat. Pokud zafizeni nefunguje, zapipa zvukovy indikator
chyby.

V tomto manualu je uveden jednoduchy privodce Fe$enim potizi (¢ast 24). MUzZete také
zavolat na telefonni Cislo technické podpory dostupné 24 hodin denné (Cast 26).

Dvakrat tydné si oholte pokoZku hlavy a vymérite INE Transducer Arrays. Casova obdobi
bez |écby omezujte na minimum.

Prerusujte |éCbu pouze pro osobni potfeby, napfiklad koupani, cvic¢eni nebo jiné situace,
kdy Vam mizZe zafizeni vadit. Lé¢bu také pFerusujte kvlli vyméné INE Transducer
Arrays.

Pokud se chcete osprchovat, odpojte INE Transducer Arrays ze zafizeni (INE Transducer
Arrays ponechte na hlavé) a na hlavu si natdhnéte sprchovaci Cepici, aby se nenamodily.
MlzZete si dat béznou sprchu a namocit hlavu, pokud nemate INE Transducer Arrays
nasazeny (napriklad pokud jste je sundal/a pfed umisténim nového paru). Pokud chcete,
mUzete na INE Transducer Arrays umistit paruku nebo klobouk.
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2. URCENY UCEL

Lé&ebna souprava Optune Gio slouZi k 1é&bé pacientd s nové diagnostikovanym gliomem
4, WHO a k |é¢bé pacientd s recidivujicim gliomem 4. WHO.

Nové diagnostikovany gliomem 4. WHO

Optune Gio je uréen k 1é¢b& dospélych pacientd (ve véku 18 a vice let) s nové
diagnostikovanym gliomem 4. stupné podle WHO po maximalni chirurgické resekci nebo
biopsii, radiaéni terapii a/nebo chemoterapii soufasné s udrzovaci Iécbou
temozolomidem s lomustinem nebo bez né&j a po ukonceni systémové terapie.

Rekurentni gliomem 4. WHO

Optune Gio je uréen k 1é¢bé pacientl s rekurentnim gliomem 4. stupné podle WHO, u
nichz doslo k progresi po chirurgické, radiacni a chemoterapeutické l1é¢bé primarniho
onemocnéni. Léc¢ba je urcena pro dospélé pacienty ve véku 18 a vice let.
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3. KONTRADIKCE, VAROVANI, BEZPECNOSTNI
OPATRENI A UPOZORNENI

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte |éCebnou soupravu Optune Gio, pokud jste téhotna, domnivate se, Ze
mUzete byt t&hotna, nebo plédnujete ot&hotnét. Pokud jste Yena v plodném véku, musite
pouzivat antikoncepci, kdyZ pouzivate toto zarizeni. LéCebnad souprava Optune Gio
nebyla testovana u téhotnych zen.

Nepouzivejte |é¢ebnou soupravu Optune Gio, pokud mate dalsi vyznamné neurologické
onemocnéni (primarni zachvatova porucha, demence, progresivni degenerativni
neurologickd porucha, meningitida nebo encefalitida, hydrocefalus se zvySenym
nitrolebnim tlakem).

Nepouzivejte |é¢ebnou soupravu Optune Gio, pokud vite, Zze jste citlivy/d na vodivé
hydrogely, napfiklad na gel pouzivany na elektrodach pfi vySetfeni EKG nebo pfi
transkutanni elektrické nervové stimulaci (TENS). V takovém pFipadé mize kontakt
pokozky s gelem pouZivanym s |é&ebnou soupravou Optune Gio ¢asto zplsobit zvy&ené
zarudnuti a své&déni a vzacné mlZe vést dokonce k zdvaZnym alergickym reakcim,
napriklad k Soku a respira¢nimu selhani.

Nepouzivejte |é¢ebnou soupravu Optune Gio, pokud mate aktivni implantovany
zdravotnicky prostfedek, poskozenou lebku (napf. chybéjici kost bez nahrady) nebo
jsou pritomny UGlomky projektilu. Jako ptiklady aktivnich elektronickych prostiedkd
mUZeme uvést napf. hloubkové stimuldtory mozku, stimuldtory michy, stimulatory
bloudivého nervu, kardiostimulatory a defibrilatory. Pouzivani |éCebné soupravy
Optune Gio spolec¢né s implantovanymi elektronickymi prostifedky nebylo testovano a
mlze vést k poruse implantovaného prostiedku. PouZiti 1é¢ebné soupravy Optune Gio
pfi lebeénim poskozeni nebo v pfitomnosti Glomkd projektilu nebylo testovano a mize
vést k pfipadnému podkozeni tkané nebo zplsobit, ze 1é¢ba nebude G&inna.
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VAROVANI

Varovani - pouzivejte |é¢ebnou soupravu Optune Gio pouze po zaskoleni
kvalifikovanym personalem, napfiklad Vasim I|ékafem, zdravotni sestrou, jinym
zdravotnickym pracovnikem nebo specialistou technické podpory zafizeni Novocure,
ktefi absolvovali skoleni u vyrobce zafizeni (spolecnosti Novocure). Soucasti Vaseho
Skoleni bude podrobné sezndmeni s timto manualem a prakticky nacvik pouzivani
lé¢ebné soupravy. Ddale se naudite, co mate délat v pfipad& problémi s Ié¢bou.
Pouzivani 1é¢ebné soupravy Optune Gio bez tohoto &koleni mdZze zplsobit preruseni
IéCby a ve vzacnych pfipadech zesileni vyrazky na pokozce hlavy, oteviené bolaky na
hlavé, alergické reakce nebo dokonce Uraz pfi zasahu elektrickym proudem.

Varovani - nepouzivejte IéCebnou soupravu Optune Gio, pokud je Vam méné nez 18
let. Neni znamo, jaké vedlejsi G&inky mUzZe zafizeni v takovych ptipadech zpUsobit,
nebo zda bude Ucinné.

Varovani - v pfipadé podrazdéni pokozky, které vypada jako zarudnuti pod
elektrodami (mirnd vyrazka), se pfed zahdjenim jakékoli 1é¢by podrazdéni kize
poradte s lékafem. Lékai VAm mdze doporuéit pouzivani volné prodejnych steroidd k
lokalni aplikaci pfi vymeéné elektrod. To poskytne ulevu od podrazdéni pokozky. Pokud
tento krém nepouZijete, podrazdéni pokozky se milze zhors$it a vést aZ k rozpadu
pokozky, infekcim, bolesti a puchyfim. Pokud k tomu dojde, pFestarite lokalni
steroidovy krém pouzivat a kontaktujte lékare. Lékaf Vam doda antibioticky krém,
ktery budete pouzivat pfi vyméné elektrod. Pokud tento krém nebudete pouzZivat,
pfiznaky mohou pFetrvavat a Iékaf Vas miZe pozadat o preruseni 1é¢by, dokud se Vam
pokozka nezahoji. Prestavka v 1é¢b& mizZe snizit pravdépodobnost dosazeni odpovédi
na lécbu.

Varovani - veskerou udrzbu musi provadét kvalifikované a skolené osoby. Pokud se
pokusite otevfit zafizeni sdm/sama a provadét na ném (drzbu, mlzete zafizeni
podkodit. Pokud se dotknete vnitfnich souéasti zafizeni, mGze dojit k Grazu p¥i zasahu
elektrickym proudem.

Varovani — Nejsou povoleny Zadné Upravy tohoto zafizeni.

Varovani - Opakované pouzivani INE Transducer Arrays muZe vést ke $patnému
kontaktu s pokozkou hlavy a zpUsobit, Ze zafizeni spusti alarm a pfestane fungovat.
Opakované pouzivani INE Transducer Arrays mize vést ke zhor$eni zanétu pokoZky a
vzacné i k lokalni infekci. Pokud se u Vas vyskytne infekce pokozky hlavy (hnis, otok a
teplo), bezodkladné se poradte s Iékarem.
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BEZPECNOSTNI OPATRENI

Upozornéni - Uchovavejte léCebnou soupravu Optune Gio mimo dosah déti a
7 ’ rv o
domacich mazlicku.

Upozornéni — Nepouzivejte zadné soucasti, které nebyly dodany spole¢né s Iécebnou
soupravou Optune Gio nebo které Vam nezaslal vyrobce zafizeni ¢i neposkytl Vas lékar.

Upozornéni - Nepouzivejte |é¢ebnou soupravu Optune Gio, pokud kterékoli soucasti
vypadaji posSkozené (opotrfebované kabely, uvolnéné konektory, uvolnéné pripojky,
praskliny nebo poskozeni plastového pouzdra).

Upozornéni — Dbejte, aby nedoslo k namoceni zafizeni nebo INE Transducer Arrays.
Mohlo by dojit k poskozeni zafizeni a nebudete tak moci byt Ié¢en/a po spravnou dobu.
PFi vyznamném namoceni INE Transducer Arrays je pravdépodobné, Ze se Vam INE
Transducer Arrays uvolni z hlavy. Pokud k tomu dojde, zafizeni spusti oznamovaci
signal a budete si muset INE Transducer Arrays vymeénit.

Upozornéni - Pred pripojenim ¢i odpojenim INE Transducer Arrays se ujistéte, ze je
napajeci spinac zarizeni Optune Gio v poloze OFF (vypnuto). Odpojeni INE Transducer
Arrays, kdy? je zafizeni v chodu, zplsobi spuéténi oznamovaciho signdlu a muze
zafizeni poskodit.

Upozornéni - Pfipojovaci kabel mizZe predstavovat nebezpeé&i udkrceni. Nenoste
pripojovaci kabel kolem krku.

Upozornéni — Existuje nebezpeci padu, pokud se zamotate do pfipojovaciho kabelu.
MUOZete zvazit moZnost pripnuti kabelu k opasku.
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UPOZORNENI

Upozornéni! Lécebnd souprava Optune Gio se ma pouzivat pouze s INE Transducer
Arrays.

Upozornéni! LéCebna souprava Optune Gio a INE Transducer Arrays aktivuji detektory
kovd.

Upozornéni! K dosazeni co nejlepsi odpovédi na 1é¢bu byste mél/a |é¢ebnou soupravu
Optune Gio pouzivat nejméné 18 hodin denné. Pouzivani IéCebné soupravy Optune Gio
méné nez 18 hodin snizuje pravdépodobnost dosazeni odpovédi na lécbu.

Upozornéni! Lécebnou soupravu Optune Gio neprestavejte pouzivat, i kdyz jste ji
pouzival/a méné nez doporucenych 18 hodin denné. LéCebnou soupravu Optune Gio
byste mél/a prestat pouzivat, pouze pokud Vam to nafidi Iékaf. Ukonceni léCby by
mohlo snizit pravdépodobnost dosazeni odpovédi na lécbu.

