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l. Popis softwaru

NovoTAL™ flex je software, ktery se pouziva k vytvoreni schématu umisténi elektrod pro pacienty se
zafizenim Optune Gio.

Tento proces zahrnuje vytvofreni schémat umisténi elektrod radiology spole¢nosti Novocure poté, co
obdrzi snimky z MR pacient( a do softwaru NovoTAL flex budou zaddana morfologicka méreni hlavy
a konkrétni poloha nadoru. Vytvorena schémata jsou poté poskytnuta osetrujicim lékaflim. Jedna se
o pfisluSenstvi |écebné soupravy Optune Gio.

Il. Urceny ucel

Software NovoTAL flex je urcen k internimu poutziti proskolenymi radiology za ucelem poskytovani
schémat umisténi elektrod Iékarlm, ktefi zafizeni Optune Gio predepisuji.

1. Urceni uZivatelé, pouziti prostiedi, kontraindikace, varovani, bezpecnostni opatfeni
a upozornéni

Software NovoTAL flex neni uréen pro pfimou Iécbu pacient(l. SlouZi jako prislusenstvi ke zdravotnickému
prostfedku Optune Gio, ktery se pouziva k 1é¢bé pacient(l s recidivujicim a nové diagnostikovanym
gliomem stupné 4 podle WHO.

v. Mechanismus ucinku a fungovani

Software NovoTAL flex se pouziva k planovani optimalniho schématu umisténi elektrod (TAL) pro kazdého
pacienta na zakladé umisténi nddoru.

Software NovoTAL flex vybira schéma umisténi elektrod na zdkladé rozmisténi poli IéCicich tumor
(TTFields) v mozku, morfologickych méreni hlavy a konkrétni polohy nadoru u pacienta, ktery ma byt
[éCen.
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V.  Vysvétleni symbolu

@ Dodrzujte navod k pouziti

M D Zdravotnicky prostiredek

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

REF Cislo soucasti

UDI Jedinecny identifikator prostfedku
Znamena, Ze zatizeni je opatfeno jedine¢nym identifikatorem prostfedku.

Upozornéni
A Podivejte se do navodu k pouZiti na duleZité informace, naptiklad varovani
a bezpecnostni opatfeni

c E Oznaceni CE s Cislem ozndmeného subjektu
0197

Evropsky zplnomocnény zastupce
MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Udaje o dovozci:
Novocure Netherlands B.V., Ekkersrijt 2066, 5692 BA Son enBreugel, The Netherlands
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VL. NeZ zacnete

Software NovoTAL flex by méli pouzivat radiologové spole¢nosti Novocure, ktefi absolvovali Skoleni
a certifikaci spolecnosti Novocure v oblasti obsluhy tohoto softwaru.

Nastaveni softwaru a hardwarové pozadavky

Software NovoTAL flex je uZivatelim dodavan jiZ nainstalovany na notebooku, ktery je spravovan

v souladu s obecnymi kontrolnimi postupy (ITGC) a zasadami spole¢nosti Novocure v oblasti informacnich
technologii a na kterém bézi operacni systém Microsoft Windows. Pocitac je chrdnén heslem a lze na ném
spoustét pouze software nainstalovany spolecnosti Novocure.

Pro ziskdni osobniho uzivatelského jména a hesla by mél uzivatel kontaktovat technickou podporu
spole¢nosti Novocure e-mailem adrese novotal@novocure.com. UZivatelské jméno a heslo budou

poskytnuty pouze uzivatelim, ktefi prosli certifikaci spolecnosti Novocure.

UZivatelské jméno a heslo jsou osobni a nesmi se predavat nikomu, kdo neabsolvoval formalni Skoleni
a certifikaci od spolecnosti Novocure pro predepisovani a pouzivani systému Optune Gio.

NovoTAL flex mUZe obsahovat chranéné zdravotni informace (PHI). Pokud se notebook nepouziva, je
tfeba dbat na to, aby byl chranén pred neopravnénym pfistupem.

V pripadé ztraty nebo zapomenuti uZivatelského jména nebo hesla kontaktujte technickou podporu
spolecnosti Novocure, aby vdm vydali nové heslo.

Oznameni tykajici se pripojeni k siti

Notebook, na kterém je NovoTAL flex nainstalovan, zahrnuje pripojeni k siti, ackoli NovoTAL flex
k fungovani pripojeni k siti nevyzaduje.

Spusténi softwaru NovoTAL flex, pokud by byl notebook pfipojen k siti, by mohlo vést k dosud
nezjisténym rizikdm. Radiologiim spole¢nosti Novocure, ktefi pouZzivaji NovoTAL flex, doporucujeme tato
rizika identifikovat, analyzovat, vyhodnocovat a fidit. Nasledné zmény v siti by mohly pfinést nova rizika
a vyZadovat dalsi analyzu. Mezi zmény v siti m(ze patfit konfigurace sité, pridani softwarovych platforem
nebo softwarovych aplikaci, odstranéni polozek ze sité, aktualizace hardwaru a/nebo softwarovych
platforem nebo softwarovych aplikaci a upgrady hardwaru a/nebo softwarovych platforem nebo
softwarovych aplikaci.
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VII. Navod k pouZiti:

1. Spusténi aplikace NovoTAL flex

Na plose dvakrat kliknéte na ikonu NovoTAL flex — m
2. Prvni ptihlaseni

Do pfislusnych poli zadejte své uzivatelské jméno a heslo:

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovaTAL™ flex) =

User Login NovoTAL" flex

Please enter your User ID and Password

User 1D I |

password | |

ect to update user information O

Po kliknuti na tlac¢itko OK nebo stisknuti kldvesy <Enter> se zobrazi nasledujici obrazovka:

