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l. Beskrivelse av programvaren

NovoTAL™ flex er en programvare som brukes for a generere et oppsettkart for transduserkomponenter
for Optune Gio-pasienter.

Prosessen inkluderer at Novocure-radiologer genererer komponentoppsett etter at de har mottatt
pasientenes MR-bilder og lagt inn morfologiske mal av hodet og spesifikke svulstposisjoner i NovoTAL
flex-programvaren. De genererte oppsettene blir deretter levert til de forskrivende legene. Den er et
tilbehgr til Optune Gio-behandlingssett.

Il. Tiltenkt bruk

NovoTAL flex-programvaren skal brukes internt av opplaerte radiologer for & levere oppsettkart for
transduserkomponenter til leger som forskriver Optune Gio.

1. Tiltenkte brukere, bruksmiljg, kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og merknader

NovoTAL flex-programvaren skal ikke brukes for & behandle pasienter direkte. Det fungerer som et
tilbehgr til det medisinske utstyret Optune Gio, som brukes for a behandle pasienter med
tilbakevendende eller nylig diagnostisert gliom WHO-grad 4.

v. Virkningsmekanisme og ytelse

Programvaren, NovoTAL flex, brukes for a planlegge det optimale oppsettet av transduserkomponenter
(TAL) for hver pasient, basert pa svulstens posisjon.

NovoTAL flex-programvaren velger et transduserkomponentoppsett basert pa fordelingen av
svulstbehandlende felt (TTFields) i hjernen, morfologiske mal av hodet og en spesifikk svulstposisjon hos
pasienten som skal behandles.
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V. Symbolordliste

@ Fglg bruksanvisningen

M D Medisinsk utstyr

Informasjon om produsenten:
u Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Sveits
REF Delenummer
UDI Unik enhets-ID
Indikerer at en enhet har unik enhetsidentifiserende informasjon.

Forsiktig
A Se bruksanvisningen for viktig advarende informasjon, som advarsler og
forholdsregler

c E CE-merke med nummer til teknisk kontrollorgan
0197

Autorisert representant i Europa
MDSS GmbH.
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Tyskland

Importgropplysninger:
Novocure Netherlands B.V., Ekkersrijt 2066, 5692 BA Son enBreugel, Nederland
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VI. Fgr du begynner

NovoTAL flex-programvaren skal brukes av Novocure-radiologer som har fatt oppleering i bruken av
programvaren og er sertifisert av Novocure.

Programvareoppsett og krav til maskinvare

NovoTAL flex-programvaren leveres til brukere forhandsinstallert pa en baerbar datamaskin som
administreres i henhold til Novocures generelle IT-kontroller (ITGC) og retningslinjer, og kjgrer pa
Microsoft Windows. Datamaskinen er passordbeskyttet og kan kun kjgre programvare som er installert av
Novocure.

For a fa et personlig brukernavn og passord ma brukeren kontakte Novocures tekniske brukerstgtte ved a
sende en e-post til novotal@novocure.com. Brukernavn og passord blir kun gitt til brukere som er

sertifisert av Novocure.

Brukernavnet og passordet er personlige og skal ikke deles med noen som ikke har gjennomgatt formell
opplaering og sertifisering hos Novocure for forskrivning og bruk av Optune Gio-systemet.

NovoTAL flex kan inkludere beskyttet helseinformasjon (PHI). Den baerbare datamaskinen ma beskyttes
mot uautorisert tilgang nar den ikke er i bruk.

Hvis du mister eller glemmer brukernavn eller passord, ma du kontakte Novocures tekniske brukerstgtte
for a fa nytt passord.

Merknader om nettverkstilgang

Den bzerbare datamaskinen som NovoTAL flex er installert pa, har nettverkstilgang, men
NovoTAL flex trenger ikke nettverkstilgang for a fungere.

Dersom NovoTAL flex kjgres mens den baerbare datamaskinen er koblet til et nettverk, kan det medfgre
tidligere uidentifiserte risikoer. Novocure-radiologene som bruker NovoTAL flex, anbefales a identifisere,
analysere, evaluere og kontrollere slike risikoer. Pafglgende endringer pa nettverket kan medfgre nye
risikoer og kreve ytterligere analyser. Endringer pa nettverket kan omfatte nettverkskonfigurasjon, tillegg
av programvareplattformer eller programvareapplikasjoner, fijerning av elementer fra nettverket,
oppdatering av maskinvare- og/eller programvareplattformer eller programvareapplikasjoner og
oppgraderinger av maskinvare- og/eller programvareplattformer eller programvareapplikasjoner.
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VII. Bruksanvisning:

