NovoTAL™ flex
Versio 1.0

Kéyttoohjeet

QSD-QR-039 EU(FI) Rev 01.0 NovoTAL flex IFU
Julkaisupaiva: tammikuu 2026
1



Sisallys

[N 0 ] 1= [ o 11 o o TN T AV = LU SN 3
| (- 1V o] - [ o (o 1 AU PSP 3
Il Kohdekayttajat, kayttoymparistd, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimenpiteet ja ilmoitukset........ 3
V. Vaikutusmekanismi ja SUOTTEUSKYKY c....vveiiiiiiieeeee ettt 3
LY |V oY g =T T =] 1 Y T USRSt 4
VI. ENNEN KUIN GIOIAT ..ttt sttt ettt e sie e st st s e e e b ns 5
VII. NG 1V 1o o] oY =T SRS PR 6
1.  NoVOTAL flex -sovelluksen SUOFttamineN ........coocuiieiiiiiiieeie ettt e s 6
2. EnsSimmaIinen KirJaULUMINEN c...uiiiiiiiee ettt stee e e s e bte e e s sbae e e e sbteeeesbeneessneaeassnnes 6
3.  Ohjelmiston myohempi kayttd — Kirjautuminen:......ccoociiii i 8
L 1T=1 o T =T a1 o F=11 Vg = AU 9
5. PE3n koon mittojen SYOTLAMINEN:......ccccciiiieeciiee ettt e e et e e e rr e e e eara e e e sareeeesaananeaeas 12
6. Kasvaimen koordinaattien SyOttAMINEN: .......c.uiiiiiiiiie et e e e srr e e e etr e e e e naeeeeas 16
7.  Muiden kasvainten koordinaattien syOttaminen:......cccccuviiiiiiiiiiciie e 21
8. QA Form (Laadunvarmistuslomake) -NEYLLO:.......ccceeeiiie ettt e e s aee e 22
9.  Transducer Array Layout (Anturirivin asettelu) -NAyttO:.......ccceeeciieriiie et 23
10. Anturirivien asettelujen vieminen, tallentaminen ja tulostaminen: ..........ccccccovveeeeiiieeecciiieeeene 26
11. Esimerkkikirjasto saatavilla olevista asettelUista......cccccvieeeeiiiee e e 27
12. (0] o11=1 L8 VIS o) =T o) (RSP SP 28
VIII. Normaalin kayton ja sdilytyksen ymparistoolosUhteet........cceeiivciiiiieciiiicee e 29
IX. Odotettu KAYTEOTKA ....oeeeeieeiieeee e e st 29
X. Huolto, kdytosta poistaminen ja hGVIttamMINEN ........ccuiii it 29
XI. APUA JATIEE0Ja o, 30
XIl. K= T T 1) {0 P PP T TSP OTPPP PP 30
XIIl. Sovellettavat Standardit.........cooeerieriir e e 30

QSD-QR-039 EU(FI) Rev 01.0 NovoTAL flex IFU
Julkaisupaiva: tammikuu 2026
2



l. Ohjelmiston kuvaus

NovoTAL™ flex on ohjelmisto, jota kdytetdaan anturirivin asettelukartan luomiseen Optune Gio -potilaita
varten.

Prosessiin kuuluu Novocuren radiologien luomat antuririviasettelut potilaiden magneettikuvien
vastaanottamisen jdlkeen ja pdan morfologisten mittojen sekd nimenomaisen kasvaimen sijainnin
syottdaminen NovoTAL flex -ohjelmistoon. Luodut asettelut toimitetaan sitten maaraaville ladkareille.
Ohjelmisto on Optune Gio -hoitovalineiston lisdvaruste.

Il. Kayttétarkoitus

NovoTAL flex -ohjelmisto on tarkoitettu koulutettujen radiologien sisdiseen kayttdon anturirivin
asettelukarttojen luomiseksi Optune Gio -hoitoa maaraaville ladkareille.

1. Kohdekayttidjat, kayttoymparisto, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimenpiteet ja ilmoitukset

NovoTAL flex -ohjelmistoa ei ole tarkoitettu suoraan potilaiden hoitoon. Se toimii lisdvarusteena
ladkinnalliselle Optune Gio -laitteelle, jota kdytetdan uusiutuneen ja askettdin diagnosoidun WHO:n
asteen 4 gliooman hoitoon potilailla.

v. Vaikutusmekanismi ja suorituskyky

NovoTAL flex -ohjelmistoa kaytetddn optimaalisen anturirivin asettelun (TAL) suunnitteluun kullekin
potilaalle kasvaimen sijainnin perusteella.

NovoTAL flex -ohjelmisto valitsee anturirivin asettelun TTFields-kenttien (Tumor Treating Fields) aivojen
poikki jakautumisen, paan morfologisten mittojen ja hoidettavan potilaan kasvaimen nimenomaisen
sijainnin perusteella.
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V. Merkkien selitykset

@ Noudata kayttdohjeita

M D Ladkinnallinen laite

Valmistajan tiedot:
u Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

REF Osanumero

UDI Yksil6llinen laitetunnus
Osoittaa, etta laitteeseen on merkitty yksilollisen laitetunnuksen tiedot.

Huomio
A Lue kdyttdohjeista tarkeat huomioitavat tiedot, kuten varoitukset ja
varotoimenpiteet

c E CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen numero
0197

Valtuutettu edustaja Euroopassa
MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Maahantuojan tiedot:
Novocure Netherlands B.V., Ekkersrijt 2066, 5692 BA Son enBreugel, The Netherlands
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VI. Ennen kuin aloitat

Novocuren radiologien, jotka ovat saaneet Novocuren antaman koulutuksen ja sertifioinnin ohjelmiston
kayttoon, tulisi kayttad NovoTAL flex -ohjelmistoa.