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) B

Update user personal information NovoTAL" flex

Please enter the following information

User 1D Jane.Doe |
Password ‘***x**** ‘
First name H ‘
Last name ‘ |

|

Clinic/Hospital name ‘

—

Zadejte své jméno, pfijmeni a nazev zdravotnického zafizeni) (nemocnice nebo kliniky).
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Po kliknuti na tlacitko OK nebo stisknuti kldvesy <Enter> se zobrazi seznam existujicich zaznam0 méreni.
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3. Dalsi pouzivani softwaru — pfihlaseni:

Budete vyzvani k zadani uzivatelského jména a hesla, jak je uvedeno v ¢asti VII.2 vySe, nebudete ale
muset znovu zaddavat své jméno a zdravotnické zafizeni. Tyto osobni Gidaje mUZete aktualizovat pfi
kterémkoli dalSim prihlaseni zaskrtnutim policka v pravém dolnim rohu ptihlasovaci obrazovky:

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) I:‘

User Login NovoTAL" flex

Please enter your User ID and Password

User 1D ‘Jane.Doe ‘

‘**************** ‘
Password

Select to update user information
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4. Spravazaznamu:

Po prihlaseni se zobrazi nasledujici obrazovka:

Movocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) lz‘

Patient Records NovoTAL” flex

|Phyaiman name |Jane Doe |

Patient Records

Patient Name Patient ID Report Date

[ New Patient Record |

| Delete Patient Data |

| Load Patient Data |

\ Close |

e —

Kliknéte na tlacitko New Patient Record (Zaznam nového pacienta) a zacnéte zaddvat méreni pro nové

schéma umisténi elektrod. Zobrazi se formular pro zobrazeni méfeni. Pokyny pro vyplnéni tohoto
formulare najdete v ¢asti VI.5.
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Nebo

Vyberte existujici zaznam ze seznamu a kliknéte na tladitko Load Patient Data (Nacist Udaje pacienta)

a prohlédnéte si existujici sadu méreni.

MNovocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) E

Patient Records NovoTAL" flex

[Physician name [ Jane Doe |

Patient Records

Patient Name | Patient ID | Report Date
Oct 25,2022 01:51 PM

John Doe

| New Patient Record |

| Delete Patient Data |

Load Patient Data

\ Close |

T —
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Nebo

Vyberte existujici zaznam ze seznamu a kliknéte na tlacitko Delete Patient Data (Vymazat Gdaje pacienta)
a vymatzte existujici sadu méreni. Pokud zvolite tuto moznost, zobrazi se vyskakovaci okno pro ovéreni, Ze
chcete tento zaznam vymazat. Zdznam bude vymazan pouze v ptipadé, Ze kliknete na tlacitko OK. Pokud
si to rozmyslite, kliknéte na tlacitko Zrusit.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) B

Patient Records NovoTAL" flex

|Physiman name |Jane Doe |

Patient Records

Patient Name | Patient ID | Report Date

John Doe Oct 25, 2022 01:51PM

Are you sure you want to delete the selected items?

| New Patient Record |

[ Delete Patient Data |

| Load Patient Data |

| Close |

e
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5. Zadavani méfeni rozméru hlavy:
Krok 1 — Zadejte identifikacni Udaje pacienta

Vase jméno se automaticky zobrazi v levém hornim rohu formulafe pro zobrazeni méreni v poli Planning
Physician (Objedndvajici Iékar) a nelze jej upravit. V poli Planning Physician (Objednavajici 1ékaf) je ve
vychozim nastaveni vyplnéno vase jméno, ale to Ize upravit.

Do pfislusnych poli zadejte jméno pacienta, identifikacni ¢islo pacienta (ID) a vyberte pohlavi (vychozi
nastaveni je Muz). Pokud se tak rozhodnete, mliZzete do pfislusnych poli doplnit také datum narozeni
pacienta a datum MR. Upozoriiujeme, Ze pole Patient Name (Jméno pacienta), Patient ID (ID pacienta)
a Gender (Pohlavi) jsou povinnda. Dokud tato pole nevyplnite, nebudete moci prejit na dalsi obrazovku.
Datum narozeni a datum MR lIze zadat i po pfechodu na dalsi obrazovky.

Pozndmka — vSechna méreni by méla byt v milimetrech. Desetinna mista nejsou povolena.

Krok 2 — Zadejte soufadnice hlavy v axidlnim fezu

Nasledujici méreni by se méla provadét na axidlni sekvenci MR T1 na nejvyssim snimku, ktery stale
zahrnuje orbity (nejvyssi okraj orbit), nebo na nékterém snimku nad orbitami:

a. Maximalni pfedozadni (AP) rozmér hlavy pacienta — toto méreni by mélo byt zaddno do pole
s ndzvem ,,1. Front to Back (Zepfedu dozadu) (AP)“.

b. Maximalni Sifka hlavy mérena kolmo ke stfedové ose AP hlavy —toto méreni by mélo byt zaddno
do pole s nazvem ,,2. Right to Left (Zprava doleva) (Lat)“.

c. Vzdalenost od pravé strany ke stfedové ose mérend kolmo ke stfedové ose AP hlavy — toto
méreni by mélo byt zadano do pole s nazvem ,,3. Right to Midline (Zprava ke stfedové ose)”.

Obecny pfiklad toho, jak tato méreni provést, je uveden na pravé strané obrazovky View Form (Zobrazit
formular).
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MNovocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) E

View Form NovoTAL" flex
| Planning Physician | Jane Doe | [Patient Name [ John Doe | [Patient DOB [pec 27, 1980 -]| |Patient ID | 12345 |
[ Ordering Physician [ Jane Doe | [Treating Institution | Cancer Center | [MRIDate [sep 12, 20227] [Gender [ male -
Description Comment

Axial Head Coordinates
Coronal Head Coordinates
Axial Tumor Coordinates 1
Coronal Tumor Coordinates 1

‘View type |Axia| Head Coordinates ‘
1. Front to Back (AP) mm Axial view
. Uppermost level of orbits
2. Right to Left (Lat) mm Three measurement needed:
3. Right to Midline mm 1. Front to back (AP)

2. Right to left (Lat)
3. Right to midline
All measurements should be in millimeters

Sequence I:l Slice # l:l

Comments| |
Add flle | [...]

