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l. Szoftver leirasa

A NovoTAL™ flex egy szoftver, amely transzduktortapasz-elrendezési mdédok generdlasara szolgal Optune
Gio betegek esetében.

Az eljaras magdaban foglalja tapaszelrendezési médok Novocure radiolégusok altali generalasat azt
kovetden, hogy kézhez kaptak a betegek MR-felvételeit, illetve felvitték a fej morfoldgiai méreteit és a
tumor specifikus elhelyezkedését a NovoTAL flex szoftverbe. Ezutdn az elrendeld orvosok megkapjak a
generalt elrendezéseket. Az Optune Gio kezel6készlet tartozéka.

Il. Rendeltetés

A NovoTAL flex szoftver képzett radiolégusok dltali belsé haszndlatra szolgal, és szerepe
transzduktortapasz-elrendezési médokat biztositani az Optune Gio kezelést elrendeld orvosoknak.

1. Célfelhasznaldk, hasznalati kérnyezet, ellenjavallatok, figyelmeztetések, dvintézkedések és

figyelemfelhivasok

A NovoTAL flex szoftver nem a betegek kozvetlen kezelésére szolgal. A WHO szerinti IV. fokozatu kitjuld
vagy Ujonnan diagnosztizalt gliomdban szenved6 betegek kezelésére alkalmazandé Optune Gio
orvostechnikai eszkdz tartozéka.

v. Hatasmechanizmus és teljesit6képesség

A NovoTAL flex szoftvert a tumor elhelyezkedése szerinti legoptimalisabb transzduktortapasz-elrendezés
(transducer array layout, TAL) megtervezésére hasznaljak az egyes betegeknél.

A NovoTAL flex a TTFields (Tumor Treating Fields, tumorkezel6 mez&k) agyon beliili eloszlasa, a fej
morfoldgiai méretei és a kezelendd beteg tumorjanak specifikus elhelyezkezéde alapjan vélasztja ki a
transzduktortapasz-elrendezést.
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VI. Miel6tt elkezdené

A NovoTAL flex szoftvert csak olyan Novocure radiolégusok hasznalhatjak, akik a Novocure altal
képzésben részesiltek és tanusitvanyt szereztek a szoftver mikodtetésével kapcsolatban.

A szoftver beadllitasa és hardverkévetelmények

A NovoTAL flex szoftvert egy Microsoft Windows rendszert futtatd, a Novocure informatikai altalanos
kontrolljai (Information Technology General Controls, ITGC-k) és szabdlyzatai szerint kezelt laptopra
telepitve bocsatjak a felhaszndlok rendelkezésére. A szamitégép jelszéval védett, és kizarélag a Novocure
altal telepitett szoftverek futtathatok rajta.

Személyes felhasznaldonév és jelszo kéréséhez a felhasznaldknak fel kell venniiik a kapcsolatot a Novocure
m{szaki ligyfélszolgdlataval a novotal@novocure.com e-mail-cimen. Felhasznaldnevet és jelszdt csak azok

a felhaszndldk kapnak, akik rendelkeznek a Novocure tanusitvanyaval.

A felhasznalénév és a jelszé személyre sz0610, és azok nem adhaték at olyan személynek, aki a Novocure
altal nem részesiilt képzésben, illetve nem szerzett tanusitvanyt az Optune Gio rendszer elrendelését és
haszndlatat illet6en.

A NovoTAL flex tartalmazhat védett egészségligyi informdacidkat (Protected Health Information, PHI).
Gondoskosni kell a laptop illetéktelen hozzaféréssel szembeni védelmérél akkor, amikor az nincs
hasznalatban.

A felhasznalénév vagy jelszo elvesztése esetén forduljon a Novocure miszaki Ggyfélszolgalatahoz, hogy Uj
jelszot kaphasson.

Halozati kapcsolatra vonatkozé figyelemfelhivasok

A laptop, amelyre a NovoTAL flex telepitve van, rendelkezik halézati kapcsolattal, habar a
NovoTAL flex miikédtetéséhez nincs szikség halézati kapcsolatra.

A NovoTAL flex haldzatra kapcsolddott laptopon vald futtatasa korabban nem azonositott kockazatokkal
jarhat. A NovoTAL flex szoftvert hasznald Novocure radiolégusok szamara azt javasoljuk, hogy
azonositsak, elemezzék, mérjék fel és kontrollaljak ezeket a kockdzatokat. A halézatot érinté késébbi
valtozasok Uj kockazatokat teremthetnek és tovabbi elemzéseket tehetnek sziikségessé. A halozatot
érint6 valtozasok magukban foglalhatjak a haldzat konfiguracidjanak megvaltozasat, a szoftverplatformok
vagy szoftverapplikicidk hozzdaddsat, a haldzat elemeinek eltavolitasat, a hardver- és/vagy
szoftverplatformok vagy szoftverapplikacidk frissitését, valamint a hardver- és/vagy szoftverplatformok
vagy szoftverapplikaciok fejlesztett verziora torténd frissitését.