Ohjelmiston asennus ja laitteistovaatimukset

NovoTAL flex -ohjelmisto toimitetaan kayttajille valmiiksi asennettuna kannettavalle tietokoneelle, jota
hallitaan Novocuren Information Technology General Controls (ITGC, tietotekniikan yleinen valvonta) -
saantojen ja -kdytantojen mukaisesti ja jossa on Microsoft Windows -kayttojarjestelma. Tietokone on
suojattu salasanalla, ja silla voi suorittaa vain Novocuren asentaman ohjelmiston.

Kayttajat voivat saada henkilokohtaisen kayttdjatunnuksen ja salasanan lahettamalla sdhkopostia
Novocuren tekniselle tuelle osoitteeseen novotal@novocure.com. Kayttdjatunnus ja salasana toimitetaan

vain Novocuren sertifioimille kayttajille.

Kayttajatunnus ja salasana ovat henkilokohtaisia, eika niitd saa siirtaa kenellekdan, joka ei ole saanut
Novocuren virallista koulutusta ja sertifiointia Optune Gio -jarjestelman hoitomaardaamista ja kayttoa
varten.

NovoTAL flex saattaa sisdltda suojattuja terveystietoja (PHI). Kannettavan tietokoneen suojaamisesta
luvattomalta kaytolta on huolehdittava, kun sita ei kayteta.

Jos kayttajatunnus tai salasana katoaa tai unohtuu, ota yhteytta Novocuren tekniseen tukeen ja pyyda
uusi salasana.

Verkkoyhteytta koskevat ilmoitukset

Kannettava tietokone, johon NovoTAL flex on asennettu, sisaltaa verkkoyhteyden, vaikkakaan NovoTAL
flex ei edellyta verkkoyhteytta toimiakseen.

NovoTAL flex -ohjelmiston suorittaminen kannettavan tietokoneen ollessa yhteydesséa verkkoon voi
aiheuttaa aiemmin tunnistamattomia riskeja. NovoCuren radiologeja, jotka kayttavat NovoTAL flex -
ohjelmistoa, kehotetaan tunnistamaan, analysoimaan, arvioimaan ja hallitsemaan naita riskeja.
Mybhemmat verkon muutokset voivat aiheuttaa uusia riskeja ja edellyttaa lisdanalyysia. Verkkoon
tehtdvia muutoksia voivat olla verkkoasetusten muuttaminen, ohjelmistoalustojen tai
ohjelmistosovellusten lisdéaminen, kohteiden poistaminen verkosta, laitteiston ja/tai ohjelmistoalustojen
tai ohjelmistosovellusten paivittdminen seké laitteiston ja/tai ohjelmistoalustojen tai
ohjelmistosovellusten paivitykset.
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VII. Kayttoohjeet:

1. NovoTAL flex -sovelluksen suorittaminen

Kaksoisnapsauta tyopodydalla NovoTAL flex -kuvaketta m
2. Ensimmainen kirjautuminen

Kirjoita kayttajatunnuksesi ja salasanasi asianmukaisiin kenttiin:

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovaTAL™ flex) =

User Login NovoTAL" flex

Please enter your User ID and Password

sser Information O

|

Kun olet napsauttanut OK tai painanut <Enter>-ndppainta, seuraava nadytto tulee nakyviin:

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 ‘

Syo6ta etunimesi, sukunimesi ja laitoksen nimi (sairaala tai klinikka).
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Kun olet napsauttanut OK-painiketta tai painanut <Enter>-nappainta, nayttoon tulee luettelo olemassa
olevista mittaustiedoista.
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3. Ohjelmiston myohempi kayttod — kirjautuminen:

Sinua pyydetdan antamaan kayttajatunnuksesi ja salasanasi ylla olevassa kohdassa VII.2 kuvatulla tavalla,
mutta sinun ei tarvitse syottaa nimeasi ja laitosta uudelleen. Voit paivittaa naita henkildtietoja
myohemmilla kirjautumiskerroilla valitsemalla valintaruudun kirjautumisnayton oikeasta alakulmasta:

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex)

1]

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. Tietojen hallinta:

Kirjautumisen jalkeen nakyviin tulee seuraava naytto:

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

Patient Records NovoTAL” flex

|Phy5iman name |Jane Doe |

Patient Records

Patient Name Patient ID Report Date

[ New Patient Record |

| Delete Patient Data |

| Load Patient Data |

\ Close |

e —

Aloita mittausten sy6ttaminen uutta anturirivin asettelua varten napsauttamalla New Patient Record

(Uusi potilastietue) -painiketta. Mittauksen View Form (Lomakkeen tarkastelu) -naytt6 tulee nakyviin.
Katso ohjeet lomakkeen tayttamiseksi kohdasta VII.5.
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Vaihtoehtoisesti

Valitse luettelosta olemassa oleva tietue ja napsauta Load Patient Data (Lataa potilastiedot), jotta voit
tarkastella olemassa olevia mittaustietoja.

MNovocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) E

Patient Records NovoTAL" flex

[Physician name [ Jane Doe |

Patient Records

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

| New Patient Record |

| Delete Patient Data |

| Load Patient Data |

\ Close |

T —
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Vaihtoehtoisesti

Valitse luettelosta olemassa oleva tietue ja poista olemassa oleva mittausjoukko napsauttamalla Delete
Patient Data (Poista potilastiedot). Jos valitset tdman vaihtoehdon, nakyviin tulee ponnahdusikkuna, jossa

sinua pyydetaan vahvistamaan taman tietueen poistaminen. Tietue poistetaan vain, jos napsautat OK. Jos
muutat mielesi, napsauta Cancel (Peruuta).