Do pfislusnych poli mizete doplnit informace o sekvenci MR a o fezu, na némz byla méfeni provedena.
Do pole Comments (Komentare) Ize dle vaseho uvazeni doplnit také textovy komentar.

MuZete pfipojit soubor (napf. exportovany snimek MR s méfenimi z vaseho prohlize¢e MR) kliknutim na

symbol ... vpravo od pole Pfidat soubor.

V kterékoli fazi mazete:

a. Kliknout na tlacitko Cancel (Zrusit) a Zadné z informaci zadanych nebo upravenych pro daného
pacienta nebudou uloZeny.
b. Jakmile budou méfeni zadana spravné, mlzete kliknout na tlacitko Next (Dalsi) a pfejit na

’

obrazovku Coronal Head Coordinates (Koronalni soutadnice hlavy), kde zadate dalsi sadu méreni.
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Pokud nebylo zadano Jméno pacienta a ID pacienta nebo pokud jsou zadana méreni neplatna, zobrazi se
textové pole se zpravou: , The data entered is invalid, you can’t continue until you fix it. (Zadané udaje
jsou neplatné, nemuzZete pokradovat, dokud je neopravite.)”. Po kliknuti na tlaéitko OK v tomto poli se
vratite na obrazovku pro zadavani Udaji a neplatna pole se zobrazi ¢ervené. Pokud prejedete mysi pres
nékteré z neplatnych poli, v textovém poli se zobrazi omezeni pro zadavani Udaji do daného pole.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) B

NovoTAL" flex

| [Patient DOB [pec 27, 1980-]| [Patient ID[12345 \
| [MRIDate [sep 12, 2022-] [Gender [ male ‘

| Planning Physician | Jane Doe | |F'ahem Name |.lohr1 Doe

[ Ordering Physician [ Jane Doe | [Treating Institution | Cancer Center

Description Comment
Axial Head Coordinates
Coronal Head Coordinates
Axial Tumor Coordinates 1
Coronal Tumor Coordinates 1

View type |Axial Head Coordinates The data entered is invalid, you can't continue until you

fix it.

1. Front to Back (AP)
2. Right to Left (Lat)
3. Right to Midline

Axial view

Uppermost level of orbits
Three measurement needed:
1. Front to back (AP)

2. Right to left (Lat)
3. Right to midline
JAll measurements should be in millimeters

Sequence |:| Slice #

Comments |

Add file |

Save

Cance

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) u m
NovoTAL" flex

] [Patient Nar [ John Doe t Dec 27, 1980~ bent ID [ 12345
M Sep 12, 2022.~) er | male

View Form

ySiciar ]:I:m-:- Doe

J Jane Doe 3 st [(Zar)(-'_a: Center

Axial Head Coordinates
Coronal Head Coordinates
Axial Tumor Coordinates 1
Coronal Tumor Coordinates 1

Axial Head Coordinates

Back (AP Fught to left measurement should be smalier than front to back measurement view
. ) most level of orbits

2. Right to Left (Lat 143 |mm
Three measurement needed:
3. Right to Midline 70 mm 1. Front to back (AP)
2. Right to left (Lat)
3. Righ adline
s should be in milimeters
Sequence Slice =

Comments

Add file
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Krok 3 — Zadejte souradnice hlavy v koronalnim fezu

’

Na koronalni sekvenci MR T1 by méla byt provedena nasledujici méfeni v Urovni zvukovodu:

s vz

a. Nakreslete imaginarni ¢aru pod spankovymi laloky na Urovni tentoria (v pfikladu nize je to
vodorovna prerusovana c¢ara)

b. Maximalni vyska od vrcholu hlavy pacienta k tentoriu (pfes stfedovou osu kolmou k ¢are popsané
v bodé a.) — toto méreni by mélo byt zadano do pole s nazvem ,,1. Superior to Tentorium (Od
vrcholu k tentoriu)”.

c. Maximalni sitka hlavy (mérena rovnobéziné s ¢arou zmérenou v bodé a.) — toto méreni by mélo
byt zadano do pole s ndzvem ,,2. Right to Left (Zprava doleva) (Lat)“.

d. Vzdalenost od pravé strany ke stfedové ose (mérena rovnobézné s carou zméfenou v bodé a.) —

toto méreni by mélo byt zadano do pole s ndzvem ,,3. Right to Midline (Zprava ke stfedové ose)”.

Obecny pfriklad toho, jak tato méreni provést, je uveden na pravé strané obrazovky View Form (Zobrazit
formular).

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) E
View Form NovoTAL" flex
| Planning Physicizn [ Jane Doe | [PatientName  [John Doe | [Patient DOB [Dec 27, 1980 -] [Patient ID[12345 |
‘Ordenng Physician | Jane Doe | ‘Treating Institution |CanoerCenter ‘ |MR\ Date ||sep 12, zozzj‘ ‘Gender | Male -|
Description Comment

Axial Head Coordinates
Coronal Head Coordinates
Axial Tumor Coordinates 1
Coronal Tumor Coordinates 1

|View type | Coronal Head Coordinates ‘

1. Superior to Tentorium
2. Right to Left (Lat)
3. Right to Midline

Coronal view
Level of ear canals
Three measurement needed:

1. Superior to tentorium

2. Right to left (Lat)

3. Right to midline

All measurements should be in millimeters

Sequence I:l Slice # l:l

Cemment5| |
Add file | ...]