1. Kjgre NovoTAL flex-applikasjonen

Dobbeltklikk pa NovoTAL flex-ikonet pa skrivebordet — m
2. Logge pa f@rste gang

Angi brukernavn og passord i feltene:

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovaTAL™ flex) =

User Login NovoTAL" flex

Please enter your User ID and Password

Nar du har klikket OK eller trykket pa <Enter>, vises det fglgende skjermbildet:

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 ‘

Angi fornavn, etternavn og navn pa institusjonen (sykehus eller klinikk).
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Nar du har klikket OK eller trykket pa <Enter>, vises en liste over eksisterende registrerte mal.
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3. Pafglgende bruk av programvaren — palogging:

Du blir bedt om a angi brukernavn og passord pa samme mate som beskrevet i avsnitt VII.2 ovenfor, men
du trenger ikke & angi navn og institusjon pa nytt. Du kan oppdatere denne personlige informasjonen ved
senere palogginger ved a merke av i avmerkingsboksen nederst til hgyre pa paloggingsskjermen:

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. Administrere journaler:

Nar du har logget p3, vises det fglgende skjermbildet:

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 —

Klikk pa knappen New Patient Record (Ny pasientjournal) for & begynne 3 legge inn mal for et nytt
transduserkomponentoppsett. Skjermbildet View Form (Visningsskjema) for mal vises. Ga til avsnitt VII.5
for instruksjoner om hvordan du fyller ut dette skjemaet.
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Eller

Velg en eksisterende oppfgring fra listen og klikk Load Patient Data (Last inn pasientdata) for a se et

eksisterende sett med mal.

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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Eller

Velg en eksisterende oppfgring fra listen og klikk Delete Patient Data (Slett pasientdata) for a se et
eksisterende sett med mal. Hvis du velger dette alternativet, vises en popup-boks der du blir bedt om a
bekrefte at du gnsker a slette denne oppfgringen. Oppfdringen blir kun slettet hvis du klikker OK. Hvis du
ombestemmer deg, kan du klikke Cancel (Avbryt).

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. Angi mal av hodestgrrelse:
Trinn 1 — Angi ID-informasjon for pasienten

Navnet ditt vil automatisk vises gverst til venstre i View Form (Visningsskjema) for mal i feltet Planning
Physician (Planleggende lege) og kan ikke redigeres. Feltet Ordering Physician (Bestillende lege) er som
standard utfylt med ditt navn, men kan redigeres.

Angi pasientens navn, pasient-ID og kjgnn (satt som standard til Male (Mann)) i de relevante feltene. Hvis
du vil, kan du ogsa legge til pasientens fgdselsdato og dato for MR i de relevante feltene. Vaer
oppmerksom pa at feltene Patient Name (Pasientnavn), Patient ID (Pasient-ID) og Gender (Kjgnn) er
obligatoriske felt. Du kan ikke ga videre til neste skjermbilde f@r du har fylt ut disse feltene. Fedselsdato
og dato for MR kan ogsa legges inn etter at du har gatt videre til de neste skjermbildene.

Merk — Alle mal skal angis i millimeter. Ingen desimaler aksepteres.

Trinn 2 — Angi hodekoordinater for aksial visning

Felgende mal skal angis pa det gverste bildet i en aksial MR-T1-sekvens som fortsatt inkluderer orbita (de
gverste kantene av orbita) eller ett bilde over orbita:

a. Maksimal anterior-posterior (AP) stgrrelse pa pasientens hode. Dette malet skal angis i feltet "1.
Front to Back (AP)" (Forfra og bakover).

b. Maksimal hodebredde malt perpendikuleert til AP-midtlinjen pa hodet. Dette malet skal angis i
feltet "2. Right to Left (Lat)" (Hgyre til venstre (Lat).

c. Avstanden fra hgyre til midtlinjen malt perpendikulaert til AP-midtlinjen pa hodet. Dette malet
skal angis i feltet "3. Right to Midline" (Hgyre til midtlinje).

Et generelt eksempel pa hvordan disse malene skal tas, vises pa hgyre side i skjermbildet View Form
(Visningsskjema).
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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 | [...]

Du kan legge til informasjon om MR-sekvensen og snittet som det ble tatt mal p3, i de relevante feltene.
Du kan ogsa legge til en kommentar i feltet Comments (Kommentarer) om gnskelig.

Du kan legge ved en fil (f.eks. eksportert MR-bilde med mal fra MR-visningsprogrammet) ved a klikke pa
... symbolet pa hgyre side av feltet Add File (Legg til fil).