QSD-QR-039 EU(HU) Rev 01.0 NovoTAL flex IFU
Kiadas datuma: 2026. januar
5


mailto:novotal@novocure.com

VII. A hasznalat mddja:

1. A NovoTAL flex applikacio futtatasa

Kattintson dupldn az asztalon lathaté NovoTAL flex ikonra: m
2. Elsé bejelentkezés

irja be felhasznalénevét és jelszavat a megfelelé mezdkbe:

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovaTAL™ flex) =

User Login NovoTAL" flex

Please enter your User ID and Password

Az OK gombra kattintva vagy az Enter billenty(i lenyomasat kbvet6en az alabbi képernyé jelenik meg:

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) B

Update user personal information NovoTAL" flex

Please enter the following information

User ID Jane.Doe

KKK KKK
Password ‘

Last name ‘

First name ” ‘

Clinic/Hospital name ‘

Adja meg a keresztnevét (First name), a vezetéknevét (Last name) és az intézmény (kérhaz vagy klinika)
nevét (Clinic/Hospital name).
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Az OK gombra kattintva vagy az Enter billenty(i lenyomasat kévetG6en megjelenik a mar meglévé mérési
bejegyzések listdja.
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3. A szoftver késGbbi hasznalata — bejelentkezés:

A rendszer felkéri a felhasznaldnév és a jelszd6 megaddsara a fenti VII.2. pontban leirtak szerint, a nevét és

az intézményt azonban nem kell Ujbdl megadnia. Ezeket a személyes adatokat barmely késébbi
bejelentkezéskor frissitheti, ha bejeldli a bejelentkezési képernyd jobb alsé sarkaban lathatd

jelolénégyzetet:

Novocure Patient Transducer Array Layout {(NovoTAL™ flex) |:|

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. Bejegyzések kezelése:

Bejelentkezést kovetben az aldbbi képernyd jelenik meg:

Movocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex)

Patient Records

[-1IX]

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 —

Uj transzduktortapasz-elrendezéshez sziikséges mérések beviteléhez kattintson a New Patient Record (Uj
betegadat-bejegyzés) gombra. Ekkor megjelenik a mérések ,View Form” nézete. Az (irlap kitoltésére
vonatkozo utasitasokat lasd a VII.5. pontban.
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VAGY

Valasszon ki egy mar meglévé bejegyzést a listabdl, és kattintson a Load Patient Data (Betegadatok
betdltése) gombra a meglévé mérések attekintéséhez.

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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VAGY

Valasszon ki egy mar meglévé bejegyzést a listabdl, és kattintson a Delete Patient Data (Betegadatok
torlése) gombra a meglévé mérések torléséhez. Ha ezt a lehetGséget valasztja, egy felugrd ablak megkéri,
hogy erdsitse meg a bejegyzés torlésének szandékat. A bejegyzés csak akkor torlédik, ha rakattint az OK
gombra. Ha meggondolta magat, kattintson a Cancel (Mégse) gombra.

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. Fejmérések bevitele:
1. Iépés — Adja meg a beteg azonositd adatait

Az On neve automatikusan megjelenik a View Form nézet bal felsé részében, a Planning Physician
(Tervezd orvos) mezében, és nem szerkeszthet6. Az Ordering Physician (Elrendel6 orvos) mezében
alapértelmezés szerint szintén az On neve jelenik meg, de ez szerkeszthetd.

Adja meg a beteg nevét (Patient Name), a beteg azonositéjat (Patient ID) és a beteg nemét (Gender) (az
alapértelmezett bedllitas a Male, vagyis Férfi) a megfelel6 mezGkben. Ha szeretné, a beteg sziletési idejét
(Patient DOB) és az MR ddtumat (MRI Date) is megadhatja a megfelel6 mez6kben. Felhivjuk figyelmét,
hogy a Patient Name (Beteg neve), Patient ID (Beteg azonositéja) és Gender (Nem) mezdk kitoltése
kotelez6. Nem fog tudni tovabblépni a kovetkez6 képernybre, amig ki nem tolti ezeket a mez6ket. A
szliletési id6 és az MR ddtuma a kovetkez6 képernydkre |épés utdn is megadhato.

Figyelem — Minden mérést milliméterben kell megadni. Tizedesvessz6k megaddsa nem megengedett.