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. Paian koon mittojen sy6ttdminen:
Vaihe 1 — Sy6ta potilaan tunnistetiedot

Nimesi nakyy automaattisesti View Form (Lomakkeen tarkastelu) -ndyton vasemmassa yldkulmassa
Planning Physician (Suunnitteleva ladkari) -kentdssa, eika sitd voi muokata. Ordering Physician (Maaraava
laakari) -kentassa on oletusarvoisesti oma nimesi, mutta sitd voi muokata.

Syota potilaan nimi, potilastunniste (ID) ja valitse sukupuoli (oletusarvoisesti mies) asianmukaisiin
kenttiin. Voit halutessasi lisata myds potilaan syntymdajan ja magneettikuvauksen pdivamaaran
asianmukaisiin kenttiin. Huomaa, etta Patient Name (Potilaan nimi), Patient ID (Potilastunnus) ja Gender
(Sukupuoli) ovat pakollisia kenttia. Et voi siirtya seuraavaan nayttoon, ennen kuin olet tayttanyt ndma
kentdt. Syntymaajan ja magneettikuvauksen pdivamaaran voi syottaa myos seuraaviin ndyttoihin
siirtymisen jalkeen.

Huomautus: Kaikkien mittojen pitda olla millimetreina. Desimaalipisteita ei hyvaksyta.

Vaihe 2 — Sy6ta aksiaalisen nakyman paan koordinaatit

Seuraavat mittaukset pitdad tehda aksiaalisella T1-sekvenssin magneettikuvauksella ylimmasta kuvasta,
joka edelleen sisaltaa silmakuopat (silmakuoppien yldreunan), tai yhdesta kuvasta silmakuoppien
ylapuolelta:

a. Potilaan pdan maksimaalinen anterioris-posteriorinen (AP) koko — tama mitta pitda syottaa
kenttddn nimeltd ”1. Front to Back (AP)” (1. Edesta taakse [AP]).

b. Paan maksimileveys mitattuna kohtisuorassa paan AP-keskiviivaan nahden — tdma mitta pitaa
syottaa kenttddn nimeltd ”2. Right to Left (Lat)” (2. Oikealta vasemmalle [lateraalisesti]).

c. Etaisyys oikealta keskiviivalle mitattuna kohtisuorassa paan AP-keskiviivaan ndhden — tama
mittaus pitda syottaa kenttdan nimelta ”3. Right to Midline” (3. Oikealta keskiviivalle).

Yleinen esimerkki ndiden mittausten tekemisesta nakyy View Form (Lomakkeen tarkastelu) -ndyton
oikealla puolella.
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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 | [...]

Voit lisata tietoja magneettikuvauksen sekvenssista ja leikkeestd, josta mittaukset tehtiin, asianmukaisiin
kenttiin. Voit halutessasi lisatd myds tekstikommentin Comments (Kommentit) -kenttaan.

Voit liittda tiedoston (esim. viedyn magneettikuvan, jossa on mittaukset magneettikuvien
katseluohjelmasta) napsauttamalla Add File (Lisda tiedosto) -kentan oikealla puolella olevaa ...-kuvaketta.

Voit missa tahansa vaiheessa

a. napsauttaa Cancel (Peruuta), jolloin mitdan nykyiselle potilaalle syotettyja tietoja tai potilaan
muokattuja tietoja ei tallenneta

b. mittausten oikein syottamisen jalkeen napsauttaa Next (Seuraava) ja siirtyd Coronal Head
Coordinates (Koronaaliset padn koordinaatit) -ndyttéon seuraavien mittausten syottamista
varten.
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Jos potilaan nimea ja potilastunnusta ei ole syotetty tai jos syotetyt mittaukset ovat virheellisid, nakyviin
tulee tekstiruutu, jossa on viesti: The data entered is invalid, you can’t continue until you fix it. (Annetut
tiedot ovat virheelliset, et voi jatkaa ennen kuin korjaat ne.) Kun napsautat ruudussa olevaa OK-
painiketta, palaat tietojen syottonayttoon, jossa virheelliset kentat nakyvat punaisina. Jos siirrat hiiren
osoittimen jonkin virheellisen kentdn paalle, kyseisen kentan syottorajoitukset nakyvat tekstiruudussa.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex)

[-1IX]

NovoTAL" flex
| Planning Physician | Jane Doe | |F'ahem Name |.lohr1 Doe | ‘ Patient DOB ” Dec 27, 19BDJ| | Patient 1D | 12345 ‘
[ Ordering Physician [ Jane Doe | [Treating Institution | Cancer Center | [MRIDate [sep 12, 2022-] [Gender [ male ‘
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) Axial view
. Uppermost level of orbits
2. Right to Left (Lat) Three measurement needed:
3. Right to Midline

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

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex)

L-11X]
View Form NovoTAL" flex
ySICIar ]jlane Doe | I‘toh'n' Doe t m bent ] 12345
J Jane Doe [(Zan(-’g: Cenler 7' A € Sep 12, 2022 ~) ¢ J Male

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

Axial Head Coordinates

1. Front to Back (AP Fught to left measurement should be smalier than front to back measurement Axial view
2. Right t + #

Left (Lat 143 mm Uppermost level of orbits

| Three measurement needed:

3. Right to Midline 70 1. Front to back (AP)

2. Right to left (Lat)

3. Right dhne

All measurements should be in milimeters

Sequence Slice =
Comments

Add file
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Vaihe 3 — Syota koronaalindkyman paan koordinaatit
Seuraavat mittaukset pitda tehda koronaalisesta T1-sekvenssin magneettikuvausta korvakaytavan tasolta:

a. Piirrd kuvitteellinen viiva ohimolohkojen alle pikkuaivoteltan tasolle (alla olevassa esimerkissa
vaakasuora katkoviiva).

b. Potilaan pdan maksimaalinen korkeus kérjen ja pikkuaivoteltan valilld (kohtisuorassa kohdassa a.
kuvattuun viivaan ndhden olevan keskiviivan lapi) — tdma mittaus pitda syottaa kenttdan nimelta
"”1. Superior to Tentorium” (1. Superiorisesta pikkuaivotelttaan).

c. Paan maksimileveys (mitattuna kohdassa a. mitatun viivan suuntaisesti) — tama mitta pitaa
syottaa kenttdan nimelta ”2. Right to Left (Lat)” (2. Oikealta vasemmalle [lateraalisesti]).

d. Etdisyys oikealta keskiviivalle (mitattuna kohdassa a. mitatun viivan suuntaisesti) — tdma mittaus
pitda syottaa kenttddn nimeltad 3. Right to Midline” (3. Oikealta keskiviivalle).

Yleinen esimerkki ndiden mittausten tekemisesta nakyy View Form (Lomakkeen tarkastelu) -nayton
oikealla puolella.

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 | ...]

Voit lisata tietoja magneettikuvauksen sekvenssista ja leikkeestd, josta mittaukset tehtiin, asianmukaisiin
kenttiin. Voit halutessasi lisatd myds tekstikommentin Comments (Kommentit) -kenttdan.

Voit liittda tiedoston (esim. viedyn magneettikuvan, jossa on mittaukset magneettikuvien
katseluohjelmasta) napsauttamalla Add File (Lisda tiedosto) -kentan oikealla puolella olevaa ...-kuvaketta.
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Voit missa tahansa vaiheessa

a. napsauttaa Cancel (Peruuta), jolloin mitdan nykyiselle potilaalle sy6tettyja tietoja tai potilaan
muokattuja tietoja ei tallenneta

b. mittausten oikein sy6ttamisen jalkeen napsauttaa Next (Seuraava) ja siirtya Axial Tumor
Coordinates (Aksiaaliset kasvaimen koordinaatit) -ndytt6on seuraavien mittausten syottamista
varten.

Jos jarjestelmaan syotetyt mittaukset ovat virheellisid, ndkyviin tulee tekstiruutu, jossa on viesti: The data
entered is invalid, you can’t continue until you fix it. (Annetut tiedot ovat virheelliset, et voi jatkaa ennen
kuin korjaat ne.) Kun napsautat ruudussa olevaa OK-painiketta, palaat tietojen syottondyttoon, jossa
virheelliset kentadt nakyvat punaisina. Jos siirrat hiiren osoittimen jonkin virheellisen kentan paille,
kyseisen kentan syottorajoitukset nakyvat tekstiruudussa.

6. Kasvaimen koordinaattien syottaminen:

Kun olet syottanyt paan mitat edella kohdassa VII.5 kuvatulla tavalla, sinua pyydetaan syottamaan
kasvaimen mitat. Useiden kasvainten tapauksessa tata vaihetta voidaan toistaa niin usein kuin on tarpeen
(katso kohta VII.7 alta).

Vaihe 1 — Sy6ta aksiaalindkyman kasvaimen mitat

Seuraavat mittaukset pitda tehda aksiaalisella T1-sekvenssin magneettikuvasta sen kasvaimen lapimitan
tasolla, jolla tehostus kuvassa on maksimaalista:

a. Potilaan padan maksimaalinen anterioris-posteriorinen (AP) koko — tdma mittaus pitaa tehda ilman
nenaa (katso alla oleva esimerkki) ja syottad kenttaan nimeltd ”1. Front to Back (AP) —w/o nose”
(1. Edesta taakse [AP] —ilman nenaa).

b. Paan maksimileveys mitattuna kohtisuorassa paan AP-keskiviivaan nahden — tama mitta pitaa
syottaa kenttddn nimeltd ”2. Right to Left (Lat)” (2. Oikealta vasemmalle [lateraalisesti]).

c. Etaisyys oikealta keskiviivalle mitattuna kohtisuorassa paan AP-keskiviivaan ndhden — tama
mittaus pitda syottda kenttdan nimelta ”3. Right to Midline” (3. Oikealta keskiviivalle).

d. Etdisyys oikealta lahimpaan kasvaimen reunaan mitattuna kohtisuorassa paan AP-keskiviivaan
ndhden — tdma mittaus pitda syottda kenttdan nimeltad ”4. Right to Close” (4. Oikealta lahelle).

e. Etdisyys oikealta kauimpaan kasvaimen reunaan mitattuna kohtisuorassa paan AP-keskiviivaan
nahden — tdma mittaus pitda syottda kenttdan nimelta ”5. Right to Far” (5. Oikealta kauas).

f. Etdisyys paan etuosasta lahimpaan kasvaimen reunaan mitattuna paan AP-keskiviivan
suuntaisesti — tama mittaus pitda syottdaa kenttdaan nimelta ”6. Front to Close” (6. Edesta lahelle).

g. Etdisyys paan etuosasta kauimpaan kasvaimen reunaan mitattuna paan AP-keskiviivan
suuntaisesti — tdma mittaus pitda syottaa kenttdan nimelta ”7. Front to Far” (7. Edesta kauas).