Upozornéni! Pokud planujete byt mimo domov po dobu delSi nez 2 hodiny, méjte s
sebou nahradni baterii nebo sitovy adaptér pro pfipad, Ze se vybije baterie, kterou
pouZivate. Pokud si nevezmete nahradni baterii nebo sitovy adaptér, mize dojit k
preruseni 1é¢by. Prerudeni 1é&by mize snizit pravdépodobnost dosaZeni odpovédi na
|éCbu.

Upozornéni! Baterie mohou v prib&hu ¢asu zesldbnout a miZe byt nutné je vyménit.
Poznate to tak, Ze se provozni doba zafizeni Optune Gio s plné nabitou baterii za¢ne
zkracovat. Napfiklad, pokud se indikator nizkého stavu nabiti baterie rozsviti za pouhé
1,5 hodiny od zahajeni |é¢by, vyménte baterii. Pokud s sebou nemate nahradni baterii,
kdy? se baterie vybiji, mize dojit k prerudeni Ié¢by. Preruseni 1é¢by mize snizit
pravdépodobnost dosazeni odpovédi na lécbu.

Upozornéni! Neucpavejte ventilaéni otvory na pfedni a zadni strané zafizeni Optune
Gio. Ucpanim ventilaénich otvorl mdZe dojit k prehfati zafizeni a spusténi
oznamovaciho signalu, coZ povede k preruseni IéCby. Pokud k tomu dojde, uvolnéte
ventilacni otvory, vyckejte 5 minut a poté znovu zapnéte zafizeni.

Upozornéni! Neucpavejte ventilaéni otvory na levé a pravé strané nabijecCky baterii.
Ucpanim ventilaénich otvorl mize dojit k pfehiati nabijecky. To mizZe zabranit nabijeni
baterii.
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4. JAKE JSOU PRINOSY LECBY LECEBNOU
SOUPRAVOU OPTUNE GIO?

Délka Zivota pacientd, ktefi pouZivali 1é¢ebnou soupravu Optune Gio poté, co se jejich
nador znovu objevil, byla podobna v porovnani s pacienty, ktefi uzivali Iéky na rakovinu.
V klinické studii Zila polovina pacientl v obou skupindch déle neZ 6,4 mésice. Z kazdych
100 pacientd Zilo 22 jeden rok nebo déle.

Pacienti, ktefi pouzivali Optune Gio poté, co se jejich nador znovu objevil, méli lepsi
kvalitu Zivota.

Tabulka na nasledujici strance ukazuje ucinky na prinos |éCebné soupravy Optune Gio
pfi jejim spravném a nespravném pouzivani poté, co se nador znovu objevil.

PFrinosy spravného a nespravného pouzivani Optune Gio

Prihoda Pravdépodobnost Vysledek Pravdépodobnost
prihody vysledku

Spravné pouzivani

Pouzivani zafizeni 85 z 98 subjektd O 3 mésice delsi 81 z 85 (95 %)

nejméné 18 hodin denné | (87 %) doba preziti v

porovnani se
subjekty |écenymi
méné nez 18 hodin

denné
Nespravné pouzivani
Pouzivani zafizeni 13 z 98 subjektd O 3 mésice kratsi 12213 (92 %)
méné nez 18 hodin (13 %) doba preziti v
denné porovnani se

subjekty |éCenymi
nejméné 18 hodin

denné
Namoceni zafizeni nebo | Neni znamo Preruseni lécby Neni znamo
elektrod
Déti zachazeji se Neni znamo Preruseni 1éCby Neni znamo
zarizenim

V klinické studii pouzivani 1é¢ebné soupravy Optune Gio s temozolomidem predtim, nez
se nadory pacientd znovu objevily, se méfila doba od zahajeni 1é¢by do Umrti v dobg,
kdy se do studie zapojila polovina pacientd, a také v dobé&, kdy se do studie zapojilo
vech 695 pacientl. V tabulce niZe je uvedena pozorovana doba, o kterou pacienti, ktefi
pouzivali 1é¢ebnou soupravu Optune Gio s temozolomidem, zili déle nez pacienti, ktefi
uzivali samotny temozolomid.
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Prinos Optune Gio + temozolomid

Polovina pacientl ve VSichni pacienti ve studii
studii
Spravné pouzivani TémeéF o 5 mésicd déle  Témeé&F o 7 mésicl déle
VSechny subjekty O 3 mésice déle TémeéF o 5 mésicd déle

Navic bylo po 2 letech naZivu vice pacientl, ktefi pouZivali Ié&ebnou soupravu Optune
Gio s temozolomidem neZ pacientd, ktefi uzivali samotny temozolomid.

Pacienti nazivu 2 roky po zahajeni lIécby (Optune Gio +
temozolomid oproti samotnému temozolomidu)

Polovina pacientl ve VSichni pacienti ve studii
studii
Spravné pouzivani 48 % oproti 32 % 43 % oproti 25 %
VSechny subjekty 48 % oproti 34 % 43 % oproti 31 %
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5. JAKA JSOU RIZIKA LECBY LECEBNOU SOUPRAVOU
OPTUNE GIO?

PFi pouzivani |Ié¢ebné soupravy Optune Gio ¢asto dochazi k podrazdéni pokozky pod INE
Transducer Arrays. To vypada jako ruda vyrazka, malé bolaky nebo puchyfrky na pokoZce
hlavy. Lé&ebnd souprava Optune Gio obecné nezplsobi nevratné poskozeni pokozky.
Podrazdéni lze |écit lokalnim steroidovym krémem nebo premisténim INE Transducer
Arrays. Pokud nebudete lokalni steroidovy krém pouZivat, podrazdéni pokozky se mize
zhorgit. To mGze vést ke vzniku otevienych boldkd, infekci, bolesti a puchyfd. Pokud k
tomu dojde, prestante steroidovy krém pouzivat a kontaktujte lékare.
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6. PREHLED LECEBNE SOUPRAVY OPTUNE GIO

Y
Za
1 A Bl 2 3
@ 2 () n2
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1. Sitovy adaptér (Model SPS9100)
2. Nabijecka baterii (Model ICH9100)
3. INE Transducer Array (Model INESTAN a INEQTANW)
4. Generator elektrickych poli (Optune Gio; zarizeni) (Model TFH9100)
5. Baterie (Model IBH9100)
6. Pripojovaci kabel a skfifika (Model CAD9100)
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7. ZARIZENI

Lécebné parametry léCebné soupravy Optune Gio jsou prednastavené a pacient je
nemUze ménit. LéEbu TTFields je tfeba provadét pokud mozno nepretrzité (24 hodin
denné&, 7 dnd v tydnu) Ackoli 100% |é¢ebnd doba neni mozn4d, je tieba, aby prestavky
v |é¢bé byly co mozna nejkratsi.

Budete se muset naucit, jak zafizeni ulozit do prepravni tasky, jak pfipojit baterii a jak
zafizeni ovladat.

Zatizeni Optune Gio se ovlddd pomoci nasledujicich ovladacich prvka:

Napajeci spina¢ Optune Gio

Pfipojka napajeciho kabelu sitového adaptéru

Tlacitko TTFields ON/OFF (zapnuto/vypnuto)

Indikator POWER (napajeni) / ERROR (chyba) / indikator nizkého stavu nabiti baterie
PFipojka pripojovaciho kabelu (CAD)

Ukazatel stavu nabiti baterie

N o un b~ w N o=

Tlacitko indikatoru nabiti baterie
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8. PRED POUZITIM

Budete muset pouzivat vzdy ¢tyfi (4) INE Transducer Arrays. V pribéhu 1é¢by |1é¢ebnou
soupravou Optune Gio vyménujte tyto 4 INE Transducer Arrays dvakrat tydné. INE
Transducer Arrays mUzete v piipadé potfeby vyménit s pomoci Iékafe, zdravotni sestry
nebo pecovatele.

Presvédcte se, Zze mate dodateCnou zasobu INE Transducer Arrays, aby Vam vystacila
do pristi navstévy u lékare.

Pred pouzitim INE Transducer Array se presvédcte, ze je baleni uzavieno. Nepouzivejte
INE Transducer Array, ktery byl uz dfive otevren.

Ackoli jsou elektrody dodavany v individualnim sterilnim baleni, coz minimalizuje riziko
infekce, Vy a/nebo Vas pecovatel mizete podniknout dodate&né kroky k dal&imu snizeni
rizika infekce: Pred nasazenim a sejmutim elektrod si vZdy umyjte ruce; mezi vyménami
elektrod si umyjte pokozku hlavy; po kazdém oholeni vycistéte elektricky holici strojek
podle pokyn{ vyrobce.

INE Transducer Arrays jsou dodavany sterilni pro jednorazové pouziti.
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9. VYJMUTI INE TRANSDUCER ARRAY Z OBALU

e Pred otevienim obalky s INE Transducer Arrays si umyjte ruce.

e Otevrete prihlednou obdlku ¢&tyF (4) INE Transducer Arrays opatrnym odtrzenim
protilehlych okrajd obalky, jak je zndzornéno na obrazku.

g -

o [ e NN e
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10. PRIPRAVA HLAVY PRO UMISTENI INE
TRANSDUCER ARRAY

¢ Umyjte si hlavu jemnym Sampoénem.

e Pokud pouzivate INE Transducer Arrays poprvé, vynechte tento krok a prejdéte k
nasledujicimu kroku (holeni).

e Kdyz vyménujete INE Transducer Arrays, otfete Vy nebo Vas l|ékar ¢i pecovatel
pokozku détskym olejem a odstrante pripadné zbytky lepidla z predchozich INE
Transducer Arrays. K odstranéni zbytkl lepidla se pouziva détsky oleji¢ek. Nenarusi
to funkci zarizeni.

e Oholte si celou hlavu elektrickym holicim strojkem. Neponechavejte na hlavé
zadného ,jezka". Otrete si pokozku hlavy 70% alkoholem (je volné prodejny v mistni
lékarné).

e Pokud je pokozka hlavy =zarudla, aplikujte volné prodejny hydrokortizonovy
(steroidni) krém. OSetiete otevitené boldky na pokoZce hlavy podle pokynd Iékare.
Pokud takovy krém pouzijete, pockejte nejméné 15 minut a znovu otiete pokozku
hlavy 70% alkoholem. Jakmile pokozka uschne, umistéte INE Transducer Arrays.
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11. UMISTENI INE TRANSDUCER ARRAYS NA HLAVU

Po pripravé pokozky hlavy (¢ast 10) umistéte INE Transducer Arrays na hlavu (pfipadné
Vam mize pomoci lékaf nebo pelovatel). Dvakrat tydné& sejméte INE Transducer Arrays,
pripravte pokozku hlavy (jak je uvedeno v cCasti 10) a umistéte novou sadu INE
Transducer Arrays. To, Ze je na ¢ase vyménit INE Transducer Arrays, poznate tak, ze
alarm zafizeni zacne castéji pipat. To znamend, ze zafizeni neni schopno pracovat
spravné kvili ristu vlasd. RUst vliasi brani INE Transducer Arrays v dosazeni spravného
kontaktu s pokozkou hlavy.