2. |épés — Adja meg az axialis nézet szerinti fejkoordinatakat

Az aldbbi méréseket axidlis T1-sulyozott MR-szekvencian kell elvégezni azon legfelsé metszeten, amely
még tartalmazza az orbitakat (az orbitak fels6 szélét), vagy az e felett elhelyezkedd els6 metszeten:

a. Beteg fejének maximalis anteroposterior (AP) atméréGje — ezt a mérést az ,1. Front to Back (AP)”
mez8be kell beirni.

b. Fej maximalis szélessége a fej AP kbzépvonaldra mer6legesen mérve — ezt a mérést a ,2. Right to
Left (Lat)” mezG6be kell beirni.

c. Ajobb oldaltdl a kozépvonalig mért tavolsag a fej AP kozépvonalara mer6legesen mérve —ezt a
mérést a ,,3. Right to Midline” mezébe kell beirni.

A View Form képernyd jobb oldalan lathaté egy, a méréseket bemutato altaldanos példa.
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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 | [...]

A mérésekhez hasznalt MR-szekvenciara (Sequence) és a metszetre (Slice #) vonatkozd informacidkat
megadhatja a megfelel6 mezékben. A Comments (Megjegyzések) mez6ben sajat belatdsa szerint
szoveges megjegyzés is hozzdadhaté.

Az Add File (Fajl hozzaadasa) mezd jobb oldalan lathato ... jelre kattintva lehet&sége van fajlt csatolni (pl.
az MR-olvasé programbdl exportdlt, méréseket tartalmazé MR-felvételt).

Barmely lépésnél:

a. Rdkattinthat a Cancel (Mégse) gombra — ekkor az adott betegre vonatkozdan bevitt vagy
madositott informacidk egyike sem keril mentésre.

b. Valamennyi mérés helyes bevitelét kovetSen rakattinthat a Next (Tovabb) gombra, és
tovabbléphet a Coronal Head Coordinates (Korondlis fejkoordinatak) képernyére a kovetkezé
mérések megadasahoz.
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Ha nem adta meg a beteg nevét vagy a beteg azonositdjat, vagy ha a bevitt mérések érvénytelenek,
megjelenik egy szovegdoboz a kovetkez6 lGizenettel: , The data entered is invalid, you can’t continue until
you fix it.” (A bevitt adatok érvénytelenek. Nem Iéphet tovabb, amig nem javitja 6ket.) Ha rakattint az OK
gombra, azzal visszatér az adatbeviteli képerny6re, ahol az érvénytelen mez6k pirossal lathatdk. A kurzort
az érvénytelen mez6k f6lé huzva megjelenik egy szévegdoboz az adott mez6be bevihet6 adatokra

vonatkozo korlatozassal.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) |Z|
NovoTAL" flex
| Planning Physician | Jane Doe | |F'ahent Name |.lohn Doe | ‘ Patient DOB ” Dec 27, 1980J| | Patient ID | 12345
|Ordenng Physician | Jane Doe | |Treal|ng Institution |Canoer Center | ‘MR\ Date HSep 12, 2022J| |Gender | Male ‘
Description Comment

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

View type |Axia| 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 I:I Slice #

Comments | ‘

Add file | [...

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

ysican [ Jane Doe tient Nar [ John Doe ¢ Dec 27, 1980~ bent ID [ 12345
J Jane Doe ! [(:-37)(2‘,‘.‘ Cenler M € Sep 12, 2022 ~) € l Male

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

Axal Head Coordinates

AP Fught to left measurement should be smalier than front to back measurement ,\“H‘ Vi “
Axial viey
Uppermost level of orbits

2. Right to Left (Lat 43 'mm
| Three measurement needed:
3. Right to Midline 70 mm 1. Front to bac
2. Right to
Sequence Slice #

Comments

Add file
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3. |épés — Adja meg a korondlis nézet szerinti fejkoordinatakat
Az aldbbi méréseket koronadlis T1-sulyozott MR-szekvencidn, a halldjarat szintjében kell elvégezni:

a. Képzeljen el egy vonalat a halantéklebenyek alatt, a tentorium szintjében (az aldbbi példaban
vizszintes szaggatott vonal).

b. A beteg fejének maximalis csucstdl tentoriumig mért magassaga (a kozépvonalon, az a. pontban
leirt vonalra merélegesen) — ezt a mérést az ,, 1. Superior to Tentorium” mezébe kell beirni.

c. Fej maximalis szélessége (az a. pont szerinti vonallal pdrhuzamosan mérve — ezt a mérést a ,,2.
Right to Left (Lat)” mez6be kell beirni.

d. A jobb oldaltdl a kozépvonalig mért tavolsag (az a. pont szerinti vonallal parhuzamosan mérve —
ezt a mérést a ,,3. Right to Midline” mezdébe kell beirni.