Do pfislusnych poli mizZete doplnit informace o sekvenci MR a o fezu, na némz byla méfeni provedena.
Do pole Comments (Komentare) Ize dle vaseho uvazeni doplnit také textovy komentar.

MuZete pfipojit soubor (napf. exportovany snimek MR s mérenimi z vaseho prohlize¢e MR) kliknutim na
symbol ... vpravo od pole Pridat soubor.
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V kterékoli fazi mazete:

a. Kliknout na tlacitko Cancel (Zrusit) a Zadné z informaci zadanych nebo upravenych pro daného
pacienta nebudou uloZeny.

b. Jakmile budou méfeni zadana spravné, mulzete kliknout na tladitko Next (Dalsi) a pfejit na
obrazovku Axial Tumor Coordinates (Axidlni souradnice nadoru), kde zadate dalsi sadu méreni.

Pokud jsou méreni zadand do systému neplatnd, objevi se textové pole se zpravou: , The data entered is
invalid, you can’t continue until you fix it. (Zadané Gdaje jsou neplatné, nemuZete pokracovat, dokud je
neopravite.)”. Po kliknuti na tladitko OK v tomto poli se vratite na obrazovku pro zadavani adaju

a neplatna pole se zobrazi ¢ervené. Pokud pfejedete mysi pres nékteré z neplatnych poli, v textovém poli
se zobrazi omezeni pro zadavani udajl do daného pole.

6. Zadavani souradnic nadoru:

Po zadani méreni hlavy, jak je popsano v ¢asti VII.5 vySe, budete vyzvani k zadani méreni nadoru. U vice
nador( lze tento krok dle potfeby opakovat (viz ¢ast VII.7 nize).

Krok 1 — Zadejte rozméry nadoru v axidlnim fezu

Na axidlni sekvenci MR T1 se zvySenym kontrastem by méla byt provedena nasledujici méreni v Urovni
maximalniho priiméru nadoru:

a. Maximalni pfedozadni (AP) rozmér hlavy pacienta — toto méreni by mélo byt provedeno bez nosu
a zadano do pole s nazvem , 1. Front to Back (AP) —w/o nose (Zepfedu dozadu (AP)“ — bez nosu)“.

b. Maximalni Sitka hlavy méfena kolmo ke stfedové ose AP hlavy — toto méreni by mélo byt zadano
do pole s nazvem ,2. Right to Left (Zprava doleva) (Lat)“.

c. Vzdalenost od pravé strany ke stfedové ose mérend kolmo ke stfedové ose AP hlavy — toto
méreni by mélo byt zadano do pole s nazvem ,,3. Right to Midline (Zprava ke stfedové ose)”.

d. Vzdalenost od pravé strany k nejblizSimu okraji nadoru mérend kolmo ke stfedové ose AP hlavy —
toto méreni by mélo byt zaddno do pole s ndzvem ,,4. Right to Close (Zprava k nejblizSimu
okraji)“.

e. Vzdalenost od pravé strany k nejvzdalenéjSimu okraji ndadoru mérenda kolmo ke stfedové ose AP
hlavy — toto méreni by mélo byt zadano do pole s nazvem ,5. Right to Far (Zprava
k nejvzdalenéjSimu okraji)”.

f. Vzddlenost od predni ¢asti hlavy k nejbliz§imu okraji nadoru méfend rovnobézné se stfedovou
osou AP hlavy — toto méreni by mélo byt zadano do pole s ndzvem ,,6. Front to Close (Zepredu
k nejblizsSimu okraji)“.

g. Vzdalenost od predni ¢asti hlavy k nejvzdalenéjsimu okraji nddoru mérena rovnobézné se
stfedovou osou AP hlavy — toto méfeni by mélo byt zadano do pole s ndzvem ,,7. Front to Far
(Zepredu k nejvzdalenéjsimu okraji)“.

Obecny priklad toho, jak tato méreni provést, je uveden na pravé strané obrazovky View Form (Zobrazit
formular).

QSD-QR-039 EU(CS) Rev 01.0 NovoTAL flex IFU
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MNovocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) B

View Form NovoTAL" flex
[ Planning Physician | Jane Doe | [Patient Name [ John Doe | [Patient DOB [Dec 27, 19807] |Patient ID [ 12345 |
|Ordermg Physician | Jane Doe | ‘Treatmg Institution | Cancer Center | ‘ MRI Date HSED 12, 2022j‘ ‘ Gender | Male -
Description Comment

Axial Head Coordinates
Coronal Head Coordinates
Axial Tumor Coordinates 1
Coronal Tumor Coordinates 1

[ View type [ Axial Tumor Coordinates 1 ‘

1. Front to Back (AP) - w/o nose ity e

2. Right to Left (Lat) L_evel of maximal tumor diameter
Seven measurement needed:

3. Right to Midline 1. Front to back (AP) - w/o nose
2. Right to left (Lat)

4. Right to Close 3. Right to midline

. 4. Right t se tumor margin

5. Right to Far 5. Right to far tumor margin

6. Front to Close 6. Front to close tumor margin
7. Front to far tumor margin

7. Front to Far All measurements should be in millimeters

Sequence I:l Slice # |:|

Comments| ‘

Add file | ... ]

Next | [ Preview| [ Cancel |

Do pfislusnych poli mizZete doplnit informace o sekvenci MR a o fezu, na ném? byla méfeni provedena.

Do pole Comments (Komentare) Ize dle vaseho uvazeni doplnit také textovy komentar.

MUZete pfipojit soubor (napt. exportovany snimek MR s mérenimi z vaseho prohlize¢e MR) kliknutim na

symbol ... vpravo od pole Pfidat soubor.