Umisténi INE Transducer Arrays na hlavu (s pfipadnou pomoci lékare Ci peCovatele)
provedte podle nasledujicich krokl. Pozndmka: pokud INE Transducer Arrays pouZivate
poprvé, preskocte prvni krok (sejmuti).

e Sejméte INE Transducer Arrays z hlavy odlepenim naplasti z pokozky hlavy.

V |é¢ebné soupravé jsou INE Transducer Arrays majici dvé barvy konektorl - ¢ernou a
bilou.

e Vsimnéte si, kam na hlavé patfi kterd barva INE Transducer Array. Barvy a umisténi
INE Transducer Arrays jsou: vpfedu a vzadu (¢ernd), vlevo a vpravo (bild).

e Pripravte pokozku pro umisténi INE Transducer Arrays dle popisu v ¢asti 10.

e Odlepte bilou vrstvu (pasku) kryjici gel z prvniho INE Transducer Array.

UPOZORNENI: presvédéte se, ze gel neni pirekryt prisvitnym obalem s modrymi ¢arami!
Pokud je, opatrné jej sejméte, nez budete pokracovat.

Pokud pouzivate INE Transducer Arrays poprvé, umistéte INE Transducer Arrays na
hlavu podle schématu umisténi INE Transducer Arrays, které Vam dal |ékaf.

Umisténi zavisi na misté, kde se nachazi Vas nador. Pfi vyméné INE Transducer Arrays
umistéte INE Transducer Arrays na hlavu na zhruba stejné misto jako predtim, avSak
posunte INE Transducer Arrays pfiblizné o 2 cm ve sméru Sipky na schématu umisténi
INE Transducer Arrays.
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Aby se omezilo podrazdéni pokozky pod INE Transducer Arrays, posunte INE Transducer
Arrays o kousek. Stejnym zptsobem umistéte dal&i tfi INE Transducer Arrays. Zatdhnéte
za poutka na kazdé strané INE Transducer Arrays a pevneé je pritisknéte k pokoZce hlavy.
Cely okraj pasky INE Transducer Array pfitisknéte k pokozce.
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12. PRIPOJENI INE TRANSDUCER ARRAYS K
ZARIZENI

e Zapojte kazdy ze ¢&tyr konektor( INE Transducer Array &erné nebo bilé barvy do
pripojky stejné barvy na pripojovacim kabelu. Napriklad zapojte INE Transducer
Array s ¢ernym konektorem do Cerné pripojky (oznacené ,N1%, viz schéma).

e Stejnym zplsobem zapojte dalsi t¥i konektory INE Transducer Arrays.

e Pevnym zatlacdenim zajistéte, ze jsou konektory Uplné zasunuty. Pridrzte vodice INE
Transducer Array spolu. Chcete-li, omotejte je malym kouskem naplasti.

e Pripojovaci kabel si mdzZete ptipnout k opasku.
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13. SPUSTENI A VYPNUTI ZARIZENI

Chcete-li zahajit 1écbu, pfipojte k zarizeni zdroj napajeni - bud’ nabitou baterii nebo
sitovy adaptér (viz ¢ast 13 nebo 14).

e Prepnéte napajeci spinac na spodni strané zafizeni do polohy zapnuto.

o Vyckejte pfiblizné 10 sekund, nez se dokonci autokontrola. Indikator POWER
(napajeni) na predni Casti zafizeni se rozsviti zelené.
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Pokud je vloZena nabitd baterie a neni pfipojen sitovy adaptér, indikator BATTERY
(baterie) se také rozsviti zelené.

Pokud je k zafizeni pFipojen sitovy adaptér zapojeny do sitové zasuvky, zafizeni pobézi
na sitovy adaptér a indikator BATTERY (baterie) se nerozsuviti.

e Stisknéte jednou tlacitko zapnuti/vypnuti TTFields - tim zac¢ne Iécba.

Modré indikatory v okoli tlacitka zapnuti/vypnuti TTFields se rozsviti a budou svitit po
celou dobu trvani 1&Cby.

Poznamka: Zelené, modre a zlute indikatory ve tmavé mistnosti ztlumi intenzitu a ve
svétlém prostiedi se rozjasni. Cerveny indikator chyby nikdy neztlumi intenzitu.

Pokud tlacitko zapnuti/vypnuti TTFields nestisknete béhem nékolika minut po
zapnuti zaFizeni, ozve se oznamovaci signal, ktery uzivatele upozorni, ze je
zaFizeni zapnuto, ale lécba je vypnuta. Je to pfipomenuti, Ze ma byt spusténa
lécba. Jednim stisknutim tlacditka zapnuti/vypnuti TTFields se vypne
oznamovaci signal a dalsim stisknutim se zahaji Iécba.
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Ukonceni lécby Ize provést v kazdé z nasledujicich situaci:

s v

a) Kdyz zafizeni Fadné funguje:

e Stisknéte tlacitko zapnuti/vypnuti TTFields - modry indikator v okoli tlacitka
zapnuti/vypnuti TTFields zhasne.

e Poté zarizeni vypnéte prepnutim napajeciho spinace na spodni c¢asti zarizeni do
polohy vypnuto.
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b) Pokud dojde k chybé:

Pokud dojde k chybé, zafizeni vypne TTFields a ozve se hlasité pipnuti. Rozsviti se
cervena kontrolka ERROR (chyba) (viz nize).
Vypnuti zafizeni:

e Stisknutim tlacitka zapnuti/vypnuti TTFields na predni casti zafizeni vypnéte
oznamovaci signdl. Cervena kontrolka ERROR (chyba) zhasne.

e Vypnéte zafizeni pfepnutim napajeciho spinace do polohy vypnuto.
e Pokyny k Fedeni problém0 naleznete v Privodci feSenim potizi (¢ast 2424).

e Znovu zapnéte zafizeni, a pokud neni nalezen Zadny problém, opét spustte Ié¢bu.
Pokud oznamovaci signal neprestane, kontaktujte technickou podporu (Cast 26).

c) Kdyz se rozsviti indikator nizkého stavu nabiti baterie:

Kdyz v baterii zbyva priblizné 20 % energie, indikator BATTERY (baterie) se zméni na
Zlutou a upozorni Vas, ze budete muset baterii vyménit.

Kdyz se baterie vybije (po asi 2-3 hodindach), zapipa oznamovaci signdl a |écba TTFields
se zastavi. Kdyz k tomu dojde, indikator BATTERY (baterie) se zméni na zlutou a rozsviti
se Cervena kontrolka ERROR (chyba). Tento oznamovaci signdl ma stejny zvuk jako pfi
chybé zafizeni. V tomto pFipadé vsak bude svitit jak Zluty indikator BATTERY (baterie),
tak i Cerveny indikator ERROR (chyba), a ne jen ¢ervena kontrolka.
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Vypnuti zaFizeni:

e Stisknutim tlacitka zapnuti/vypnuti TTFields na predni casti zafizeni vypnéte
oznamovaci signal. Zhasne cervena kontrolka ERROR (chyba) a Zlutad kontrolka
BATTERY (baterie).

e Vypnéte zafizeni spinacem.

e Vyménte baterii postupem uvedenym v Casti 14.
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14. PRIPOJENI A ODPOJENI BATERIE

Lécebna souprava Optune Gio se dodava se 4 dobijecimi bateriemi. Baterie Ize zasunout
do zarizeni, kdyz stisknete a pfidrzite modra tlac¢itka na obou stranach baterie. Baterii
zasouvejte, dokud se neozve cvaknuti, které naznaci, Ze je baterie na svém misté. Dbejte
na to, abyste baterii do otvoru pro baterie neupustili ani nevkladali silou.

Zatizeni Optune Gio pouZiva vzdy jednu (1) baterii. Dalsi tfi (3) baterie by mély zlstat v
nabijeCce baterii. Kazda baterie vydrzi napajet zafizeni 2 az 3 hodiny. Vyménte baterii
vzdy, kdyz se vybije (kdyz se rozsviti zZluty indikator nizkého stavu nabiti baterie, viz
popis v Casti 13). Pokud planujete byt mimo domov delSi dobu nez 2 hodiny, méjte s
sebou baterie navic nebo sitovy adaptér dodany s |é¢ebnou soupravou Optune Gio.

e Jemnym zatlacenim baterie zacvakne na misto. Ujistéte se, Ze je zapadka baterie
uplné zajisténa.
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Baterii z otvoru vyjmete tak, Ze stisknete obé modra tlacitka na strané baterie a
vytahnete ji nahoru.

Baterie nabijejte v nabijecce (viz ¢ast 15) Ctyfi az pét hodin. Baterie vynaté z nabijecky
zlstanou krat$i dobu nabité (nékolik hodin, ale ne dni). Proto vZdy nechdvejte zalozni
baterie v nabijecce, je-li to mozné.

e Baterie Ize mnohokrat nabit a pouzit.

Za devét az dvanact mésicl se zkrati doba, po kterou baterie dokadZe pohanét zafizeni (nez
zapipa oznamovaci signal nizkého stavu nabiti baterie). Az k tomu dojde, kontaktujte
technickou podporu (viz ¢ast 26) a dostanete nahradni baterie.

Kdyz se rozsviti zluty indikator nizkého stavu nabiti baterie, existuji dva zplsoby, jak
vymeénit vybitou baterii za nabitou.