A View Form képerny6 jobb oldalan lathatd egy, a méréseket bemutatd altalanos példa.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) E
View Form NovoTAL™ flex
| Planning Physicizn [ Jane Doe | [Patient Name [ John Doe | [Patient DOB [pec 27, 1980 -] [Patient ID[12345 |
‘Order\ng Physician | Jane Doe | ‘Treating Institution |CancerCenter ‘ |MR\ Date  |Sep 12, 2022~ ‘Gender | Mals -
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 mm 4 Coronal view
: 150 y g Level of ear canals
2. R‘ght to LEFt (Lat) - mm Three measurement needed:
3. Right to Midline mm 1. Superior to tentorium

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

Sequence I:l Slice # I:l

Comments| |
Add file | -]

A mérésekhez hasznalt MR-szekvenciara (Sequence) és a metszetre (Slice #) vonatkozé informacidkat
megadhatja a megfelel6 mezékben. A Comments (Megjegyzések) mez6ben sajat belatdsa szerint
szbveges megjegyzés is hozzaadhato.

Az Add File (Fajl hozzaaddsa) mez6 jobb oldalan lathato ... jelre kattintva lehetGsége van fajlt csatolni (pl.
az MR-olvaso programbdl exportélt, méréseket tartalmazé MR-felvételt).
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Barmely |épésnél:

a. Rdkattinthat a Cancel (Mégse) gombra — ekkor az adott betegre vonatkozéan bevitt vagy
maddositott informacidk egyike sem keril mentésre.

b. Valamennyi mérés helyes bevitelét kovetSen rakattinthat a Next (Tovdbb) gombra, és
tovabbléphet az Axial Tumor Coordinates (Axialis tumorkoordinatak) képernydre a kévetkezd
mérések megadasahoz.

Ha a rendszerbe bevitt mérések érvénytelenek, megjelenik egy sz6vegdoboz a kovetkez§ lizenettel: ,The
data entered is invalid, you can’t continue until you fix it.” (A bevitt adatok érvénytelenek. Nem léphet
tovdbb, amig nem javitja 6ket.) Ha rakattint az OK gombra, azzal visszatér az adatbeviteli képernyére,
ahol az érvénytelen mezG6k pirossal lathatok. A kurzort az érvénytelen mezdék f6lé hizva megjelenik egy
szovegdoboz az adott mez6be bevihet6 adatokra vonatkozd korlatozassal.

6. Tumorkoordinatak bevitele:

A fejméretek fenti VII.5. pont szerinti bevitelét kbvetGen a rendszer felkéri a tumorméretek megaddasara.
Tobb tumor esetén ez a lépés szlikség szerinti alkalommal megismételhet§ (lasd az aldbbi VII.7. pontot).

1. Iépés — Adja meg az axialis nézet szerinti tumorméreteket

Az alabbi méréseket axialis T1-sulyozott MR-szekvencidn, a maximalisan halmozé tumor legnagyobb
atméréjének szintjében kell elvégezni:

a. Beteg fejének maximalis anteroposterior (AP) atmérGje — ezt a mérést az orr nélkil kell elvégezni
(lasd az alabbi példat) és az 1. Front to Back (AP) — w/o nose” mezébe kell beirni.

b. Fej maximalis szélessége a fej AP kbzépvonaldra merélegesen mérve — ezt a mérést a ,,2. Right to
Left (Lat)” mezG6be kell beirni.

c. Ajobb oldaltdl a kozépvonalig mért tavolsag a fej AP kozépvonaldra mer6legesen mérve —ezt a
mérést a ,,3. Right to Midline” mezébe kell beirni.

d. A jobb oldaltdl a legktzelebbi tumorszélig mért tavolsag a fej AP kbzépvonalara merélegesen
mérve — ezt a mérést a 4. Right to Close” mez&be kell beirni.

e. A jobb oldaltdl a legtavolabbi tumorszélig mért tavolsag a fej AP kozépvonaldara merélegesen
mérve — ezt a mérést az ,,5. Right to Far” mezébe kell beirni.

f. Afejellls6 részétdl a legkdzelebbi tumorszélig mért tavolsag a fej AP kdzépvonaldval
parhuzamosan mérve — ezt a mérést a ,,6. Front to Close” mezébe kell beirni.

g. Afejellls6 részétdl a legtavolabbi tumorszélig mért tdvolsag a fej AP kbzépvonalaval
parhuzamosan mérve — ezt a mérést a ,, 7. Front to Far” mezébe kell beirni.

A View Form képernyé jobb oldalan lathatd egy, a méréseket bemutatd altalanos példa.
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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 t line

. 4. Right tc e 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 ]

A mérésekhez hasznalt MR-szekvenciara (Sequence) és a metszetre (Slice #) vonatkozé informacidkat

megadhatja a megfelel6 mezékben. A Comments (Megjegyzések) mez6ben sajat belatasa szerint

szoveges megjegyzés is hozzaadhatd.