Yleinen esimerkki ndiden mittausten tekemisesta nakyy View Form (Lomakkeen tarkastelu) -nayton
oikealla puolella.
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MNovocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex)

View Form

[-]IX]

NovoTAL" flex

| Planning Physician | Jane Doe

| ‘ Patient Name

| John Doe

| [Patient DOB [Dec 27, 19807] [PatientiD[12345 |

| Ordering Physician | Jane Doe

| ‘Treatmg Institution | Cancer Center

| [MRIDate

[sep 12, 2022-] [Gender [ male -

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

Comment

[ View type [ Axial Tumor Coordinates 1

. Front to Back (AP) - w/o nose
. Right to Left (Lat)

. Right to Midline

. Right to Close

. Right to Far

. Front to Close

~N R W N

. Front to Far

Sequence I:l

slice # |:|

Comments|

Add file |

[ Next | [ Preview ]

[ Cancel |

Axial view

Level of maximal tumor diameter
Seven measurement needed:
Front to back (AP) - w/o nose
Right to left (Lat)

Right t line

Right tc e tumor margin
Right to far tumor margin
Front to close tumor margin
Front to far tumor margin

Il measurements should be in millimeters

1.
2.
3.
4.
=i
6.
7.
Al

Save

Voit lisata tietoja magneettikuvauksen sekvenssista ja leikkeestd, josta mittaukset tehtiin, asianmukaisiin

kenttiin. Voit halutessasi lisdtd myds tekstikommentin Comments (Kommentit) -kenttdan.

Voit liittda tiedoston (esim. viedyn magneettikuvan, jossa on mittaukset magneettikuvien
katseluohjelmasta) napsauttamalla Add File (Lisda tiedosto) -kentan oikealla puolella olevaa ...-kuvaketta.

Voit missa tahansa vaiheessa

a. napsauttaa Cancel (Peruuta), jolloin mitdan nykyiselle potilaalle syotettyja tietoja tai potilaan

muokattuja tietoja ei tallenneta

kaikkien mittausten oikein syéttdmisen jalkeen napsauttaa Preview (Esikatselu) -painiketta, jolloin
naet kaavion, joka ndyttaa kasvaimen likim&araisen sijainnin ja koon potilaan paan
aksiaalitasossa. Kaavio nakyy mittausten oikealla puolella. Paan tilavuus on esitetty harmaana ja
kasvain valkoisena. Kasvain on approksimoitu ellipsoidiksi. Padan koko seka kasvaimen koko ja
sijainti paatellaan kaikista ohjelmistoon syotetyista mittauksista. Voit sulkea kaavion
napsauttamalla kaavion oikeassa yldkulmassa olevaa X-merkkia.
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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. Mittausten oikein syottamisen jalkeen napsauttaa Next (Seuraava) ja siirtya Coronal Tumor
Coordinates (Koronaaliset kasvaimen koordinaatit) -ndytt66n seuraavien mittausten syottamista
varten.

Jos jarjestelmaan syotetyt mittaukset ovat virheellisia, nakyviin tulee tekstiruutu, jossa on viesti: The data
entered is invalid, you can’t continue until you fix it. (Annetut tiedot ovat virheelliset, et voi jatkaa ennen
kuin korjaat ne.) Kun napsautat ruudussa olevaa OK-painiketta, palaat tietojen syottondyttoon, jossa
virheelliset kentat nakyvat punaisina. Jos siirrat hiiren osoittimen jonkin virheellisen kentdn paalle,
kyseisen kentan syottorajoitukset ndkyvat tekstiruudussa.
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Vaihe 2 — Syota koronaalinakyman kasvaimen koordinaatit

Seuraavat mittaukset pitad tehda koronaalisella T1-sekvenssin magneettikuvasta sen kasvaimen ldapimitan
tasolla, jolla tehostus kuvassa on maksimaalista:

a. Piirrd kuvitteellinen viiva pikkuaivoteltan alimmalla tasolle (alla olevassa esimerkissa vaakasuora
katkoviiva).

b. Potilaan padan maksimaalinen korkeus kérjen ja pikkuaivoteltan valilld (kohtisuorassa kohdassa a.
kuvattuun viivaan ndhden olevan keskiviivan lapi) — tdma mittaus pitaa syottaa kenttdan nimelta
"”1. Superior to Tentorium” (1. Superiorisesta pikkuaivotelttaan).

c. P&aan maksimileveys (mitattuna kohdassa a. mitatun viivan suuntaisesti) — tama mitta pitaa
syottaad kenttdan nimelta ”2. Right to Left (Lat)” (2. Oikealta vasemmalle [lateraalisesti]).

d. Etdisyys oikealta keskiviivalle (mitattuna kohdassa a. mitatun viivan suuntaisesti) — tdma mittaus
pitda syottaa kenttddn nimeltd ”3. Right to Midline” (3. Oikealta keskiviivalle).

e. Etdisyys oikealta I1ahimpaan kasvaimeen reunaan (mitattuna kohdassa a. mitatun viivan
suuntaisesti) — tdma mittaus pitaa syottaa kenttddan nimelta “4. Right to Close” (4. Oikealta
lahelle).

f. Etaisyys oikealta kauimpaan kasvaimeen reunaan (mitattuna kohdassa a. mitatun viivan
suuntaisesti) — tdma mittaus pitaa syottaa kenttadn nimeltd 5. Right to Far” (5. Oikealta kauas).

g. Etdisyys pdan yldosasta ldhimpaan kasvaimen reunaan (mitattuna kohdassa a. mitatun viivan
suuntaisesti) — tdma mittaus pitaa syottaa kenttadn nimeltd ”6. Superior to Close” (6.
Superiorisesta lahelle).

h. Etdisyys paan yldosasta kauimpaan kasvaimen reunaan (mitattuna kohdassa a. mitatun viivan
suuntaisesti) — tdma mittaus pitaa syottaa kenttadn nimeltd ”7. Superior to Far” (7. Superiorisesta
kauas).