Prvni moznost: (pouziva se v blizkosti bézné elektrické zasuvky) umoznuje vyménit
baterii bez preruseni 1éCby. Tuto mozZnost lze pouzit dfive, nez je baterie Uplné vybita a
neZ zafizeni spusti oznamovaci signal. Postupujte podle téchto krokd:

e Zapojte kabel sitového adaptéru do spodni ¢asti zafizeni. (Viz ¢ast 16)
o Kontrolky na panelu ukdzi, ze zafizeni jiz neni napajeno pomoci baterie.
e Vyjméte baterii z otvoru pro baterii tak, Ze zatlacite na modra tlacitka na strané baterie.

e PIné nabitou baterii zasurite do otvoru pro baterii a opatrné ji zatlaCte, az zacvakne na
misto.

e Odpojte kabel napajeciho adaptéru ze spodni ¢asti zafizeni.
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Druha moznost: Pokud nejste v blizkosti elektrické zasuvky nebo pokud je baterie Gplné
vybitd, vymérite baterii provedenim nasledujicich krokd:

Vypnéte oznamovaci signal jednim stisknutim tlac¢itka zapnuti/vypnuti TTFields.
Vypnéte zarizeni napajecim spinacem (na spodni ¢asti zafizeni).
Vyjméte baterii z otvoru pro baterii tak, Ze zatlacite na modra tlacitka na strané baterie.

PIné nabitou baterii zasunte do otvoru pro baterii a opatrné ji zatlacte, az zacvakne na
misto.

Zapnéte zafizeni oto¢enim napajeciho spinace do polohy zapnuto. Vyckeijte, az zarizeni
provede autokontrolu (to trva priblizné 10 sekund), a zacnéte |écbu stiskem tlacitka
zapnuti/vypnuti TTFields (viz ¢ast 7).

Vlozte pouzitou baterii do nabijecky (jak je popsano v Casti 15).
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Kontrola ukazatele stavu nabiti baterie

B&hem pouzivani Optune Gio mizZete chtit zkontrolovat, kolik energie zbyva v baterii.
Kontrola baterie nijak nenarusi ani neprerusi I1écbu.

Chcete-li zkontrolovat Uroven nabiti baterie, stisknéte jednou tlacitko v horni ¢asti pouzdra
baterie. Zbyvajici Uroven nabiti baterie se zobrazi jako odecet vpravo od tlacitka. Ukazatel
znazornuje stav od prazdné az po plné nabitou baterii, jako u nadrze v auté.

PIné nabita

Nabitd 75 %

Nabitd 50 %

Nabitd 25 %

Vybitd
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15. NABIJENI BATERIE

Nabijecka baterii slouzi k nabijeni pouzitych baterii. Nabijecka baterii vyuziva proud ze
standardni elektrické zasuvky.

Pred nabijenim baterii zapojte napdajeci kabel nabijecky do bézné elektrické zasuvky a
zapnéte tlacitko napajeni na zadni strané nabijecky. Rozsviti se malad zelenad kontrolka
uprostred predniho panelu oznamujici, Zze je zapojen zdroj napajeni.

Dobijeni vybité baterie:

e Umistéte vybitou baterii do jednoho ze tfi otvorl v horni ¢asti nabije¢ky. Zatlaéte baterii
do otvoru az nadoraz.

e Kontrolka pfimo pred otvorem, kam se vklada baterie, zaCne blikat zelené. Blikajici
zelena kontrolka znamena, Ze se baterie nabiji. Kontrolka zac¢ne blikat rychleji, kdyz se
baterie nabije na pfiblizné 80 % pIné kapacity.

e Jakmile je baterie plné nabitd (pfiblizné 4 az 5 hodin), kontrolka nabijeni prestane
blikat a bude svitit trvale zelené. Zelena kontrolka zhasne pfi vyjmuti baterie nebo
odpojeni nabije¢ky ze sitové zdsuvky.

Pokud se barva kontrolky pred otvorem zméni na ¢ervenou, znamena to, ze doslo k poruse
baterie. V takovém pripadé mate kontaktovat technickou podporu a pozadat o jeji vyménu.
Baterii, u které sviti Cervena kontrolka nabijecky, nepouzivejte.

Nechte baterie v nabijecce, i kdyz jsou pIné nabité. Tim se baterie neposkodi.

1 Napajeci spinac
2 Napajeci kabel nabijecky

Pohled na zadni ¢ast nabijecky baterii ukazuje, kde se nabijecka zapina a
vypina, a kam pFipojit napajeci kabel nabijecky
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1 Baterie
2 Otvor v nabijecce

3 Indikator nabijecky

Pohled na predni ¢ast nabijecky baterii ukazuje, jak se baterie vkladaji do
nabijecky

Upozornéni: Nabijecka se povazuje za odpojenou od sitového zdroje pouze tehdy, pokud
je napajeci kabel fyzicky odpojen bud od sitové zasuvky, nebo od nabijecky.

Upozornéni: NabijeCka se povazuje za zafizeni tfidy II bez vstupu/vystupu signalu a bez
prilozné Casti (soucasti, ktera prichazi do fyzického kontaktu s pacientem). Pracovni rezim
- nepretrzity provoz. Nabijecka neni uréena k pouzivani v pfitomnosti hoflavych smési.

NevyZaduje se sterilizace ani dezinfekce.
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16. POUZIVANI SITOVEHO ADAPTERU

Pokud plénujete zlstat né&jakou dobu na jednom mist&, naptiklad kdy? jdete spat,
muUzZete misto baterii pouzit sitovy adaptér. Na rozdil od baterii neni u sitového adaptéru
omezena doba, po kterou je mozné zafizeni pouzivat. Sitovy adaptér funguje bud’ s
americkymi (stfidavy proud o napéti 120 V) nebo evropskymi zasuvkami (stfidavy
proud o napéti 230 V).

Pozndmka: Sitovy adaptér se pfi pouziti bézné zahfiva. Pokud vs$ak zaéne byt sitovy
adaptér pfrilis horky na dotek, odpojte jej a kontaktujte technickou podporu (¢ast 26).

Kdyz je pfipojen sitovy adaptér, zafizeni bude pouzivat sitovy adaptér jako pfednostni
zdroj napajeni. Pokud je zafizeni v chodu, automaticky prepne z napajeni baterii na
napajeni sitovym adaptérem.

Sitova pfipojka umisténd vedle hlavniho spinace

Pfipojeni sitového adaptéru

1.

Zapojte sitovy adaptér do standardni elektrické zdsuvky pomoci napdjeciho kabelu,
ktery se dodava spolu se zafizenim.

Sitovy adaptér mizZete pouzivat, aniz byste museli vyjmout baterii ze zafizeni. M&jte
na paméti, ze baterie v zafizeni se nenabiji, kdyz je zafizeni napajeno sitovym
adaptérem. Vybité baterie je nutné umistit do nabijecky baterii, aby se znovu nabily.
Kdyz jsou TTFields aktivovana, nemusite je vypinat, abyste mohli pfipojit sitovy
adaptér.

Zapojte okrouhly konektor $flry sitového adaptéru do okrouhlé sitové pfipojky na
zadni strané zatizeni (vedle hlavniho spinace).

Pokud jsou TTFields aktivovana, zafizeni se pfepne na napajeni ze sitového adaptéru,
aniz by doslo k preruseni TTFields. Pokud zafizeni neni zapnuto, zapnéte napajeci
spinaC a vyckejte, az se dokonci autokontrola (pfiblizné 10 sekund). Stisknutim
tladitka zapnuti/vypnuti TTFields spustte zafizeni (jak je popsano v &asti 7).
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Odpojeni sitového adaptéru a navrat k napajeni z baterie

1. Prfed odpojenim sitového adaptéru se ujistéte, Ze je v zafizeni spravné vloZena nabita
baterie. Pokud jsou TTFields aktivovédna, nemusite je pfed odpojenim sitového
adaptéru vypinat. Zafizeni se automaticky pfepne na baterii, jakmile je sitovy adaptér
odpojen.

2. Odpojte konektor sitového adaptéru z pfipojky na zadni strané zafizeni.

3. Pokud zafizeni neni zapnuto, zapnéte napajeci spina¢ a vyckejte, az se dokonci
autokontrola (pfiblizné 10 sekund). Stisknutim tlacitka zapnuti/vypnuti TTFields
spustte 1é¢bu.

4. Ulozte sitovy adaptér pro budouci pouZiti.
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17. PRIPOJOVACI KABEL A SKRINKA

Pripojovaci kabel je spiralovity, natahovaci kabel, ktery spojuje pfistroj s pfipojovaci
skiifikou. Ctyfi konektory elektrod (2 ¢erné a 2 bilé) se zapojuji do pripojovaci skfiriky.
Bilé a ¢erné kédovani odpovida poloze elektrod na hlavé - ¢erna vpredu a vzadu, bila po
obou stranach.

Pripojovaci kabel se zapojuje do zafizeni pfipojkou vlevo od predniho panelu. Kolem
pripojky pFipojovaciho kabelu je bily prstenec a vedle ni je obrazek panacka. Pripojovaci
kabel se do pripojky zapojuje tak, ze Sipka na konektoru je nahofe. Zatlacte konektor
dovnitf, dokud neuslysSite cvaknuti. Cvaknuti znamena, Ze je na spravném misté.

Pozndmka: Je dllezité, aby &ipka na kabelu konektoru byla nahofe a byla zarovnana se
Sipkou na pripojce konektoru na zarizeni. Nezatlacujte pfipojovaci kabel do pFipojky silou.
Pfi spravném zarovnani pljde vtlaéit snadno.
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Existuji dva zplsoby, jak se odpojit od zafizeni a odpocinout si od lé¢by (po vypnuti
zarizeni):

1. Odpojeni pfipojovaciho kabelu od zafizeni.

2. Odpojeni elektrod od skfinky pfipojovaciho kabelu.

Odpojeni pripojovaciho kabelu od zarizeni:

Vypnéte |écbu stisknutim tlacitka zapnuti/vypnuti TTFields. Vypnéte zafizeni pomoci
napajeciho spinace.

Odpojte pfipojovaci kabel od pfipojky uchopenim objimky a vytazenim. Netahejte za
kabel.

Nyni se mUzZete pohybovat bez zatizeni, ale stale budete ptipojeni k pfipojovacimu kabelu
a skrifice. Obnoveni l1é¢by po prestavce:

1. Zapojte pfipojovaci kabel do pripojky tak, ze je Sipka nahore.

2. Zapnéte zafizeni pomoci napajeciho spinace. Vyckejte, az se dokonci autokontrola
(pFiblizné 10 sekund).

3. Zapnéte TTFields pomoci tlac¢itka zapnuti/vypnuti TTFields.
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Odpojeni elektrod od pripojovaciho kabelu:

Chcete-li si odpocinout od Ié¢by a Uplné se odpojit od zafizeni, ale ponechat si elektrody
na hlavé, odpojte kabely elektrod od skiifiky pripojovaciho kabelu. Ctyfi elektrody jsou
zapojeny do skrinky pfipojovaciho kabelu, jak je popsano v ¢asti 12. Pripojovaci kabel je
zapojen do zarizeni pripojkou pripojovaciho kabelu.