Az Add File (F3jl hozzaadasa) mez6 jobb oldalan lathato ... jelre kattintva lehet&sége van fijlt csatolni (pl.

az MR-olvasé programbdl exportdlt, méréseket tartalmazé MR-felvételt).

Barmely lépésnél:

Rakattinthat a Cancel (Mégse) gombra — ekkor az adott betegre vonatkozéan bevitt vagy
maodositott informacidk egyike sem keril mentésre.

Valamennyi mérés helyes bevitelét kovetSen rakattinthat a Preview (ElGnézet) gombra — ezzel
megtekintheti a tumor hozzavet6leges pozicidjat és méretét a beteg fejének axialis sikjan
abrdazolva. Az dbra a mérések jobb oldalan jelenik meg. A fej sziirke, a tumor fehér szinnel [athaté.
A daganat ellipszoidként van modellezve. A fej mérete, valamint a tumor mérete és pozicidja a
szoftverbe bevitt valamennyi mérésbdl keriil meghatarozasra. Az dbra jobb fels6 sarkaban lathatd
X gombra kattintva bezarhatja az el6nézetet.
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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. Valamennyi mérés helyes bevitelét kovetGen rakattinthat a Next (Tovabb) gombra, és
tovabbléphet a Coronal Tumor Coordinates (Koronalis tumorkoordinatak) képernyére a
kovetkez6 mérések megadasahoz.

Ha a rendszerbe bevitt mérések érvénytelenek, megjelenik egy szovegdoboz a kovetkezé lizenettel: ,The
data entered is invalid, you can’t continue until you fix it.” (A bevitt adatok érvénytelenek. Nem léphet
tovabb, amig nem javitja Gket.) Ha rakattint az OK gombra, azzal visszatér az adatbeviteli képernyére,
ahol az érvénytelen mezG6k pirossal lathatok. A kurzort az érvénytelen mezdék f6lé hizva megijelenik egy
szovegdoboz az adott mez6be bevihet6 adatokra vonatkozo korlatozassal.
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2. |épés — Adja meg a korondlis nézet szerinti tumorkoordinatakat

Az alabbi méréseket koronalis T1-sulyozott MR-szekvencian, a maximalisan halmozé tumor legnagyobb
atméréjének szintjében kell elvégezni:

a. Képzeljen el egy vonalat a tentorium legalsé pontjanak szintjében (az aldbbi példaban vizszintes
szaggatott vonal).

b. A beteg fejének maximalis csucstol tentoriumig mért magassaga (a kozépvonalon, az a. pontban
leirt vonalra merélegesen) — ezt a mérést az ,, 1. Superior to Tentorium” mezébe kell beirni.

c. Fej maximalis szélessége (az a. pont szerinti vonallal pdrhuzamosan mérve — ezt a mérést a ,,2.
Right to Left (Lat)” mezd6be kell beirni.

d. Ajobb oldaltdl a kozépvonalig mért tavolsag (az a. pont szerinti vonallal parhuzamosan mérve —
ezt a mérést a ,,3. Right to Midline” mezdébe kell beirni.

e. Ajobb oldaltél a legkdzelebbi tumorszélig mért tavolsag (az a. pont szerinti vonallal
parhuzamosan mérve — ezt a mérést a ,,4. Right to Close” mezG6be kell beirni.

f. Ajobb oldaltdl a legtavolabbi tumorszélig mért tavolsag (az a. pont szerinti vonallal
parhuzamosan mérve — ezt a mérést az ,,5. Right to Far” mezG6be kell beirni.

g. Afejlegfels6 pontjabdl a legkdzelebbi tumorszélig mért tavolsag (az a. pont szerinti vonalra
merd&legesen mérve — ezt a mérést a ,,6. Superior to Close” mezébe kell beirni.

h. A fejlegfelsé pontjabdl a legtavolabbi tumorszélig mért tavolsag (az a. pont szerinti vonalra
merdlegesen mérve — ezt a mérést a ,7. Superior to Far” mezébe kell beirni.