Du kan nar som helst:

a. Klikke Cancel (Avbryt), sa blir ikke noe av informasjonen som er angitt eller endret for den
aktuelle pasienten, lagret.

b. Nar malene er riktig angitt, kan du klikke Next (Neste) og ga til skjermbildet Coronal Head
Coordinates (Koronale hodekoordinater) for a angi neste sett med mal.
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Hvis pasientnavn eller pasient-ID ikke er angitt, eller hvis de angitte malene er ugyldige, vises en
tekstboks med meldingen: "The data entered is invalid, you can’t continue until you fix it." (De angitte
dataene er ugyldige. Du kan ikke fortsette fgr de er rettet). Nar du klikker pa OK-knappen i boksen,
kommer du tilbake til dataregistreringsskjermen, og de ugyldige feltene vises med r@dt. Hvis du beveger

musen over et av de ugyldige feltene, vises begrensningene for hva som kan legges inn i dette feltet, i en
tekstboks.

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 t Dec 27, 1980 7 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
4 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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Trinn 3 — Angi hodekoordinater for koronal visning
Fglgende mal skal tas pa koronal MR-T1-sekvens pa niva med @grekanalen:

a. Tegn enimaginzer linje under tinninglappene pa niva med tentorium (horisontal stiplet linje i
eksempelet nedenfor).

b. Maksimal hgyde fra apeks til tentorium pa pasientens hode (gjennom midtlinjen som gar
perpendikulzert med linjen som ble beskrevet i a.) Dette malet skal angis i feltet "1. Superior to
Tentorium" (Superior til tentorium).

c. Maksimal hodebredde (malt parallelt med linjen som ble malt i a.). Dette malet skal angis i feltet
"2. Right to Left (Lat)" (Hgyre til venstre (Lat).

d. Avstanden fra hgyre til midtlinjen (malt parallelt med linjen som ble malt i a.). Dette malet skal
angis i feltet "3. Right to Midline" (Hgyre til midtlinje).

Et generelt eksempel pa hvordan disse malene skal tas, vises pa hgyre side i skjermbildet View Form
(Visningsskjema).

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 mm 4 Coronal view
Ri 150 Y. 8 Level of ear canals
2. Right 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 # l:l

Cemment5| |
Add file | ...]

Du kan legge til informasjon om MR-sekvensen og snittet som det ble tatt mal p3, i de relevante feltene.
Du kan ogsa legge til en kommentar i feltet Comments (Kommentarer) om gnskelig.

Du kan legge ved en fil (f.eks. eksportert MR-bilde med mal fra MR-visningsprogrammet) ved a klikke pa
... symbolet pa hgyre side av feltet Add File (Legg til fil).
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Du kan nar som helst:

a. Klikke Cancel (Avbryt), sa blir ikke noe av informasjonen som er angitt eller endret for den
aktuelle pasienten, lagret.

b. Nar alle malene er riktig angitt, kan du klikke Next (Neste) og ga til skjermbildet Axial Tumor
Coordinates (Aksiale svulstkoordinater) for @ angi neste sett med mal.

Hvis malene som er lagt inn i systemet, er ugyldige, vises en tekstboks med meldingen: "The data entered
is invalid, you can’t continue until you fix it." (De angitte dataene er ugyldige. Du kan ikke fortsette fgr de
er rettet). Nar du klikker pa OK-knappen i boksen, kommer du tilbake til dataregistreringsskjermen, og de
ugyldige feltene vises med rgdt. Hvis du beveger musen over et av de ugyldige feltene, vises
begrensningene for hva som kan legges inn i dette feltet, i en tekstboks.

6. Angi svulstkoordinater:

Nar du har angitt hodemalene som beskrevet i avsnitt VII.5 ovenfor, blir du bedt om & angi svulstens mal.
Hvis det er flere svulster, kan dette trinnet gjentas sa ofte som ngdvendig (se avsnitt VII.O7 nedenfor).

Trinn 1 — Angi svulstmal i aksial visning

Folgende mal skal tas pa en aksial MR-T1-sekvens pa niva med den maksimale diameteren til den
kontrastoppladende svulsten:

a. Maksimal anterior-posterior (AP) stgrrelse pa pasientens hode. Dette malet skal tas uten nesen
(se eksempelet nedenfor) og angis i feltet "1. Front to Back (AP) —w/o nose" (Forfra og bakover
(AP) — uten nesen).

b. Maksimal hodebredde malt perpendikuleert til AP-midtlinjen pa hodet. Dette malet skal angis i
feltet "2. Right to Left (Lat)" (Hgyre til venstre (Lat).