Yleinen esimerkki ndiden mittausten tekemisestd nakyy View Form (Lomakkeen tarkastelu) -ndyton
oikealla puolella.
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Movocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) B

View Form NovoTAL" flex

[ Planning Physician [ Jane Doe | [PatientName  [John Doe | [Patient DOB [Dec 27, 1980-] [Patient ID [12345 |
Ordering Physician | Jane Doe Treating Institution | Cancer Center MRI Date Sep 12, 2022 ~|| |Gender Male -
p 1z,
Description Comment

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

‘ View type | Coronal Tumor Coordinates 1 ‘
1. Superior to Tentorium mm iy
2. Right to Left (Lat) 131 |mm Level of maximal tumor diameter
! Seven measurement needed:
3. Right to Midline mm 2 1. Superior to tentorium
2. Right to le at)
4. Right to Close 50 mm . 3. Right to midline
. 4. Right to close tumor margin
5. Right to Far 60 mm 5. Right to far tumor margin
‘ uperior to close tumor margin
6. Superior to Close mm . Superior to far tumor margin
7. Superior to Far mm All measurements should be in millimeters
Sequence [ ] slice # [ ]
Comments ‘ |
Add fle | [...]
[ Next | |[Preview| [ Cancel | Save

Voit lisata tietoja magneettikuvauksen sekvenssista ja leikkeestd, josta mittaukset tehtiin, asianmukaisiin
kenttiin. Voit halutessasi lisdtd myds tekstikommentin Comments (Kommentit) -kenttdan.

Voit liittda tiedoston (esim. viedyn magneettikuvan, jossa on mittaukset magneettikuvien
katseluohjelmasta) napsauttamalla Add File (Lisda tiedosto) -kentan oikealla puolella olevaa ...-kuvaketta.

Voit missa tahansa vaiheessa

napsauttaa Cancel (Peruuta), jolloin mitddn nykyiselle potilaalle syotettyja tietoja tai potilaan
muokattuja tietoja ei tallenneta

kaikkien mittausten oikein syéttdmisen jalkeen napsauttaa Preview (Esikatselu) -painiketta, jolloin
ndet kaavion, joka ndyttaa kasvaimen likimadrdisen sijainnin ja koon potilaan paan
koronaalitasossa. Kaavio nakyy mittausten oikealla puolella. P4an tilavuus on esitetty harmaana ja
kasvain valkoisena. Kasvain on approksimoitu ellipsoidiksi. Paan koko seka kasvaimen koko ja
sijainti paatelldan kaikista ohjelmistoon syotetyista mittauksista. Voit sulkea kaavion
napsauttamalla kaavion oikeassa yldkulmassa olevaa X-merkkia.
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Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) |:|

View Form NovoTAL" flex
[ Planning Physician [ Jane Doe | [Patient Name [ John Doe | [Patient DOB [pec 27, 19807]| [Patient ID [ 12345 |
|Ordenng Physician | Jane Doe | ‘Treatmg Institution |Canoer Center | ‘MR\ 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 P [ mm T o
: Level of maximal tumor diameter
2. Right to Left (Lat) E mm Seven measurement needed:
3. Right to Midline m 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. Kun mittaukset on syotetty oikein, voit napsauttaa Next (Seuraava) ja siirtya
laadunvarmistuslomakkeeseen.

Jos jarjestelmaan syotetyt mittaukset ovat virheellisid, ndkyviin tulee tekstiruutu, jossa on viesti: The data
entered is invalid, you can’t continue until you fix it. (Annetut tiedot ovat virheelliset, et voi jatkaa ennen
kuin korjaat ne.) Kun napsautat ruudussa olevaa OK-painiketta, palaat tietojen syottondyttoon, jossa
virheelliset kentat nakyvat punaisina. Jos siirrat hiiren osoittimen jonkin virheellisen kentdn paalle,
kyseisen kentan syottorajoitukset nakyvat tekstiruudussa.

7. Muiden kasvainten koordinaattien sydttaminen:

Kun olet suorittanut pdan ja kasvaimen mittaukset, QA Form (Laadunvarmistuslomake) -ndytto tulee
nakyviin. Voit nyt napsauttaa More Tumors (Lisda kasvaimia) -painiketta ja toistaa ylla olevan kohdan VII.6
toimenpiteet. Tama vaihe voidaan suorittaa niin monelle kasvaimelle kuin on tarpeen.
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8. QA Form (Laadunvarmistuslomake) -naytto:

Tama naytto nayttaa kaikki jarjestelmaan syotetyt mittaukset seka kaaviot, jotka esittavat kasvaimen
likimaaraisen koon ja sijainnin aksiaali- ja koronaalitasoissa siten kuin ylla on kuvattu kohdassa VII.6.
Kaaviot ovat vastaavien mittayksikdiden vasemmalla puolella.

Tassa naytossa voit hallita sydottamiasi mittauksia seuraavilla toiminnoilla:

a. Edit (Muokkaa): Kaksoisnapsauta muokattavaa mittausta. Tama mittausnaytto avautuu, ja voit
tehda siind muutoksia syotettyihin tietoihin. Voit muokata mittausta myos korostamalla
mittauksen yhdelld napsautuksella ja napsauttamalla sitten Edit (Muokkaa) -painiketta.

b. Delete (Poista): Voit poistaa tietyn kasvaimen. Valitse yksi poistettavan kasvaimen mittauksista ja
napsauta Delete (Poista) -painiketta.

c. More Tumors (Lisaa kasvaimia): lisda kasvaimia edella kohdassa VII.7 kuvatulla tavalla.