A View Form képerny6 jobb oldalan lathatd egy, a méréseket bemutato altalanos példa.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) B
View Form NovoTAL" flex
[ Planning Physician [ Jane Doe | [Patient Name [John Doe | [Patient DOB [pec 27, 1980~ [Patient ID [12345 |
|Ordermg 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

‘ View type | Coronal Tumor Coordinates 1 ‘ -.
1. Superior to Tentorium mm eiioniy
; Level of maximal tumor diameter
2. Right to Left (Lat) mm Seven measurement needed:
3. Right to Midline ﬂ 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 50 mm 6. Superior to close tumor margin
. 7. Superior to far tumor margin
7. Superior to Far 60 mm All measurements should be in millimeters
Comments ‘ |
Add fle | [...]
[ Next | [Preview| [ Cancel ] Save

A mérésekhez hasznalt MR-szekvenciara (Sequence) és a metszetre (Slice #) vonatkozé informacidkat
megadhatja a megfelel6 mezékben. A Comments (Megjegyzések) mez6ben sajat belatdsa szerint
szbveges megjegyzés is hozzdadhato.
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Az Add File (Fajl hozzaadasa) mezd jobb oldalan lathato ... jelre kattintva lehet&sége van fijlt csatolni (pl.
az MR-olvasé programbdl exportalt, méréseket tartalmazé MR-felvételt).

Barmely |épésnél:

a. Rakattinthat a Cancel (Mégse) gombra — ekkor az adott betegre vonatkozdan bevitt vagy
maddositott informacidk egyike sem keril mentésre.

b. Valamennyi mérés helyes bevitelét kovetéen rakattinthat a Preview (EI6nézet) gombra — ezzel
megtekintheti a tumor hozzavetGleges poziciéjat és méretét a beteg fejének koronalis sikjan
abrazolva. Az dbra a mérések jobb oldalan jelenik meg. A fej sziirke, a tumor fehér szinnel Iathaté.
A daganat ellipszoidként van modellezve. A fej mérete, valamint a tumor mérete és pozicidja a
szoftverbe bevitt valamennyi mérésbdl keriil meghatarozasra. Az dbra jobb fels6 sarkaban lathato
X gombra kattintva bezarhatja az el6nézetet.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NoveTAL™ flex) |Z|
View Form NovoTAL™ flex
| Planning Physician | Jane Doe | ‘ Patient Name |.J0hn Doe | ‘ Patient DOB ||De<: 37, 1930j| |Pat\ent ID | 12345 ‘
|Ordenng Physician | Jane Doe | ‘Treatmg Institution |Cancer 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 mm T e
i Level of maximal tumor diameter
2. Right to Left (Lat) mm Seven measurement needed:
3. Right to Midline m mm . Superior to tentorium
. Right to left (Lat)
4. Right to Close mm . Right to midline
. . Right to close tumor margin
5. Right to Far m mm Right to far tumor margin
: iperior to close tumor margin
6. Superior to Close mm Superior to far tumor margin
7. Superior to Far m mm All measurements should be in millimeters
Sequence [ | sice#[ ]
Comments | |
Add file | [...]
[ Next | [Preview] | Cancel ] Save

c. A mérések helyes bevitelét kdvet&en kattintson a Next (Tovabb) gombra és Iépjen a QA Form
(Ellen6rzé lap) képernyére.

Ha a rendszerbe bevitt mérések érvénytelenek, megjelenik egy sz6vegdoboz a kovetkez6 lizenettel: ,The
data entered is invalid, you can’t continue until you fix it.” (A bevitt adatok érvénytelenek. Nem Iéphet
tovabb, amig nem javitja 6ket.) Ha rakattint az OK gombra, azzal visszatér az adatbeviteli képernyére,
ahol az érvénytelen mezGk pirossal lathatdk. A kurzort az érvénytelen mezdék f6lé hizva megjelenik egy
szovegdoboz az adott mez6be bevihet6 adatokra vonatkozd korlatozassal.

7. Koordinatak bevitele tovabbi tumorok esetén:

A fej- és tumorméretek bevitelét kovet8en megjelenik a QA Form képernyd. Itt rakatitnthat a More
Tumors (Tovabbi tumorok) gombra és megismételheti a fenti VII.6. pont Iépéseit. Ez a [épés szlikség
szerint tetsz6leges szamu tumor esetében elvégezhet6.
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8. A QA Form képernyé:

A képernydn megjelenik a rendszerbe bevitt 6sszes mérés, valamint a fenti VII.6. pontban leirt dbrak a
tumor hozzdvet6leges méretével és pozicidjaval axialis, illetve koronalis sikban. Az dbrak a hozzajuk
tartozo mérések bal oldaldn lathatok.

Ezen a képerny6n lehet&sége van kezelni a bevitt méréseket az aldbbiak szerint:

a. Edit (Szerkesztés) — kattintson duplan a szerkeszteni kivant mérésre. Ekkor megnyilik a mérési
képernyd, ahol mddosithatja a bevitt adatokat. Egy-egy mérést Ugy is szerkeszthet, ha kijeldli,
majd rakattint az Edit (Szerkesztés) gombra.

b. Delete (Torlés) — lehet6vé teszi egy adott tumor torlését. Valassza ki a tordlni kivant tumorhoz
tartozé egyik mérést, majd kattintson a Delete (Torlés) gombra.