c. Avstanden fra hgyre til midtlinjen malt perpendikulaert til AP-midtlinjen pa hodet. Dette malet
skal angis i feltet "3. Right to Midline" (Hgyre til midtlinje).

d. Avstanden fra hgyre til naermeste svulstavgrensning malt perpendikulaert til AP-midtlinjen pa
hodet. Dette malet skal angis i feltet "4. Right to Close" (H@yre til nsermeste).

e. Avstanden fra hgyre til fjerneste svulstavgrensning malt perpendikulaert til AP-midtlinjen pa
hodet. Dette malet skal angis i feltet "5. Right to Far" (Hgyre til fjerneste).

f. Avstanden fra fremre del av hodet til neermeste svulstavgrensning malt parallelt med AP-
midtlinjen pa hodet. Dette malet skal angis i feltet "6. Front to Close" (Fremre til naermeste).

g. Avstanden fra fremre del av hodet til fjerneste svulstavgrensning malt parallelt med AP-midtlinjen
pa hodet. Dette malet skal angis i feltet "7. Front to Far" (Fremre til fjerneste).

Et generelt eksempel pa hvordan disse malene skal tas, vises pa hgyre side i skjermbildet View Form
(Visningsskjema).
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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 tc 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 ]

Du kan legge til informasjon om MR-sekvensen og snittet som det ble tatt mal p3, i de relevante feltene.
Du kan ogsa legge til en kommentar i feltet Comments (Kommentarer) om gnskelig.

Du kan legge ved en fil (f.eks. eksportert MR-bilde med mal fra MR-visningsprogrammet) ved a klikke pa
... symbolet pa hgyre side av feltet Add File (Legg til fil).

Du kan nar som helst:

a. Klikke Cancel (Avbryt), sa blir ikke noe av informasjonen som er angitt eller endret for den
aktuelle pasienten, lagret.

b. Nar alle malene er riktig angitt, kan du klikke Preview (Forhandsvisning) for a vise et skjiema som
viser svulstens omtrentlige posisjon og stgrrelse i aksialplanet av pasientens hode. Dette
skjemaet vises til hgyre for malene. Hodevolumet vises med gratt, og svulsten vises med hvitt.
Svulsten vises som en omtrentlig ellipsoide. Hodets st@rrelse og svulstens st@rrelse og posisjon
blir utledet fra alle malene som er angitt i programvaren. Du kan lukke skjemaet ved a klikke pa X-
en gverst til hgyre i skiemaet.

QSD-QR-039 EU(NO) Rev 01.0 Bruksanvisning for NovoTAL flex
Utstedelsesdato : Januar 2026
17



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. Nar malene er riktig angitt, kan du klikke Next (Neste) og ga til skjermbildet Coronal Tumor
Coordinates (Koronale svulstkoordinater) for a angi neste sett med mal.

Hvis malene som er lagt inn i systemet, er ugyldige, vises en tekstboks med meldingen: "The data entered
is invalid, you can’t continue until you fix it." (De angitte dataene er ugyldige. Du kan ikke fortsette f@r de
er rettet). Nar du klikker pa OK-knappen i boksen, kommer du tilbake til dataregistreringsskjermen, og de
ugyldige feltene vises med rgdt. Hvis du beveger musen over et av de ugyldige feltene, vises
begrensningene for hva som kan legges inn i dette feltet, i en tekstboks.
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Trinn 2 — Angi svulstkoordinater for koronal visning

Fglgende mal skal tas pa en koronal MR-T1-sekvens pa niva med den maksimale diameteren til den
kontrastoppladende svulsten:

a. Tegn enimaginzer linje ved laveste niva av tentorium (horisontal stiplet linje i eksempelet
nedenfor).

b. Maksimal hgyde fra apeks til tentorium pa pasientens hode (gjennom midtlinjen som gar
perpendikulzert med linjen som ble beskrevet i a.) Dette malet skal angis i feltet "1. Superior to
Tentorium" (Superior til tentorium).

c. Maksimal hodebredde (malt parallelt med linjen som ble malt i a.). Dette malet skal angis i feltet
"2. Right to Left (Lat)" (Hgyre til venstre (Lat).

d. Avstanden fra hgyre til midtlinjen (malt parallelt med linjen som ble malt i a.). Dette malet skal
angis i feltet "3. Right to Midline" (Hgyre til midtlinje).

e. Avstanden fra hgyre til neermeste svulstavgrensning (malt parallelt med linjen som ble malti a.).
Dette malet skal angis i feltet "4. Right to Close" (Hgyre til nsermeste).

f. Avstanden fra hgyre til fjerneste svulstavgrensning (malt parallelt med linjen som ble malti a.).
Dette malet skal angis i feltet "5. Right to Far" (Hgyre til fjerneste).

g. Avstanden fra toppen av hodet til naermeste svulstavgrensning (malt perpendikulaert med linjen
som ble malti a.). Dette malet skal angis i feltet "6. Superior to Close" (Superior til naermeste).

h. Avstanden fra toppen av hodet til fijerneste svulstavgrensning (malt perpendikulaert med linjen
som ble maltia.). Dette malet skal angis i feltet "7. Superior to Far" (Superior til fjerneste).