Export (Vie): voit tallentaa mittauksia, kommentteja ja liitteita ulkoiselle muistitikulle ja luoda
tiedot sisdltdvan PDF-tiedoston.

e. Save (Tallenna): tallentaa kaikki mittaukset paikalliselle kiintolevylle.

Back to Main (Takaisin pdanakymaan): Vie sinut Patient Records (Potilastietueet) -nayttoon. Jos
tietoja ei tallenneta tai vieda, tdma poistaa kaikki talle potilaalle taman kirjautumiskerran aikana
tehdyt mittaukset.

g. Generate Transducer Array Layout (Luo anturirivin asettelu): Napsauta tata painiketta, jos haluat,

ettd anturirivin asettelu luodaan tehtyjen mittausten perusteella.

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

Jos paatat muokata kasvaimen mittauksia, ndet asianmukaiseen kasvaimen mittausndyttoon palatessasi
kaavion, joka nayttaa kasvaimen sijainnin mittausten oikealla puolella. Voit sulkea tdman kaavion
napsauttamalla kaavion oikeassa yldkulmassa olevaa X-merkkia.
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9. Transducer Array Layout (Anturirivin asettelu) -naytto:
Tassad naytossa voit tarkastella potilaan anturirivin asettelua useissa eri nakymissa:

a. Thumbnails (Pienoiskuvat): Tima on oletusnaytto, joka tulee nakyviin ensin. Voit valita tdméan
nakyman valitsemalla One view (Yksi ndkyma) -vaihtoehdon ndytén vasemmasta alakulmasta.
Voit selata vasemmalla olevia pienoiskuvia pystysuuntaisella liukusaatimella. Napsauta
suurennetussa kuvaruudussa pikkukuvaa, jonka haluat nahda.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) I;’ m
Transducer Array Layout NovoTAL" flex
| Planning Physician [ Jane Doe | [PatientName  [John Doe | [Patient DOB [Dec27,1980 | [PatientID[12345 |
| Ordering Physician [ Jane Doe | [Treating Institution [ Cancer Center | [MRIDate [Sep12,2022 | [Gender [Male |
Front
View Options | Print |
One View -
| Export |
Hide Grid -
Hide Trim . [ BacktoMain |
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b. Two tiles (Kaksi ruutua): Voit valita taman nakyman valitsemalla Two views (Kaksi ndkymaa) -
vaihtoehdon ndytdn vasemmasta alakulmasta. Voit selata pystysuunnassa eri nakymia
vasemmalla kdyttdamalla vasemman ndakyman yla- ja alareunassa olevia nuolipainikkeita. Voit
selata vaakasuunnassa oikealla puolella nakyvia eri nakymia kayttamalla oikean ndkyman
vasemmalla ja oikealla puolella olevia nuolipainikkeita.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) |;] m
Transducer Array Layout NovoTAL flex
[ Planning Physician [ Jane Doe | [PatientName  [John Doe | [Patient DOB [Dec27,1980 | [PatientiD[12345 |
[ Ordering Physician [ Jane Doe | [Treating Institution [ Cancer Center | [MRIDate [Sep12,2022 | [Gender [Male |
Front Left
- Back vie] Front view -
View Options Link | Print |
Two Views -
— | Export |
Hide Grid -
Hide Trim - [ Backto Main |

Voit yhdistda kaksi kuvaa painamalla naytdn keskelld olevaa Link/Unlink (Yhdista / peru
yhdistdminen) -painiketta. Kun kuvat on yhdistetty, nditd kahta ndkymaa vieritetaan perakkain eri
paan nakymien valilla, kun ndyton oikealla ja vasemmalla puolella olevia nuolia napsautetaan.
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Seka Thumbnail (Pienoiskuva) -ndkymassa ettd Two tiles (Kaksi ruutua) -ndkymassa on kaytettavissa
lisdtoimintoja:

a. Show/hide grid (Nayté/piilota ruudukko): kun Show Grid (Nayta ruudukko) -vaihtoehto valitaan
naytén vasemmassa alakulmassa olevasta alasvetovalikosta, naytolla nakyvan kuvan paalle

asetetaan 1 x 1 cm:n ruudukko. Valitsemalla Hide Grid (Piilota ruudukko) voit poistaa tdman
paallekkaisyyden.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) B
Transducer Array Layout NovoTAL" flex
[ Planning Physician [ Jane Doe | [PatientName  [John Doe | [Patient DOB [Dec27,1980 | [PatientID[12345 |
[ Ordering Physician [ Jane Doe | [Treating Institution | Cancer Center | [MRIDate [Sep12,2022 | [Gender [Male |
Front Left
c - Back vie] j Front view -
View Options Link | Print |
Two Views - I E = |
Xpo
: s
[Hide Trim E [ BacktoMain |

I —
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b. Show/hide trim lines (Nayta/piilota leikkausviivat): Kun Show Trim (N&yta leikkaus) valitaan
naytén vasemmassa alakulmassa olevasta alasvetovalikosta, anturirivien asettelundakymiin
lisataan katkotut leikkausviivat, jotka ndyttavat, mistd antuririveja ymparoivaa ladkinnallista

teippia voitaisiin mahdollisesti leikata. Hide Trim (Piilota leikkaus) -vaihtoehdon valitseminen
poistaa nama katkoviivat.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex)