¢. More Tumors (Tovdbbi tumorok) — tovabbi tumorokat adhat hozza a fenti. VII.7. pontban leirtak
szerint.

d. Export (Exportallas) —a méréseket, megjegyzéseket és csatolmanyokat lementheti egy kiilsé
pendrive-ra, PDF-fajlt Iétrehozva az adatokkal.

e. Save (Mentés)— az 6sszes mérés lementésre kertl a belsé merevlemezre.

Back to Main (Vissza a f6képernyére) — visszaviszi a Patient Records (Betegadatok) képernyére.
Ha az adatok nem lettek lementve vagy exportdlva, ezzel az 6sszes mérés torlésre keril, amit
ehhez a beteghez a bejelentkezés 6ta bevitt.

g. Generate Transducer Array Layout (Transzduktortapasz-elrendezés generaldsa) — kattintson erre

a gombra a bevitt mérésekre alapulé transzduktortapasz-elrendezés generalasahoz.

Novocure Patient Transducer Array Layout {NovoTAL™ flex) E
NovoTAL™ flex
‘ Planning Physician | Jane Doe | ‘ Patient Name | John Doe ‘ |Pat\ent DOB | Dec 27, 1980 | |Pat\ent ID | 12345 |
| Ordering Physician [ Jane Doe | [Treating Institution [ Cancer Center | [MRIDate [Sep12,2022 | [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) 138 mm
Right to Midline 70 mm
Front to Back (AP) -wfonose | 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

Tumorméret szerkesztésekor a megfelel6 tumorméret-rogzit6é képernybre visszatérve a mérések jobb
oldalan latni fogja a tumor poziciéjanak abrajat. Ezt az abra jobb fels6 sarkaban lathaté X gombra
kattintva zarhatja be.
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9. A transzduktortapasz-elrendezés képernydje:

Ezen a képernyGn szamos nézetben megtekintheti az adott beteghez generalt transzduktortapasz-

elrendezést:

a. Indexképek — Ez az alapértelmezett, els6ként megjelend képernyd. Ezt a nézetet a képerny6 bal
alsoé sarkaban a ,,One view” opcidra kattintva valaszthatja ki. A fligg6leges gorget&savval
végiggorgetheti a bal oldali indexképeket. Kattintson ra a nagyban megtekinteni kivant

indexképre.

L-]1X]

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex)

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 -
S— | Export |
Hide Grid -
Hide Trim - [ BacktoMain |
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b. Dupla panel — Ezt a nézetet a képernyé bal alsé sarkdban a ,, Two views” opcidra kattintva
valaszthatja ki. A bal oldali panel fels6 és alsé részén lévé nyilak segitségével fliggblegesen
végiggorgethet a kilonb6z6 nézeteken. A jobb oldali panel jobb és bal oldalan |évé nyilak
segitségével vizszintesen végiggorgethet a kiilonb6z6 nézeteken.

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 |
Front Left
- Back vie] Front view -
View Options Link | Print |
Two Views -
— | Export |
Hide Grid %
Hide Trim - [ BacktoMain |

A képerny6 kézepén Iévé Link/Unlink (Osszekapcsolas/Szétkapcsolas) gombra kattintva
osszekapcsolhatja, illetve szétkapcsolhatja a két képet. Az 6sszekapcsolt képek gorgetéskor, azaz

a képernyé jobb és bal oldalan |évé nyilakra kattintva egylitt mozogva valtakoztatjak a kiilonb6z6
fejnézeteket.

QSD-QR-039 EU(HU) Rev 01.0 NovoTAL flex IFU
Kiadds datuma: 2026. janudr
23



Ugy az indexképes, mint a dupla paneles nézethez tartoznak tovabbi nézetopcidk:

a. Racsozas megjelenitése/elrejtése — A képernyd bal also részén lathaté lenyilé meni Show Grid
(Racsozas megjelenitése) elemének kivalasztasaval megjelenik egy 1x1 cm-es racsozas a

képerny6n lathatd kép folott. A Hide Grid (Racsozas elrejtése) opcid elrejti ezt.

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. Vagasi vonalak megjelenitése/elrejtése — A képernyd bal also részén lathaté lenyilé meni Show
Trim (Vagdsi vonalak megjelenitése) elemének kivalasztasaval a tapaszelrendezés nézetén
pontozott vagasi vonalakat jelenithet meg ott, ahol a transzduktorokat koriilvevé ragtapasz

esetlegesen elvaghato. A Hide Trim (Vagasi vonalak elrejtése) opcid elrejti ezeket a pontozott
vonalakat.