Vypnéte |éCbu stisknutim tlacitka zapnuti/vypnuti TTFields.
Vypnéte zafizeni Optune Gio pomoci napajeciho spinace.

Odpojte konektory elektrod od pripojovaci skfifiky vytazenim, jak je znazornéno na
obrazku nize. PFi vytahovani mize byt nutné kabely elektrod viklat.

Chcete-li znovu spustit Ié¢bu, zapojte elektrody do pripojovaci skfinky. Zapojte kazdou
elektrodu do pFipojky stejné barvy (¢erna nebo bild), kterd odpovida poloze elektrody
na hlavé (viz dfive v této Casti 12).

4. Kdyz jsou vSechny 4 elektrody zapojeny, zapnéte napajeci spinaC a vyckejte, az se

dokond¢i autokontrola (pfiblizné 10 sekund). Znovu spustte 1é¢bu stisknutim tladitka
zapnuti/vypnuti TTFields.
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18. PRENASENI ZARIZENT

Generator elektrickych poli s vlozenou baterii se vejde do pfenosné tasky. Tasku lze nosit
dv&ma zplsoby: za drzadlo v horni &asti nebo pFes rameno & pfiéné pres t&lo pomoci
nosného popruhu.

Pozndmka: Nedavejte zafizeni do jiné tasky. Optune Gio ma ventilator, ktery vyzaduje
proudéni vzduchu. Taska dodavana se zafizenim je navrzena tak, aby umoznovala
nalezité proudéni vzduchu. Pokud zafizeni date do tasky, kterd neumoznuje nalezité
proudéni vzduchu, miZe se prehfat a spustit oznamovaci signal.
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19. VYSVETLENI sYymBoLU

Dodrzujte navod k pouziti

Zdravotnicky prostredek

Informace vyrobce:
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

MD
wl
7

Cislo modelu

REF

Referencni cislo

SN

Sériové Cislo

LOT

Cislo garze

UDI

Jedinecny identifikator prostredku

Znamena, Ze zarizeni je opatfeno jedine¢nym
identifikatorem prostredku.

ol

Datum vyroby

g RRRR-MM

Datum pouzitelnosti

A\

Upozornéni

’ . s AT o T e
Podivejte se do navodu k pouziti na dulezité informace,
napriklad varovani a bezpec¢nostni opatreni

pod

Recyklace odpadu elektrického a elektronického vybaveni

Jlikvidace WEEE". Pro zajisténi nalezité likvidace pouzitych
nebo jiz nepouzivanych INE Transducer Arrays kontaktujte
technickou podporu.
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&

Baterie jsou lithium-iontového typu.
Pro zajisténi nalezité likvidace pouzitych baterii nebo baterii,
které se nepouzivaji, kontaktujte technickou podporu.

Li-ion
Nepouzivejte opakované:

® INE Transducer Arrays jsou urceny k jednorazovému pouziti
a nesmi se pouzivat opakované
Oznacuje, ze zabalené produkty jsou sterilni, ze produkty

STERILE| R | byly sterilizovany ozarenim a ze obal tvofi jediny sterilni
bariérovy systém
Sterilni / metoda sterilizace
STERILE| R /

INE Transducer Arrays jsou sterilizovany gama zarenim.

Nesterilizujte opakované

Nepouzivejte, je-li baleni poskozeno.

Nepouzivejte INE Transducer Arrays, pokud je jejich obal
porusen

w A\
\ X 71N o G
A\ Chrante pred teplem a zdroji radioaktivniho zareni.
[
IPxx Kéd stupné ochrany pred vniknutim (ingress protection, IP):

Systém kodovani, ktery oznacuje stupen ochrany, kterou
pouzdro poskytuje pfed dotykem nebezpecnych soucasti nebo
pred vniknutim vody.

IP21: Sitovy adaptér chrani osoby pfed dotykem
nebezpecnych soucasti prsty. Chrani vybaveni uvniti pouzdra
proti vniknuti pevnych cizich &astic o prdméru 12,5 mm nebo
vétsSich a pred vniknutim svisle padajicich vodnich kapek.
IP22: Zarizeni Optune Gio chrani osoby pfed dotykem
nebezpecnych soucasti prsty. Chrani vybaveni uvnitf pouzdra
proti vniknuti pevnych cizich &astic o priméru 12,5 mm nebo
vétSich a pred vniknutim svisle padajicich vodnich kapek pfi
naklonu pouzdra do 15°.

Uchovaveijte v suchu.
Nevystavujte INE Transducer Arrays kontaktu s vodou.

Nevstupujte s nasazenym zarizenim do mistnosti s
vysokou vlhkosti, nebo kde hrozi pfimé vystaveni vodé.

Pouze pro pouziti v interiéru
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Zarizeni tfidy II podle IEC 60601-1

Pfilozna Cast typu BF
Predstavuje soucast, ktera pfichazi do kontaktu s pacientem

Teplotni rozmezi pro skladovani

Teplotni rozmezi pro skladovani INE Transducer Arrays je
5 °C az 27 °C a pro zafizeni -5 °C az 40 °C

Rozmezi vlhkosti pro skladovani.

Nevystavujte vlihkosti pod 15 % nebo nad 93 %

}—-(8';?»

Krehké, zachazejte s opatrnosti

Neni bezpec¢né pro magnetickou rezonanci

C€ o197

Oznaceni CE s ¢islem oznameného subjektu

EC

REP

Evropsky zplnomocnény zastupce
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Podrobné Udaje o dovozci:
Novocure Netherlands B.V., Ekkersrijt 2066, 5692 BA Son en
Breugel, The Netherlands

Hlavni spinac zafizeni Optune Gio a nabijecky baterii:
KdyzZ je spinac v poloze I, zafizeni je zapnuté a rozsviti se
zelené. Kdyz je spinac v poloze O, zafizeni je vypnuté

QSD-QR-816 EU(CS) Rev03.0 Optune Gio INE UZIVATELSKY MANUAL

Datum vydani - Bfezen 2026
40/60




20. PODMINKY PROSTREDI PRO NORMALNI PROVO?Z,
SKLADOVANI A PREPRAVU

Podminky pro provoz

e VsSechny soucasti |éCebné soupravy se musi za normalnich okolnosti pouzivat za nize
stanovenych podminek:

e Lécebna souprava je urcena prevazné pro domaci pouziti.

e Nabijecka baterii a sitovy adaptér jsou pouze pro pouziti v interiéru.

e Zarizeni, dalSi soucasti a elektrody nejsou urceny k pouzivani ve sprsSe, ve vang, v
umyvadle nebo v silném desti. Také nejsou urceny k pouzivani v pfitomnosti hoflavych
smési.

e Pokud dojde k padu jakékoli soucasti |é¢ebné soupravy na podlahu, nepredstavuje to
bezpecnostni riziko, ale nepfedpoklada se, ze by déle fungovala.

Podminky viditelnosti
Jakékoli
Cisténi

VSechny vnéjsi soucasti |écebné soupravy lze pravidelné dCistit vihkym hadfikem k
odstrané&ni prachu a bé&znych nedistot. Vyhnéte se pouziti &isticich prostfedkl ¢i mydla.

Fyzické podminky provozu pro vSechny soucasti IéCebné soupravy
e Teplotni rozmezi: -5 °C - +40 °C
e Rozmezi relativni vlhkosti: 15-93 %

e Rozmezi atmosférického tlaku: 700-1060 hPa

Podminky pro skladovani
e Teplotni rozmezi: -5 °C - +40 °C pro zafizeni a dalSi soucasti
e Teplotni rozmezi: 5 °C - +27 °C pro INE Transducer Arrays

e Rozmezi relativni vihkosti: 15-93 % pro zafizeni a dalsi soucasti
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Podminky pro prepravu

Pfeprava zarizeni a dalsich souéa’osti je mozna s vyuzitim letecké/pozemni prepravy v
podminkach chranénych proti vlivum pocasi dle nize uvedené specifikace:

e Teplotni rozmezi: -5 °C - +40 °C

¢ Maximalni relativni vlhkost: 15-93 %

e Bez primého vystaveni vodé

Pfeprava INE Transducer Arrays je mozna s vyuzitim letecké/pozemni prepravy v
podminkach chranénych proti vlivim pocasi dle nize uvedené specifikace:

e Teplotni rozmezi: 0 °C az 40 °C

e Bez prfimého vystaveni vodé

21. CESTOVANI S OPTUNE GIO

e Pokud planujete cestovat a mate dotazy tykajici se cestovnich omezeni, obratte se na
specialistu technické podpory zafizeni. Jeho kontaktni idaje vdm budou poskytnuty
samostatné.

e Baterie obsahuji lithium a cestujici pri letecké prepravé je nesmi odbavovat jako
zavazadla. Mohou je prepravovat v kabiné pro cestujici. Mate-li néjaké otazky ohledné
omezeni pfi prepravé, kontaktujte Novocure.

e Pri cestovani se zafizenim Optune Gio do jiné zemé pouZijte vhodny elektricky kabel,
ktery byl dodan s Ié¢ebnou soupravou Optune Gio. S IéCebnou soupravou Optune Gio
by se nemély pouzivat cestovni adaptéry.

22. PREDPOKLADANA ZIVOTNOST PRODUKTU

Pfredpokladana produktova zivotnost zafizeni Optune Gio a vSech soucasti |écebné
soupravy je 5 let.

Predpokladana produktova Zivotnost INE Transducer Arrays je 9 mésicd. INE Transducer
Arrays maji datum pouzitelnosti. Nepouzivejte elektrody po datu pouzitelnosti.
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23. LIKVIDACE

e Pro zajisténi radné likvidace pouzitych INE Transducer Arrays kontaktujte Novocure.
Nevyhazujte je do bézného odpadu. Novocure kontaktuje mistni Urady a zjisti metodu
radné likvidace soucasti, které mohou predstavovat biologické nebezpedi.

e VsSechna zafizeni je tfeba vratit Novocure. Pro zajisténi vraceni kontaktujte Novocure.
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24. RESENI PROBLEMU

Méjte na pameéti, ze kdyz volate specialistu technické podpory zarizeni nebo linku technické

podpory, musite mit po ruce sériové c¢islo zafizeni.

Problém Mozné priciny

Zarudnuti
pokozky pod
INE
Transducer
Arrays

Casty vedlejsi Gc¢inek

1. PFi vyméné INE Transducer Arrays
pouzivejte hydrokortizonovy krém
predepsany Vasim |ékarem.

2. Umistéte INE Transducer Arrays o 2 cm
vedle predchoziho mista (tak, aby byl
adhezivni gel mezi stopami zarudnuti).

Pokud se zarudnuti zhorsi:
Navstivte oSetfujiciho Iékare.