V kterékoli fazi mazete:

Kliknout na tlacitko Cancel (Zrusit) a Zadné z informaci zadanych nebo upravenych pro daného
pacienta nebudou uloZeny.

Jakmile budou vSechna méreni zadana spravné, mlzete kliknout na tlaéitko Preview (Nahled)

a zobrazit si schéma zndazornujici pribliznou polohu a velikost nadoru v axialni roviné hlavy
pacienta. Schéma se zobrazi vpravo od méreni. Objem hlavy je zobrazen Sedé a nddor bile. Nador
je priblizné znazornén jako elipsoid. Velikost hlavy a velikost a poloha nadoru jsou odvozeny ze
viech méreni zadanych do softwaru. Schéma muzete zavrit kliknutim na X v pravém hornim rohu
schématu.
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Movocure Patient Transducer Array Layout (NoveTAL™ flex) E

View Form NovoTAL™ flex
|Planning Physician |.Jane Doe | ‘ Patient Name |.J0hn Doe | ‘ Patient DOB “Dec 27, 1930ﬂ‘ | Patient ID | 12345 |
|Ordenng Physician |Jane Doe | ‘Treatmg Institution |Cancer Center | ‘MRI Date “Sep 12, 2022j‘ |Gender | Male -

Description Comment

Axial Head Coordinates
Coronal Head Coordinates
Axial Tumor Coordinates 1
Coronal Tumor Coordinates 1

‘View type |Axwa\ Tumor Coordinates 1 ‘
1. Front to Back (AP) - w/o nose mm e
2. Right to Left (Lat 132 |mm Level of maximal tumor diameter
g (Lat) - Seven measurement needed:
3. Right to Midline . Front to back (AP) - w/o nose
2. Right to left (Lat)
4, Right to Close 3. Right to midline
. 4. Right to close tumor margin
5. Right to Far 5. Right to far tumor margin
6. Front to Close 6. Front r? clqse tumor margin
7. Front to far tumor margin
7. Front to Far All measurements should be in millimeters

Sequence |:| Slice # I:l

Comments| |
|

Add file | [..

[ Next | [Preview]| [ Cancel |

c. Jakmile budou méreni zadana spravné, mazete kliknout na tlac¢itko Next (Dalsi) a prejit na
obrazovku Coronal Head Coordinates (Koronalni souradnice nadoru), kde zadate dalsi sadu
méreni.

Pokud jsou méreni zadand do systému neplatnd, objevi se textové pole se zpravou: , The data entered is
invalid, you can’t continue until you fix it. (Zadané Gdaje jsou neplatné, nemuZete pokracovat, dokud je
neopravite.)”. Po kliknuti na tlacitko OK v tomto poli se vratite na obrazovku pro zadavani udaju

a neplatna pole se zobrazi ¢ervené. Pokud prejedete mysi pres nékteré z neplatnych poli, v textovém poli
se zobrazi omezeni pro zadavani udajd do daného pole.

QSD-QR-039 EU(CS) Rev 01.0 NovoTAL flex IFU
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Krok 2 — Zadejte souradnice nadoru v koronalnim fezu

’

Na koronalni sekvenci MR T1 se zvySenym kontrastem by méla byt provedena nasledujici méreni v Urovni

maximalniho priméru nadoru:

Nakreslete imaginarni ¢aru v nejnizsi urovni tentoria (v ptikladu niZe je to vodorovna prerusovana
c¢ara)

Maximalni vyska od vrcholu hlavy pacienta k tentoriu (pres stfedovou osu kolmou k ¢are popsané
v bodé a.) — toto méreni by mélo byt zadano do pole s nazvem ,, 1. Superior to Tentorium (Od
vrcholu k tentoriu)”.

Maximalni sitka hlavy (mérena rovnobézné s ¢arou zmérenou v bodé a.) — toto méreni by mélo
byt zaddno do pole s ndzvem ,,2. Right to Left (Zprava doleva) (Lat)“.

Vzdalenost od pravé strany ke stfedové ose (mérena rovnobézné s Carou zmérenou v bodé a.) —
toto méreni by mélo byt zadano do pole s ndzvem ,,3. Right to Midline (Zprava ke stfedové ose)”.
Vzdalenost od pravé strany k nejblizSimu okraji nddoru (mérena rovnobézné s carou zméfenou

v bodé a.) —toto méreni by mélo byt zadano do pole s ndzvem ,,4. Right to Close (Zprava

k nejblizsSimu okraji)“.

Vzdalenost od pravé strany k nejvzdalenéjsSimu okraji nddoru (mérenda rovnobéziné s ¢arou
zmérenou v bodé a.) —toto méreni by mélo byt zadano do pole s nazvem ,5. Right to Far (Zprava
k nejvzdalenéjsimu okraji)“.

Vzdalenost od vrcholu hlavy k nejblizSimu okraji nddoru (méfrena kolmo k ¢are zmérené v bodé
a.) —toto méreni by mélo byt zaddno do pole s ndzvem ,,6. Superior to Close (Od vrcholu

k nejblizsSimu okraji)“.

Vzdalenost od vrcholu hlavy k nejvzdalenéjsimu okraji nddoru (mérena kolmo k ¢are zmérené

v bodé a.) — toto méfeni by mélo byt zadano do pole s nazvem ,,7. Superior to Far (Od vrcholu

k nejvzdalenéjsimu okraji)“.

Obecny pfiklad toho, jak tato méreni provést, je uveden na pravé strané obrazovky View Form (Zobrazit

formular).

MNovocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) E‘
View Form NovoTAL" flex
‘ Planning Physician | Jane Doe ‘ | Patient Name | John Doe | ‘ Patient DOB ||Dec 27, 1930j| | Patient ID | 12345 ‘
‘ Ordering Physician | Jane Doe ‘ |Treating Institution | Cancer Center | ‘ MRI Date ||Sep 12, 2022j| | Gender | Male -
Description Comment

Axial Head Coordinates
Coronal Head Coordinates
Axial Tumor Coordinates 1
Coronal Tumor Coordinates 1

|V\ew type | Coronal Tumor Coordinates 1 ‘

1. Superior to Tentorium mm . el v

2. Right to Left (Lat 131 |mm Level of maximal tumor diameter
g (Lat) - Seven measurement needed:

3. Right to Midline m mm 3 . Superior to tentorium
) 2 2. Right to left (Lat)

4. Right to Close mm 3. Right to midline
. 4. Right to close tumor margin

3. R\ght to Far 60 mm 5. Right to far tumor margin

6. Superior to Close 50 mm 6. !Eun?rlor to IF|OSP tumor margin

7. Superior to far tumor margin
7. Superior to Far 60 mm All measurements should be in millimeters

Sequence |:| Slice # l:l

Commemts‘ |
Add file | [..]
[ Next | [Preview| [ Cancel |
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Do prislusnych poli mizete doplnit informace o sekvenci MR a o fezu, na némz byla méreni provedena.
Do pole Comments (Komentare) Ize dle vaseho uvazeni doplnit také textovy komentar.

MuZete pfipojit soubor (napf. exportovany snimek MR s méfenimi z vaseho prohlize¢e MR) kliknutim na

symbol ... vpravo od pole Pfidat soubor.
V kterékoli fazi mlzete:

a. Kliknout na tlacitko Cancel (Zrusit) a Zadné z informaci zadanych nebo upravenych pro daného
pacienta nebudou uloZeny.

b. Jakmile budou vsechna méreni zadana spravné, muzete kliknout na tlacitko Preview (Nahled)
a zobrazit si schéma zndzornujici pfibliznou polohu a velikost nadoru v koronalni roviné hlavy
pacienta. Schéma se zobrazi vpravo od méreni. Objem hlavy je zobrazen Sedé a nador bile. Nador
je priblizné znazornén jako elipsoid. Velikost hlavy a velikost a poloha nadoru jsou odvozeny ze
vsech méreni zadanych do softwaru. Schéma muzete zavfit kliknutim na X v pravém hornim rohu

schématu.
Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) B
View Form NovoTAL" flex
‘P\annmg Physician | Jane Doe ‘ |Pat|emName |John Doe ‘ |Pat|em DOB HDec 27, 1ggoj| |Pat|emt D | 12345 |
‘Ordenng Physician | Jane Doe ‘ |Treating Institution |Cancer Center ‘ |MRI Date HSep 12, 2022j| |Gender | Male -

Description Comment
Axial Head Coordinates
Coronal Head Coordinates
Axial Tumor Coordinates 1
Coronal Tumor Coordinates 1

|V\ew type | Coronal Tumor Coordinates 1 ‘
1. Superior to Tentorium 122 8Eet] il i
2. Right to Left (Lat) 131 |mm Level of maximal tumor diameter
: Seven measurement needed:
3. Right to Midline 66 mm . Superior to tentorium
2. Right to left (Lat)
4. Right to Close mm 3. Right to midline
. 4. Right to close tumor margin
5. Right to Far m mm 5. Right to far tumor margin
: 6. Superior to close tumor margin
6. Superior to Close mm 7. Superior to far tumor margin
7. Superior to Far m mm All measurements should be in millimeters
Comments | ‘
Add file | ... ]
| Next | | Preview] [ Cancel | Save

c. Jakmile budou méfeni zadana spravné, mizete kliknout na tlacitko Next (Dalsi) a prejit na QA
Form (Formular QA).

Pokud jsou méreni zadana do systému neplatna, objevi se textové pole se zpravou: , The data entered is
invalid, you can’t continue until you fix it. (Zadané Gdaje jsou neplatné, nemuZete pokracovat, dokud je
neopravite.)”. Po kliknuti na tlacitko OK v tomto poli se vratite na obrazovku pro zadavani udaju

a neplatna pole se zobrazi ¢ervené. Pokud prejedete mysi pres nékteré z neplatnych poli, v textovém poli
se zobrazi omezeni pro zadavani udajl do daného pole.
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7. Zadavani soufadnic dalSich nadoru:

Jakmile dokoncite méreni hlavy a nadoru, zobrazi se obrazovka QA Form (Formular QA). Ted muzete
kliknout na More Tumors (Dalsi ndadory) a opakovat postup popsany v ¢asti VII.6 vySe. Tento krok Ize
provést pro libovolny pocet nadord.
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8. Obrazovka QA Form (Formulaf QA):

Na této obrazovce se zobrazuji vSsechna méreni zadana do systému spolu se schématickymi znazornénimi
pfiblizné velikosti a polohy nadoru v axidlni a koronalni roviné, jak je popsano v ¢asti VII.6 vyse.
Znazornéni se nachazeji vlevo od pfislusné sady méreni.

Tato obrazovka vdam umoZznuje spravovat zadana méreni pomoci nasledujicich moznosti:

a. Edit (Upravit) — dvakrat kliknéte na méreni, které chcete upravit. Otevi'e se obrazovka s timto
mérenim, kde budete moci provést zmény zadanych udaja. Méreni mlzete také upravit tak, Ze na
néj kliknete jednou a poté kliknete na tlacitko Edit (Upravit).

b. Delete (Vymazat) — umoznuje vymazat konkrétni nddor. Vyberte nékteré z méreni nadoru, které
chcete vymazat, a kliknéte na tlacitko Delete (Vymazat).

c. More Tumors (Dalsi nadory) — pridejte dalsi nadory, jak je popsano v ¢asti VII.7 vyse.