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 - I E T |
Xpo
Hide Grid -

[ Backto Main |

10. A transzduktortapasz-elrendezések exportaldsa, mentése és nyomtatasa:

A Print (Nyomtatds) gombra kattintva helyileg csatlakoztatott nyomtatdval kinyomtathat egy
dokumentumot az alabbi informacidkkal:

a. Egyfeddlapot, rajta az azonositd adatokkal és az MR-rel kapcsolatos adatokkal (ha bevitt ilyet)
b. Egy mérési jelentést a szoftverbe bevitt 6sszes méréssel

c. Atranszduktortapasz-elrendezés 6t alapnézetét (jobbrdl, balrdl, el6lrdl, hatulrdl és fellilrél nézve)

Az azonosité adatok minden lap tetején megjelennek.

Az Export (Exportalas) gombra kattintva lementheti a fed6lapot, a mérési jelentést és a

transzduktortapasz-elrendezés 6t alapnézetét egy kilsé pendrive-ra (PDF-fajlként). Ezaltal a képeket egy

masik szamitégéprdl is ki tudja nyomtatni abban az esetben, ha a laptophoz nincs csatlakoztatva
nyomtato.

A Back to Main (Vissza a f6képerny6re) gombra kattintva visszakeril a Patient Records (Betegadatok)
képernyére.
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11. Példagylijtemény az elérheté elrendezésekrdl

A NovoTAL flex szoftver a IV. pontban leirtak szerint kivalaszt egyet az elérhetd 6t transzduktortapasz-

elrendezés koziil. Az 6t transzduktortapasz-elrendezés aldbb lathatd, mindegyik megjelenitve mind az 6t

alapnézetben (jobbrdl, balrél, elSlrél, hatulrdl és felllrél nézve).

Nézet

1. elrendezés

2. elrendezés

3. elrendezés

4. elrendezés

5. elrendezés

Jobbrol

Balrol

El6Irél

Hatulrol

Felulrol
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12. Szoftverinformaciok

A képernyd barmely lires pontjara torténé jobb kattintassal megjelenithetd az ,,About” gomb. Az ,,About”
gombra kattintva megjelenik az aldbbi, szoftverinformacidkat tartalmazdé képernyé. A képernyé
bezarasahoz kattintson az OK gombra az ,,About” képernyén.
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VIIL. A normal ilizemeltetés és tarolas kérnyezeti feltételei

Uzemeltetési feltételek

A NovoTAL flex szoftvert a Novocure el6zetesen telepiti a laptopra. A laptop kizarélag beltéren
hasznalhato.

A laptopot szdraz helyen tarolandé.

1X. Varhato élettartam

A szoftver varhatoé élettartama a Windows 11 operdcids rendszer lejaratatél fligg. Ez varhatdan
legkorabban 2027. oktéber 12-e lehet.

X. Karbantartas, izemen kiviil helyezés és artalmatlanitas

A NovoTAL flex szoftvert a végfelhasznald nem frissitheti. Minden karbantartdssal kapcsolatos kérdéssel
forduljon a miszaki Ggyfélszolgalathoz. (Elérhet&ség a XI. pontban.)

A laptop és/vagy a szoftver élettartam végén torténé megfelel6 artalmatlanitasanak megszervezése
érdekében vegye fel a kapcsolatot a Novocure muszaki Ugyfélszolgalataval.
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Xl. Segitség és tajékoztatas

Miuiszaki ligyfélszolgalat

A miszaki lgyfélszolgdlat eléréséhez vagy a laptop visszakilildéséhez irjon a novotal@novocure.com e-

mail-cimre vagy hivja az 1-855-281-9301-es (ingyenes) telefonszamot.

Jelentéstétel

Ha a NovoTAl flex szoftver haszndlata kozben sulyos varatlan esemény kovetkezik be, ajanlott jelentenie a

gyartonak (Novocure) és az On lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

XIl. Szdjegyzék

WHO szerinti IV. fokozatu glioma — Egy bizonyos agydaganattipus.

Transzduktortapaszok — Szigetelt transzduktorok egy elrendezése, amelyet TTFields leadasa céljabdl a
hajas fejbér feliiletére illesztenek.

TTFields — tumorkezel6 mezd&k: Valtakozd elektromos mezék, melyek HFE Transducer Array-ek révén
kerlilnek leadasra a test egybefligg6 daganatot tartalmazoé részére.

XIl. Alkalmazandé szabvanyok

A NovoTAL flex szoftver megfelel az alabbi biztonsagi szabvanyok legfrissebb valtozatanak:

e EN 62304 — Orvostechnikaieszkdz-szoftver. Szoftveréletciklus-folyamatok
e EN 82304-1 — Egészségugyi szoftver — 1.rész: A termékbiztonsagra vonatkozé 4ltaldnos

kovetelmények
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