Puchyre pod

Vzacny vedlejsi

Navstivte oSetfujiciho Iékare.

INE ucinek

Transducer

Arrays

Svédéni pod | Vzacny vedlejsi 1. PFi vyméné INE Transducer Arrays

INE ucinek pouzivejte hydrokortizonovy krém

Transducer predepsany Vasim |Iékarem.

Arrays 2. Umistéte INE Transducer Arrays o 2 cm
vedle predchoziho mista (tak, aby byl
adhezivni gel mezi stopami zarudnuti).
Pokud se svédéni zhorsi:

Navstivte oSetfujiciho Iékare.

Bolest pod Vzacny vedlejsi Ukoncete |écbu.

INE ucinek

Transducer Navstivte lékare.

Arrays

Indikator 1. Vybita baterie 1. Vymérnite baterii.

napajen 2. Zavada baterie Pokud problém pfetrvava:

zarizeni se

po zapnuti 3. Zavada nabijecky | 1. Vypnéte napajeci spinac

zarizent 4. Zavada zarizeni 2. Zavolejte specialistu technické podpory

nerozsviti

zarizeni
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Problém

Kterykoli kabel
odpojeny od INE
Transducer
Array / pFipojov
aciho

kabelu / zarizen

1.

Na kabely byla

aplikovana
nadmérna fyzicka
sila

2.

Zavada zarizeni

Mozné priciny Kroky

1. Vypnéte oznamovaci signal stisknutim
tlacitka zapnuti/vypnuti TTFields a
ukoncete lécbu.

2. Zkontrolujte konektory; pokud jsou v
pofadku, opét je pFipojte a znovu spustte
l&Cbu.

i 3. Poskozeny
konektor 3. Pokud cokoli vypada poskozené nebo
nelze spravné pripojit, nepokousejte se
pouzivat zarizeni. Kontaktujte specialistu
technické podpory zafizeni.
Doslo k padu Nespravné 1. Zastavte léc¢bu stisknutim tlacitka
nebo namoceni | pouzivani zapnuti/vypnuti TTFields.
zarizeni Y e
2. Vypnéte napajeci spinac
3. Zavolejte specialistu technické podpory
zarizeni
Doslo k padu, Nespravné Pokud podstupujete 1é¢bu poskozenym
otevieni nebo pouzivani pfistrojem - preruste IéCbu, vypnéte
namoceni pFistroj a obratte se na specialistu
nékteré soucasti technické podpory zafizeni.
Spustil se alarm | 1. Slaba baterie Pokud sviti zluty indikator nizkého
zafizeni > Kabel se stavu nabiti baterie:

nebo
Sviti indikator
ERROR (chyba)

7.

uvolnil nebo
odpojil

. Zarizeni je

prehfaté

. Ventila¢ni

otvory jsou
ucpané

. Lokalni

prehfaté misto
na INE
Transducer
Array vzniklé
lezenim na
polstari nebo
jiném tepelné
izola¢nim
materialu

. Spatny

kontakt INE
Transducer
Array v
ddsledku
rlstu viasd
nebo z
jiného
dtvodu

Zavada zarizeni

1. Vypnéte oznamovaci signal stisknutim
tlac¢itka zapnuti/vypnuti TTFields

2. Zatizeni Uplné vypnéte
3. Vyménte baterii za Uplné nabitou baterii.
4, Zapnéte |éCbu

Pokud se rozsviti indikator ERROR
(chyba), avsak indikator nizkého stavu
nabiti BATTERY (baterie) sviti zelené
nebo nesviti:

1. Vypnéte alarm stisknutim tlacitka
zapnuti/vypnuti TTFields

2. Vyckejte nékolik sekund a poté znovu
spustte l1éébu opétovnym stisknutim
tlacitka zapnuti/vypnuti TTFields.

3. Pokud sviti tfi modré kontrolky v okoli
tlacitka zapnuti/vypnuti TTFields, byla 1é¢ba
nyni aktivovana

Pokud se oznamovaci signal znovu
ozve:

1. Vypnéte oznamovaci signal a uplné
vypnéte zafizeni.
2. Odpojte vSechny kabely a ujistéte se, Ze

nic neni uvolnéné, poskozené nebo
rozbité.
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Problém Mozné priciny

8. Poskozena 3. Pokud je néco poskozené, vyménte
elektroda poskozenou soucast.

9. Zavada 4. Znovu zapojte vSechna pfipojeni ve
pfipojovaci spravném poradi a zapnéte zafizeni.
skrinky Ovérte, Zze byl dokoncen autotest a

stisknéte tlacitko zapnuti/vypnuti
TTFields.

5. Zkontrolujte ventilacni otvory
zarizeni a nabijecky a ujistéte se, ze
nejsou zablokované.

6. Pokud lezite, zménte polohu hlavy

7. Presvédcte se, ze INE Transducer Arrays
jsou pevné prilepeny k hlavé a kazdy disk
je v pfimém kontaktu s pokozkou; podle
potreby pfidejte naplast. Pokud se zd3, ze
kontakt uz neni optimalni, vyménte
elektrody.

8. Pokud jste v horkém prostfedi, zkuste

se premistit na chladnéjsi misto nebo
zapnout ventilator a

9. Znovu spustte |é¢bu.

10. Pokud se alarm stale zapina3,
vypnéte zafizeni a kontaktujte
specialistu technické podpory zafizeni

Oznamovaci Vyprseni ¢asové 1. Zafizeni spusti oznamovaci signal s jinou
signal se rozezni [prodlevy léCby frekvenci, pokud je zapnuto po nékolik
nékolik minut po minut, ale nebyla zahajena |écba.

zapnuti zafizeni
2. Je to pripominka, abyste zahdajil/a Iécbu,
a neznamena to zavadu.

3. ZtiSte oznamovaci signal stisknutim
tlacitka zapnuti/vypnuti TTFields, poté
nékolik sekund vycCkejte a opét stisknéte
tlacitko TTFields. Modry indikator okolo
tlad¢itka TTFields zablika a z{stane svitit a
oznaci tak, ze je nyni |écba spusténa.

Indikator nizkého| 1. Zavada 1. Vyménte baterii za pIné nabitou baterii.
stavu nabiti nabijecky

S S 2. PGvodni baterii vloZte do nabijecky
baterie zustava

AL 2. Zavada baterii.
rozsviceny po. baterie . . (s
vymene baterie 3. Pokud problém pretrvava u
nebo kdyz 3. Zavada nékolika baterii NEBO se jedna z
ukazatel stavu zarizeni baterii nenabiiji ¢ zplsobuje, Ze se
nabiti baterie kontrolka LED na nabijecce rozsviti
ukazuje, zZe je cervené, zavolejte specialistu
baterie nabita technické podpory zafizeni.
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Problém

PFi zapnuti
napajeni zarizeni
zni nepretrzity
oznamovaci
signal a vSechny
kontrolky stale
sviti. Zafizeni
neprovede
autotest

Mozné priciny

1. Zarizeni je
prehraté
2. Zavada zarizeni

3. Zavada zdroje
napajeni

1. UpIné vypnéte zafizeni pomoci hlavniho
spinace.

2. Ovérte, zda zarizeni neni pfrilis horké na
dotyk.

3. Pripojte zarizeni k jinému zdroji napajeni
a zkuste jej zapnout.

4. Pokud zarizeni nelze zapnout ani s baterii
ani se sitovym adaptérem nebo cokoli

vypada poskozené, kontaktujte specialistu
technické podpory zafizeni.

Pfi zapnuti
zarizeni se
nerozsviti zadna
kontrolka

1. Zarfizeni neni
pfipojeno ke
zdroji napajeni

2. Pokud je
napajeno z
baterie, je baterie
vybita

3. Pokud je
napajeno sitovym
adaptérem, neni
spravné pripojen k
elektrické zasuvce
4. Zavada zafizeni

5. Zavada zdroje
napajeni

1. Pokud je napajeno z baterie, zkontrolujte
ukazatel stavu nabiti baterie a ovérte, zda
neni vybita. Pokud tomu tak je, vyménte ji
za plné nabitou baterii, nebo pfipojte sitovy
adaptér.

2. Ovérte, zda jsou zarizeni i zdroj napajeni
spravné pripojeny a zkuste to znovu.

3. Zkontrolujte neporusenost vSech
konektord. Nic by nemé&lo byt podkozeno ani
zlomeno.

Pokud zafizeni nelze zapnout ani s baterii
ani se sitovym adaptérem nebo cokoli
vypada poskozené, kontaktujte specialistu
technické podpory zafizeni.
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25. PREDPOKLADANA ZIVOTNOST

Pfedpokladana Zivotnost vyjadfuje primérnou dobu, po kterou se olekava,
Ze nize uvedené zafizeni bude fungovat bez poruchy. Pokud ocCekavana
zivotnost zafizeni uplynula, pokracujte v jeho pouzivani a neprerusujte

[écbu.

Predpokladand zivotnost zarizeni Optune Gio a dalSich soucasti je uvedena
nize:

Zafizeni Optune Gio - 12 mésicd

Pripojovaci kabel — 11 mésict

Napajeci zdroj - 5 let

Baterie — 11 mésict (nebo do uplynuti doby pouZitelnosti)

NabijeCka baterii - 7 let
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26. ASISTENCE A INFORMACE

Technicka podpora:

Pro technickou podporu kontaktujte svého specialistu technické podpory zafizeni.
Jeho/jeji kontaktni idaje Vam budou poskytnuty samostatné.

Pokud se nedokaZete spojit se specialistu technické podpory zatizeni, mizete
kontaktovat technickou podporu EMEA Novocure e-mailem:
patientinfoEMEA@novocure.com nebo SupportEMEA@novocure.com.

PFi kontaktu uvedte nasledujici informace:
JMENO (kfestni jméno / prijmeni)

E-MAIL

Telefon (volitelné)

ZEME:

DOTAZ:

Klinicka podpora:

Pokud pocitite néjakou zménu zdravotniho stavu nebo se u Vas vyskytnou néjaké
vedlej&i U¢inky zplsobené 1é¢bou, zavolejte svého lékare.