Export — umoznuje uloZit méreni, komentare a pfilohy na externi flash disk a vytvofit soubor PDF
s udaji.

e. Save (UloZit) — uloZi vSechna méreni na mistni pevny disk
Back to Main (Zpét na hlavni obrazovku) — prejde na obrazovku (Patient Records) Zaznamy
pacientl. Pokud Udaje nebyly uloZeny ani exportovany, vymazou se tim vSechna méreni
provedenad pro tohoto pacienta béhem tohoto pfihlaseni.

g. Generate Transducer Array Layout (Generovat schéma umisténi elektrod) — kliknutim na toto

tlacitko vygenerujete na zakladé provedenych méreni schéma umisténi elektrod.

MNovocure Patient Transducer Array Layout {(NovoTAL™ flex) E
NovoTAL" flex
‘ Planning Physician | Jane Doe | ‘ Patient Name | John Doe ‘ |Fat\ent DOB | Dec 27, 1980 | |Pat\em ID | 12345 |
‘Ordering Physician | Jane Doe | ‘Treatmg Institution | Cancer Center ‘ |MR\ Date |Sep 12,2022 | |Gender |Male |
Description Image Measurements Comment

Front to Back (AP) 183 mm

Axial Head Coordinates Right to Left (Lat) 143 mm
Right to Midline 70 mm
Superior to Tentorium 130 mm

Coronal Head Coordinates Right to Left (Lat) 139 mm
Right to Midline 70 mm
Front to Back (AP) -w/onose | 171 mm
Right to Left (Lat) 132 mm
Right to Midline 65 mm

Axial Tumor Coordinates 1 Right to Close 50 mm
Right to Far 60 mm
Front to Close 50 mm
Front to Far 60 mm
Superior to Tentorium 122 mm
Right to Left (Lat) 131 mm
Right to Midline 66 mm

Coronal Tumor Coordinates 1 Right to Close 50  mm
Right to Far 60 mm
Superior to Close 50 mm
Superior to Far 60 mm

Edit | Generate Transducer Array Layout | Export
Delete Save
More Tumors Back to Main

Pokud se rozhodnete upravit méfeni nadoru, po ndvratu na pfisluSnou obrazovku méreni nadoru uvidite
vpravo od méfeni schéma znazornujici polohu nadoru. Toto schéma mizete zavrit kliknutim na X
v pravém hornim rohu schématu.

QSD-QR-039 EU(CS) Rev 01.0 NovoTAL flex IFU
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9. Obrazovka Transducer Array Layout screen (Schéma umisténi elektrod):

Tato obrazovka umoznuje zobrazit schéma umisténi elektrod pro tohoto pacienta pomoci nékolika
raznych zobrazeni:

a. Miniatury — toto je vychozi obrazovka, ktera se zobrazi jako prvni. Tento pohled vyberete
zvolenim moznosti,, One view (Jeden pohled)” v levém dolnim rohu obrazovky. Pomoci svislého
posuvniku miZete posouvat miniatury na levé strané. Kliknéte na miniaturu, kterou chcete
zobrazit v ramecku se zvétSenym obrazkem.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) I;] Iﬁ
Transducer Array Layout NovoTAL" flex
[ Planning Physician [ Jane Doe | [PatientName  [John Doe | [Patient DOB [Dec27,1980 | [PatientID[12345 |
|Ordering Physician |Jane Doe | ‘Treating Institution ICancer Center ‘ |MRI Date |Sep 12,2022 ‘ | Gender IMaIe |
Front
View Options | Print |
One View -
— | Export |
Hide Grid -
Hide Trim - [ BacktoMain |
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b. Dvé dlaZzdice — tento pohled miZete vybrat zvolenim moznosti ,Two views (Dva pohledy)”
v levém dolnim rohu obrazovky. Mezi rGznymi pohledy na levé strané Ize svisle posouvat pomoci
tlacitek se Sipkami v horni a dolni ¢asti levého pohledu. Mezi riznymi pohledy na pravé strané Ize
vodorovné posouvat pomoci tlacitek na levé a pravé strané pravého pohledu.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) u m
Transducer Array Layout NovoTAL" flex
| Planning Physician | Jane Doe | [Patient Name [ John Doe | [Patient DOB [Dec 27,1980 | [Patient ID [ 12345 |
[ Ordering Physician [ Jane Doe | [Treating Institution | Cancer Center | [MRIDate [Sep12,2022 | [Gender [Male |
Left
- Back vie] Front view -
View Options Link | Print |
Two Views -
— | Export |
Hide Grid %
Hide Trim - [ BacktoMain |

Oba obrazky muzZete propojit pfepnutim tlacitka Link/Unlink (Propojit/Odpojit) uprostied
obrazovky. Po propojeni se pfi kliknuti na Sipky na pravé a levé strané obrazovky budou obé
zobrazeni postupné posouvat mezi riznymi pohledy na hlavu.
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Pro zobrazeni miniatur i dvou dlazdic jsou k dispozici dalsi moZnosti zobrazeni:

a. Show/hide grid (Zobrazit/skryt mtizku) — volbou mozZnosti Show Grid (Zobrazit mfizku) z rozeviraci
nabidky v levém dolnim rohu obrazovky se obrazek zobrazeny na obrazovce prekryje mfizkou

o rozmérech 1 x 1 cm. Volbou moZnosti Hide Grid (Skryt mfizku) se toto prekryti odstrani.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) E\
Transducer Array Layout NovoTAL" flex
[ Planning Physician [ Jane Doe | [Patient Name [ John Doe | [Patient DOB [Dec 27,1980 | [Patient ID [ 12345 |
[ Ordering Physician [ Jane Doe | [Treating Institution | Cancer Center | [MRIDate [Sep12,2022 | [Gender [Male |
Front Left
“ - Back vig il Front view -
| View Options | Link | Print |
Two Views - I E = I
: e
[Hide Trim . [ Backto Main |

e
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b. Show/hide trim lines (Zobrazit/skryt ¢ary ofezu) —volbou moznosti Show Trim (Zobrazit ofez)
z rozeviraci nabidky v levé dolni ¢asti obrazovky se do zobrazeni umisténi elektrod doplni
teckované Cary orezu, které ukazuji, kde by mohla byt pfipadné ofiznuta naplast obklopujici pole
Vybérem moznosti Hide Trim (Skryt ofez) se tyto teckované ¢ary odstrani.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex)