[-]
Transducer Array Layout NovoTAL" flex
[ Planning Physician [ Jane Doe | [PatientName  [John Doe | [Patient DOB [Dec 27,1980 | [PatientiD[12345 |
[ Ordering Physician [ Jane Doe | [Treating Institution [ Cancer Center | [MRIDate [Sep12,2022 | [Gender [Male |
Front ; s Right
FY | - Front view ck view =
| View Options | Link | Print |
Two Views -
S [ Boot ]
Hide Grid 5
[ Backto Main |

10. Anturirivien asettelujen vieminen, tallentaminen ja tulostaminen:

Print (Tulosta) -painikkeen napsauttaminen tulostaa seuraavat tiedot sisaltavan asiakirjan paikallisella
tulostimella:

kansilehti, jossa on tunnistetiedot ja magneettikuvaustiedot (jos ne on annettu)
mittausraportti, jossa on kaikki ohjelmistoon syotetyt mittaukset

5 peruskuvaa anturirivin asettelusta (Right [Oikea], Left [Vasen], Front [Etu], Back [Taka], Top
[Y1a]).

Kunkin arkin ylareunassa nakyvat myos tunnistetiedot.

Export (Vie) -painikkeen napsauttaminen tallentaa kansilehden mittausraportin ja anturirivin asettelun
viisi perusnakymaa (PDF-tiedostona) muistitikulle. N&in voit tulostaa ndma kuvat toiselta tietokoneelta,
jos sinulla ei ole tulostinta kytkettynd kannettavaan tietokoneeseen.

Napsauttamalla Back to Main (Takaisin padanakymaan) -painiketta paaset takaisin Patient Record
(Potilastietueet) -nayttdon.

QSD-QR-039 EU(FI) Rev 01.0 NovoTAL flex IFU
Julkaisupaiva: tammikuu 2026
26



11. Esimerkkikirjasto saatavilla olevista asetteluista

NovoTAL flex -ohjelmisto valitsee yhden kohdassa IV kuvatuista viidesta anturirivin asettelusta. Nama viisi
anturirivin asettelua on esitetty alla, ja niista kussakin on viisi anturirivin asettelun perusnakymaa (Right
[Oikeal, Left [Vasen], Front [Etul, Back [Taka], Top [YI&]).

Nakyma Asettelu 1 Asettelu 2 Asettelu 3 Asettelu 4 Asettelu 5

Right
(Oikea)

Left
(Vasen)

Front
(Etu)

Back
(Taka)

Top
(YI3)
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12. Ohjelmistotiedot

Kun napsautat hiiren kakkospainikkeella ndyton kayttamatonta osaa, nakyviin tulee About (Tietoja) -
painike. Napsauttamalla About (Tietoja) -painiketta néet alla olevan ohjelmistotietojen nayton. Sulje
nayttoé napsauttamalla OK-painiketta About (Tietoja) -ndytossa.

NovoTAL" flex novocure

Novocure Patient Transducer Array Layout

Version #.#.#.#

Novocure GmbH

Neuhofstrasse 21
REF| SWwWO000128
wd 6340 Baar @ A

Switzerland m
0197
| EC |REP| MDSS GmbH, Shiffgraben 41, - C E
30175 Hannover, Germany (01) 07290107984447 (10) #4t#
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VIIL. Normaalin kdyton ja sailytyksen ympadristoolosuhteet

Kayttoolosuhteet

Novocure on asentanut NovoTAL flex -ohjelmiston valmiiksi kannettavalle tietokoneelle. Kannettava
tietokone on tarkoitettu vain sisakayttoon.

Kannettava tietokone pitda sailyttaa kuivassa paikassa.

1X. Odotettu kayttoika

Ohjelmiston odotettu kayttoika perustuu Windows 11 -kayttojarjestelman vanhenemiseen. Odotettu
paivdmaara on aikaisintaan 12. lokakuuta 2027.

X. Huolto, kdytostd poistaminen ja hdvittdminen

Loppukayttaja ei voi paivittad NovoTAL flex -ohjelmistoa. Ota yhteytta tekniseen tukeen kaikissa huoltoa
koskevissa kysymyksissa. (Yhteystiedot ovat kohdassa XI.)

Ota yhteyttd Novocuren tekniseen tukeen kannettavan tietokoneen ja/tai ohjelmiston asianmukaisen
havittamisen jarjestamiseksi niiden kayttoian paatyttya.
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XI. Apua ja tietoja
Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea tai haluat palauttaa kannettavan tietokoneen, ldheta sahkopostia
osoitteeseen novotal@novocure.com tai soita numeroon 1-855-281-9301 (maksuton).

Vaaratilanteista ilmoittaminen

Jos koet vakavan vaaratilanteen, joka tapahtuu kayttdessdsi NovoTAL flex -ohjelmistoa, sinun pitda

ilmoittaa siita valmistajalle (Novocure) ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa asut.

Xil. Sanasto
WHO-asteen 4 gliooma — tietynlainen aivosyopa.
Anturirivi — eristettyjen antureiden rivisto, joka asetetaan paanahan paille TTFields-terapian antamiseksi.

TTFields — TTFields-kentat (Tumor Treating Fields): vaihtelevia sdhkokenttia, jotka tuotetaan HFE
Transducer Array -antuririveja kayttamalla siihen kehon osaan, jossa on kiintea kasvain.

Xll. Sovellettavat standardit

NovoTAL flex -ohjelmisto on seuraavien turvallisuusstandardien uusimpien versioiden mukainen:

e EN 62304 — Laskinnallisen laitteen ohjelmistot. Ohjelmistojen elinkaariprosessit

e EN 82304-1 - Terveydenhuollon ohjelmistot — Osa 1: Yleiset vaatimukset tuoteturvallisuudelle
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