HLASENI

Pokud u Vas dojde pfi pouzivani lécebné soupravy Optune Gio nebo INE Transducer
Arrays k zavazné nezadouci prihodé, musite ji nahlasit vyrobci (Novocure)
DeviceSafety@Novocure.com a prislusnému Urfadu ¢lenského statu, kde Zijete.
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27. SLOVNICEK

Rakovina (zhoubny nador) - abnormalni déleni bunék, které se nekontrolovatelné
SiFi

Chemoterapie - |éCivo pouzivané ke zniceni rakovinnych bunék
Klinické hodnoceni - vyzkumna studie zahrnujici vyzkum na lidech
Kontraindikace - situace, pfi nichz by Iécba neméla byt pouzita
gliomem 4. WHO - typ nadorového onemocnéni mozku

INE Transducer Array - sestava izolovanych elektrod umisténych na pokozku
hlavy pro aplikaci TTFields.

Lokalni - tykajici se jedné c¢asti téla

MRI sken - procedura, pfi které se pouzivd magnetické pole k zobrazeni vnitfnich
casti téla

Optune Gio- (také nazyvany generator TTFields nebo zafizeni NovoTTF-200A) -
Pfenosné zafizeni pro aplikaci TTFields do mozku pacientl s rekurentnim nebo nové

diagnostikovanym gliomem 4. WHOEN 60601-1 — Série harmonizovanych norem pro

bezpecnost zdravotnickych elektrickych ptistrojd
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28. PRISLUSNE NORMY

Elektronické soucasti |éCebné soupravy Optune Gio a sterilni elektrody splnuji
pozadavky poslednich vydani nasledujicich bezpecnostnich norem:

e EN 60601-1 zZdravotnické elektrické pFistroje — Cést 1: Veobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nalezity vykon

e EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-2: Véeobecné pozadavky
na zakladni bezpecnost a nalezity vykon — Kolateralni norma: Elektromagneticka
kompatibilita — Pozadavky a testy

e EN 60601-1-11 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 1-11: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nalezity vykon — Kolateralni norma:
Pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy
pouzivané pfi zdravotni péci v domacim prostredi

e EN 60601-1-6 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-6: V&eobecné pozadavky
na zakladni bezpecnost a nalezity vykon — Kolaterdlni norma: Pouzitelnost

e EN 62366-1 Zdravotnické prostiedky — Cast 1: Aplikace techniky pouZitelnosti na
zdravotnické prostfedky

e EN 62304 - Software zdravotnickych prostfedki — Procesy v Zivotnim cyklu

softwaru
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29. SPECIFIKACE VSTUPU A VYSTUPU

Lécebna souprava Optune Gio vcéetné nabijecky baterii je pokladdana za zafizeni tridy II
podle EN 60601-1.

Pracovni rezim — nepretrzity provoz. Zatizeni je pfenosné, kdyZ je napajeno baterii, a
stacionarni, kdyz je pfipojeno k sitovému adaptéru.

Pfilozna ¢ast ma klasifikaci BF.
Lécebna souprava neni urena k pouzivani v pfitomnosti hoflavych smési.

Dezinfekce se nevyzaduje.

INE Transducer Arrays jsou dodavany sterilni pro jednorazové pouziti.

Baterie pro Optune Gio (Lithium-iontova dobijeci)
VYSTUP 29,6 == 94,7 Wh

Nabijecka pro Optune Gio
VSTUP 100-240V "™~ 1,5 A 50/60 Hz VYSTUP 3 x 33,6 V=" 1,3A

Sitovy adaptér pro Optune Gio
VSTUP 100-240V 7~ 1,1A 50/60 Hz VYSTUP 28 V === 2,9A
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30. EMITOVANE ZARENI A ELEKTROMAGNETICKA
KOMPATIBILITA

Lécebna souprava Optune Gio, nabije¢ka baterii (ICH9100) a sitovy adaptér (SPS9100)
vyzaduji zvlastni bezpecnostni opatfeni ohledné EMC a musi se instalovat a pouzivat v
souladu s informacemi o EMC uvedenymi nize.

PFenosné a mobilni vysokofrekvenéni (RF) komunikaéni zatizeni mize ovliviiovat |é¢ebnou
soupravu Optune Gio a nabijeCku baterii.

Zarizeni Optune Gio by se mélo pouzivat pouze s nasledujicimi kabely a dalSimi
soucastmi:

pripojovaci kabel CAD9100

INE Transducer Array INESTAN a INE9TANW (sterilni)

baterie IBH9100

sitovy adaptér SPS9100

nabijecka ICH9100

nestinéné napajeci kabely pro stfidavy proud pouze pro pouZiti v interiéru s maximalni
délkou 1,5 m

oA wWN e

Pouziti jiného pfislugenstvi, soucasti a kabelll, neZ které jsou stanoveny, miZe mit za
nasledek zvy$eni ELEKTROMAGNETICKYCH EMISI nebo snizeni ODOLNOSTI lé¢ebné
soupravy Optune Gio.

Tabulka 1 - Pokyny a prohlaseni VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE
EMISE - pro veskeré ELEKTRICKE ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY a
SYSTEMY ELEKTRICKYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Lécebna souprava Optune Gio je ur¢ena k pouziti v elektromagnetickém prostredi stanoveném

nize. Zakaznik nebo uZivatel |é¢ebné soupravy Optune Gio by mél zajistit jeji pouzivani v
takovém prostredi.

Test emisi Pokyny pro elektromagnetické prostredi

Lécebna souprava Optune Gio pouziva radiovou
(vysokofrekvencni) energii pouze pro vnitini funkce.
Vysokofrekvencni emise jsou proto velice nizké a je
nepravdépodobné, Ze zpusobi jakoukoli interferenci
v blizkém elektronickém zafizeni.

RF emise CISPR 11 Skupina 1

RF emise CISPR 11 Ttida B Lécebna souprava Optune Gio je vhodna k pouziti
ve viech prostiedich, véetné domaciho prostiedi a
prostfedi pfimo napojeného na verejnou sit s

Emise harmonickych Trida A nizkym napétim, ktera napaji budovy pouzivané pro
proudu IEC 61000-3-2 domaci dcely.

Koliséni napéti / flikr Spliauje
IEC 61000-3-3
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Nabije¢ka ICH9100 a sitovy adaptér SPS9100 jsou uréeny pro pouziti v elektromagnetickém
prostfedi stanoveném nize. Zakaznik nebo uZivatel nabijecky ICH9100 a sitového adaptéru

SPS9100 by mél zajistit, aby se tato zarizeni v takovém prostredi pouzivala.

Test emisi Shoda Pokyny pro elektromagnetické prostredi

Nabijec¢ka ICH9100 a sitovy adaptér SPS9100 vyuZivaji
vysokofrekvencni energii pouze pro vnitfni funkci.
Vysokofrekvencni emise jsou proto velice nizké a je
nepravdépodobné, Ze zplsobi jakoukoli interferenci

v blizkém elektronickém zafizeni.

RF emise CISPR 11 Skupina 1

RF emise Ttida B Nabije¢ka ICH9100 a sitovy adaptér SPS9100 jsou vhodné
CISPR 11 k pouZziti ve vSech prostiedich, véetné domaciho prostiedi a
prostfedi pfimo napojeného na vefejnou sit s nizkym
napétim, ktera napaji budovy pouzivané pro domaci ucely.

Emise harmonickych Ttida A
proudu IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / flikr Spliuje
IEC 61000-3-3

Varovani: Lécebna souprava Optune Gio, nabije¢ka ICH9100 a sitovy adaptér
SPS9100 se nesmi pouzivat v blizkosti jiného zafizeni nebo umisténé na ném
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Tabulka 2 - Pokyny a prohlaseni V?ROB(,:E - elektromagneticka ODOLNOST -
pro ve§keré,ELEKTRICKE ZDRA)IOTNICKE BROSTREDKY a SYSTEMY
ELEKTRICKYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Lécebna souprava Optune Gio je urcena k pouziti v elektromagnetickém prostredi stanoveném
nize. Zakaznik nebo uZivatel Iécebné soupravy Optune Gio by mél zajistit jeji pouzivani v takovém

Test emisi

Elektrostaticky vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

prostredi.

IEC 60601
Zkusebni Uroven

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

Stupen shody

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

Pokyny pro
elektromagnetické
prostredi

Podlaha musi byt dfevéna,
betonova nebo z
keramickych dlazdic.
JestliZze je podlaha pokryta
syntetickymi materialy,
relativni vihkost musi byt
30 % a vyssi.

Rychlé elektrické prechodné
jevy / skupiny impulz{

IEC 61000-4-4

+2 kV pro napajeci
vedeni

+1 kV pro
vstupni/vystupni
vedeni

+2 kV pro napajeci vedeni
+1 kV pro vstupni/vystupni
vedeni

frekvence opakovani

100 kHz

Kvalita napajeci sité musi
odpovidat typickému
komer¢nimu anebo
nemocni¢nimu prostredi.

Napétové $picky

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV
kabel-kabel

+0,5 kV, 1 kv, +2
kV kabel-zem

+0,5 kV, £1 kV kabel-kabel
+0,5 kV, £1 kv, £2 kv
kabel-zem

Kvalita napajeci sité musi
odpovidat typickému
komer¢nimu anebo
nemocni¢nimu prostredi.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani napéti
na vstupnim vedeni
sitového adaptéru

IEC 61000-4-11

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

0 % UT; 1 cyklus

a
70 % UT; 25/30 cykld
Jedna faze: pfi 0°

0 % UT; 250/300
cykld

0 % UT; 0,5 cyklu

PFi 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° a 315°
0 % UT; 1 cyklus

a

70 % UT; 25/30 cykld
Jedna faze: pfi 0°

0 % UT; 250/300 cykl@

Kvalita napajeci sité musi
odpovidat typickému
komer¢nimu anebo
nemocni¢nimu prostredi.

Magnetické pole sitového
kmitoctu (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole sitového
kmito¢tu musi odpovidat
Urovni v typickém misté v
typickém komerc¢nim nebo
nemocnic¢nim prostredi.

POZNAMKA: UT je napéti stfidavého proudu pred aplikaci zkuéebni trovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Nabijecka ICH9100 a sitovy adaptér SPS9100 jsou uréeny pro pouZiti v elektromagnetickém
prostiedi stanoveném nize. Zakaznik nebo uZivatel nabije¢ky ICH9100 a sitového adaptéru

SPS9100 by mél zajistit, aby se tato zarizeni v takovém prostredi pouzivala.

Test emisi

Elektrostaticky vyboj
(ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
ZkusSebni Uroven

+8 kV kontaktni
+2 KV, £4 kV,
+8 kV, £15 kV vzduch

Stupen shody

+8 kV kontaktni
+2 KV, £4 kV,
+8 kV, £15 kV vzduch

Pokyny pro
elektromagnetické
prostredi

Podlaha musi byt dfevéna,
betonovéa nebo z
keramickych dlazdic. Jestlize
je podlaha pokryta
syntetickymi materialy,
relativni vihkost musi byt

30 % a vyssi.