[-][X]
Transducer Array Layout

NovoTAL" flex
I Planning Physician |Jane Doe

| Ordering Physician lJane Doe

| [Patient Name [ John Doe

| [Treating Institution | Cancer Center

| [Patient DOB [Dec 27,1980 | [Patient ID | 12345 |
| [MRIDate [Sep12,2022 | [Gender [Male |

Right

- Front view

| View Options Link | Print |
Two Views -

—— | Export |
Hide Grid -
2 [ Backto Main |

10. Export, ukladani a tisk schémat umisténi elektrod:

Kliknutim na tlacitko Print (Tisk) se na mistni tiskarné vytiskne dokument s nasledujicimi informacemi:

titulni strana s identifikacnimi Udaji a udaji z MR (jsou-li zadany),
zprava o mérenich se vSemi mérenimi zadanymi do softwaru,

5 zakladnich pohledid na schéma umisténi elektrod (zprava, zleva, zepfedu, zezadu, shora).

V horni ¢asti kazdé strany se také zobrazi identifikacni udaje.

Kliknutim na tlacitko Export se titulni strana, zprava o mérenich a 5 zakladnich pohledd na schéma

umisténi elektrod (ve formatu PDF) uloZzi na flash disk. To vdm umozni vytisknout si tyto obrazky z jiného
pocitace, pokud nemate k notebooku pfipojenou tiskarnu.

Kliknutim na tlacitko Back to Main ,,Zpét na hlavni stranku“ prejdete na obrazovku (Patient Records)
Zaznamy pacient(.
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11. Priklad knihovny dostupnych schémat

Software NovoTAL flex vybere jedno z péti schémat umisténi elektrod, jak je popsano v ¢asti V. Pét
schémat umisténi elektrod je zobrazeno nize, kazdé z nich s péti zakladnimi pohledy na schéma umisténi
elektrod (zprava, zleva, zepfedu, zezadu, shora).

Pohled Schéma 1l Schéma 2 Schéma 3 Schéma 4 Schéma 5

Zprava

Zleva

Zepied

Zezadu

Shora

QSD-QR-039 EU(CS) Rev 01.0 NovoTAL flex IFU
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12. Informace o softwaru

Kliknutim pravym tlacitkem mysi na nevyuZitou ¢ast na obrazovky se zobrazi tlacitko ,,O softwaru®.
Kliknutim na tlacitko , O softwaru” se zobrazi nize uvedena obrazovka s informacemi o softwaru. Chcete-li
obrazovku zavfit, kliknéte na obrazovce , 0 softwaru“ na tlacitko OK.

NovoTAL" flex novocure

Novocure Patient Transducer Array Layout

Version #.#.#.#

Novocure GmbH

Neuhofstrasse 21 - SW000128
“ 6340 Baar E A
Switzerland C E a7

| EC |REP| MDSS GmbH, Shiffgraben 41,
30175 Hannover, Germany (01) 07290107984447 (10) #4t#
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\i[IR Podminky prostiedi pro normalni provoz a uchovavani

Podminky pro provoz

Software NovoTAL flex je na notebooku predinstalovan spolecnosti Novocure. Notebook je uréen pouze
pro pouZiti v interiéru.

Notebook by mél byt skladovan na suchém misté.

1X. Piedpokladana Zivotnost

Predpokladanad Zivotnost softwaru bude zaviset na skonéeni podpory operacniho systému Windows 11.
Toto predpoklddané datum neni drivéjsi nez 12. fijna 2027.

X. Udrzba, vyfazeni z provozu a likvidace

Koncovy uZivatel nemuzZe software NovoTAL flex aktualizovat. Ve vSech otazkach tykajicich se udrzby se
obracejte na technickou podporu. (Kontaktni idaje jsou uvedeny v ¢asti XI)

Kontaktujte technickou podporu spolecnosti Novocure, abyste zajistili spravnou likvidaci notebooku
a/nebo softwaru na konci jejich Zivotnosti.
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XI. Asistence a informace

Technicka podpora

Ohledné technické podpory nebo vraceni notebooku se obracejte na novotal@novocure.com nebo
volejte na ¢islo 1-855-281-9301 (bezplatna linka).

Hlaseni

Pokud u vas dojde pfi pouzivani softwaru NovoTAL flex k zavazné nezddouci prihodé, musite ji nahlasit

vyrobci (Novocure) a pfislusnému Uradu clenského statu, kde Zijete.

Xil. Slovniéek pojmu

Gliom stupné 4 podle WHO — typ nddorového onemocnéni mozku.
Transducer Array — sestava izolovanych elektrod umisténych na pokozku hlavy pro aplikaci TTFields.

TTFields — pole lécici tumor: Stfidava elektricka pole aplikovana pomoci elektrod do ¢asti téla se solidnim
nadorem.

Xll. Pfislusné normy

Software NovoTAL flex spliuje pozadavky nejnovéjsich vydani nasledujicich bezpecnostnich norem:

e EN 62304 — software pro zdravotnické prostfedky. Procesy v Zivotnim cyklu softwaru

e EN 82304-1- 1 — Zdravotnicky software — ¢ast 1: Obecné pozadavky na bezpecnost vyrobk(
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