Rychlé elektrické
prechodné jevy /
skupiny impulzd
IEC 61000-4-4

+2 kV pro napajeci vedeni
+1 kV pro
vstupni/vystupni vedeni

+2 kV pro napajeci vedeni
+1 kV pro vstupni/vystupni
vedeni

frekvence opakovani

100 kHz

Kvalita napajeci sité musi
odpovidat typickému
komer¢nimu anebo
nemocni¢nimu prostredi.

Napétové $picky
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £1 kV kabel-
kabel

+0,5 kV, £1 kV, £2 kV
kabel-zem

+0,5 kV, £1 kV kabel-kabel

+0,5 kV, 1 kV, £2 kv
kabel-zem

Kvalita napajeci sité musi
odpovidat typickému
komercnimu anebo
nemocni¢nimu prostredi.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti na vstupnim
vedeni sitového
adaptéru

IEC 61000-4-11

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

0 % UT; 1 cyklus

a

70 % UT; 25/30 cykld
Jedna faze: pfi 0°

0 % UT; 250/300 cykld

0 % UT; 0,5 cyklu

PFi 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° a 315°
0 % UT; 1 cyklus

a

70 % UT; 25/30 cykld h)
Jedna faze: pfi 0°

0 % UT; 250/300 cykl@

Kvalita napajeci sité musi
odpovidat typickému
komercénimu anebo
nemocni¢nimu prostredi.

Magnetické pole
sitového kmito&tu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole sitového
kmito¢tu musi odpovidat
urovni v typickém misté v
typickém komerc¢nim nebo
nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA: UT je napéti stfidavého proudu pted aplikaci zkugebni Grovné = 120 V a 230 V.
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Tabulka 3 - Pokyny a prohlaseni VYROBCE - elektromagneticka ODOLNOST - pro

ELEKTRICKE ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY A SYSTEMY ELEKTRICKYCH
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU, které neslouZi k PODPORE ZIVOTA

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Lécebna souprava Optune Gio je urcena k pouziti v elektromagnetickém prostredi stanoveném nize.
Zakaznik nebo uzivatel |écebné soupravy Optune Gio by mél zajistit jeji pouzivani v takovém prostredi.

Test odolnosti

Vedena RF IEC
61000-4-6

Vyzarovana RF IEC
61000-4-3

ZkuSebni Uroven
IEC 60601

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 V v pasmech ISM
mezi 0,15 MHz a
80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz
(tabulka 8.5.1)

10 V/m

Stupen shody

3V

0,15 MHz

- 80 MHz

6 V v pdsmech
ISM

mezi 0,15 MHz a
80 MHz

80 % AM pFi 1 kHz
10 V/m

80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz

Pokyny pro elektromagnetické prostredi

PFenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni
zafizeni nesmi byt pouzivana v mensi vzdalenosti od
lé¢ebné soupravy Optune Gio véetné kabelll, nez je
doporucend oddélovaci vzdalenost vypocitana

z rovnice platné pro frekvenci vysilace.

Doporucend oddélovaci vzdalenost

6
d—E\/P

Kde P je maximalni vykon ve wattech (W), d je
minimalni oddélovaci vzdalenost v metrech (m) a E je
ZKUSEBNI UROVEN ODOLNOSTI ve voltech na metr
(V/m)

Intenzity poli z pevnych vysokofrekvenénich vysilaéd,
jak jsou zjistény elektromagnetickym prizkumem
pracovisté?, by mély byt vzdy mensi nez Uroven RF
pro jednotlivé frekvence.

K interferenci mize dojit v blizkosti zaFizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

Q)

Vyzafovana pole v
tésné blizkosti

Norma IEC
61000-4-39

8 A/m 30 kHz CW

65 A/m 134,2 kHz
pulzné
modulované

2.1 kHz

7,5 A/m 13,56 kHz
pulzné
modulované

50 kHz

vzdalenost 5 cm

POZNAMKA

absorpci a odrazy staveb, objektl a osob.

Tyto pokyny nemuseji platit ve véech situacich. Siteni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno

a. Intenzity poli z pevnych vysila&d, jako jsou zakladni stanice pro radiové telefony (mobilni/bezdratové) a
pozemni mobilni radiové vysilaCe, amatérska radia, vysilate AM a FM a televizni vysilace nelze presné
odhadnout. Pro posouzeni elektromagnetického prostfedi pro pevné vysokofrekvencni vysilace musi byt
zvazen elektromagneticky priizkum mista. Jestlize je mé&fend intenzita pole v poloze, ve které je lé&ebna
souprava Optune Gio, vyssi nez platné vyse uvedené Grovné RF, je nutno sledovat lé¢ebnou soupravu
Optune Gio k ovéfeni normalni funkce. V piipadé abnormalni funkce mize byt nutné provést dalsi opatieni,
napf. zménit orientaci ¢i premistit IéCebnou soupravu Optune Gio.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Nabije¢ka ICH9100 a sitovy adaptér SPS9100 jsou uréeny pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi
stanoveném niZe. Zakaznik nebo uZivatel nabije¢ky ICH9100 a sitového adaptéru SPS9100 by mél

Test odolnosti

Vedena RF IEC

61000-4-6

Vyzafovana RF
IEC 61000-4-3

zajistit, aby se tato zarizeni v takovém prostiedi pouzivala.

ZkusSebni Uroven
IEC 60601

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 V v pasmech ISM
mezi 0,15 MHz a
80 MHz

80 % AM pii 1 kHz
(tabulka 8.5.1)

10 V/m

Stupen shody

3V

0,15 MHz

- 80 MHz

6 V v pdsmech
ISM

mezi 0,15 MHz a
80 MHz

80 % AM pri 1
kHz

10 V/m

80 MHz

az 2,7 GHz

80 % AM pii 1
kHz

Pokyny pro elektromagnetické prostredi

PFenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikacni
zarizeni nesmi byt pouzivana v mensi vzdalenosti od
nabijec¢ky ICH9100 a sitového adaptéru SPS9100
véetné kabelll, ne? je doporu¢ena oddé&lovaci
vzdalenost vypocitana z rovnice platné pro frekvenci
vysilace.

Doporucena oddélovaci vzdalenost

6
d= E \/P
Kde P je maximalni vykon ve wattech (W), d je
minimalni oddélovaci vzdalenost v metrech (m) a E je
ZKUSEBNI UROVEN ODOLNOSTI ve voltech na metr
(V/m)

Intenzity poli z pevnych vysokofrekvenénich vysilaéd,
jak jsou zjist&ny elektromagnetickym préizkumem
pracovisté?, by mély byt vzdy mensi nez Uroven RF pro
jednotlivé frekvence.

K interferenci mize dojit v blizkosti zaFizeni oznaceného
nasledujicim symbolem:

()

POZNAMKA

Tyto pokyny nemuseji platit ve véech situacich. Sifeni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno
absorpci a odrazy staveb, objektl a osob.

a. Intenzity poli z pevnych vysila&d, jako jsou zakladni stanice pro radiové telefony (mobilni/bezdratové) a
pozemni mobilni radiové vysilae, amatérska radia, vysilace AM a FM a televizni vysilace nelze presné
odhadnout. Pro posouzeni elektromagnetického prostiedi pro pevné vysokofrekvencni vysilace musi byt
zvazen elektromagneticky priizkum mista. Jestlize je méfend intenzita pole v misté, kde se nachazi
nabije¢ka ICH9100 a sitovy adaptér SPS9100, vyssi neZ platné vyse uvedené Grovné RF, je nutno sledovat
nabijec¢ku ICH9100 a sitovy adaptér SPS9100 k ovéFeni normalni funkce. V pfipadé abnormalni funkce méze
byt nutné provést dal$i opatfeni, napf. zména orientace & pfemisténi nabije¢ky ICH9100 a sitového
adaptéru SPS9100.

Normalni provoz: Lécebna souprava Optune Gio pracuje spravné, pokud modré LED
kontrolky v okoli tladitka zapnuti/vypnuti TTFields sviti a nezni zadny oznamovaci
signal. Nabije¢ka ICH9100 pracuje spravné, kdyz sviti véechny LED kontrolky. Sitovy
adaptér SPS9100 pracuje spravné, pokud modré LED kontrolky v okoli tlacitka
zapnuti/vypnuti TTFields na zafizeni Optune Gio sviti a nezni Zddny oznamovaci

signal.
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Tabulka 4 — Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim
vysokofrekvenénim komunikaénim zafizenim a ELEKTRICKYMI
ZDRAVOTNICKYMI PROSTREDKY A SYSTEMEM ELEKTRICKYCH
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU - pro ELEKTRICKE ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY A SYSTEMY ELEKTRICKYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU,
které neslouzi k PODPORE ZIVOTA

Lécebna souprava Optune Gio je urcena k pouziti v elektromagnetickém prostredi, v némz je
vyzarované vysokofrekvencni ruseni kontrolovano. Zakaznik nebo uzivatel |é¢ebné soupravy
Optune Gio mlze predchazet elektromagnetickému rudeni tim, Ze bude dodrzovat minimaln{

doporucenou vzdalenost mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvencnimi komunikacnimi
zarizenimi (vysilaci) a |écebnou soupravou Optune Gio podle maximalniho vystupniho vykonu
komunikacniho zafrizeni, jak je uvedeno nize.

Maximalni jmenovity
vystupni vykon

Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace m

vysilace W 380 -390 430 - 704 - 800 - 1700 - 2400 - 5100 -
MHz 470 MHz | 787 MHz | 960 MHz 1990 2570 5800 MHz
MHz MHz
0,2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
1,8 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3

POZNAMKA: Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno
absorpci a odrazy staveb, objektl a osob.

Pro vysilace klasifikované p¥i maximalnim vykonu, ktery neni uveden vyse, mize byt doporu¢ena oddé&lovaci
vzdalenost d v metrech (m) urcena s pouzitim rovnice, kterd plati pro frekvenci vysilac¢e, kde P je maximalni
vykon vysilaCe ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.
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novocure

Vyrobce: Novocure GmbH
“ Neuhofstrasse 21, 6340 Baar,

Switzerland

EC |REP MDSS GmbH, Schiffgraben 41,
30175 Hannover, Némecko

Podrobné udaje o dovozci:
Novocure Netherlands B.V., Ekkersrijt 2066, 5692 BA Son en Breugel,
The Netherlands

C€ o197
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