Et generelt eksempel pa hvordan disse malene skal tas, vises pa hgyre side i skjermbildet View Form
(Visningsskjema).

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) |Z|
View Form NovoTAL flex
[ Planning Physician [ Jane Doe | [PatientName  [John Doe | [Patient DOB [Dec 27, 1980 [Patient ID [12345 |
|Ordermg Physician |Jane Doe ‘ |Treating Institution | Cancer Center | ‘MF&I Date Hsep 12, 2022j| |Gender | Male v|
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 ey
: Level of maximal tumor diameter
2. Right to Left (Lat) mm Seven measurement needed:
3. Right to Midline m mm 2 1. 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 60 mm 5. Right to far tumor margin
6. Superior to Close 50 mm 6. Superior to close tumor margin
. P 7. Superior to far tumor margin
7. Superior to Far m mm All measurements should be in millimeters
Comments | |
Add fle | [...]
[ Next | |[Preview| [ Cancel | Save

Du kan legge til informasjon om MR-sekvensen og snittet som det ble tatt mal p3, i de relevante feltene.
Du kan ogsa legge til en kommentar i feltet Comments (Kommentarer) om gnskelig.
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Du kan legge ved en fil (f.eks. eksportert MR-bilde med mal fra MR-visningsprogrammet) ved a klikke pa
... symbolet pa hgyre side av feltet Add File (Legg til fil).

Du kan nar som helst:

a. Klikke Cancel (Avbryt), sa blir ikke noe av informasjonen som er angitt eller endret for den
aktuelle pasienten, lagret.

b. Nar alle malene er riktig angitt, kan du klikke Preview (Forhandsvisning) for 3 vise et skjema som
viser svulstens omtrentlige posisjon og stgrrelse i koronalplanet av pasientens hode. Dette
skjemaet vises til hgyre for malene. Hodevolumet vises med gratt, og svulsten vises med hvitt.
Svulsten vises som en omtrentlig ellipsoide. Hodets st@rrelse og svulstens st@rrelse og posisjon
blir utledet fra alle malene som er angitt i programvaren. Du kan lukke skjemaet ved & klikke pa X-
en gverst til hgyre i skjemaet.

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
Comments | |
Add file | [...]
[ Next | [Preview] | Cancel ] Save

c. Nar malene er riktig angitt, kan du klikke Next (Neste) og ga til skjermbildet QA Form
(Kvalitetssikringsskjema).

Hvis malene som er lagt inn i systemet, er ugyldige, vises en tekstboks med meldingen: "The data entered
is invalid, you can’t continue until you fix it." (De angitte dataene er ugyldige. Du kan ikke fortsette fgr de
er rettet). Nar du klikker pa OK-knappen i boksen, kommer du tilbake til dataregistreringsskjermen, og de
ugyldige feltene vises med rgdt. Hvis du beveger musen over et av de ugyldige feltene, vises
begrensningene for hva som kan legges inn i dette feltet, i en tekstboks.
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7. Angi koordinater for flere svulster:

Nar du har fullfgrt hode- og svulstmalene, vises skjermbildet QA Form (Kvalitetssikringsskjema). Du kan
na klikke pd More Tumors (Flere svulster) og gjenta trinnene i avsnitt VII.6 ovenfor. Dette trinnet kan
utfgres for sa mange svulster som ngdvendig.

8. Skjermbildet QA Form (Kvalitetssikringsskjema):

Dette skjermbildet viser alle mal som er lagt inn i systemet, sammen med skjematiske diagrammer som
viser svulstens omtrentlige st@rrelse og posisjon i aksiale og koronale plan, som beskrevet i VII.6 ovenfor.
Diagrammene vises til venstre for det tilsvarende settet med mal.

Skjermbildet viser hvordan du administrerer malene du har lagt inn, ved a bruke de fglgende
alternativene:

a. Edit (Rediger) — Dobbeltklikk pa malet du vil redigere. Dette malskjermbildet apnes og lar deg
foreta endringer i de angitte dataene. Du kan ogsa redigere et mal ved a enkeltklikke for & merke
malet og deretter klikke pa knappen Edit (Rediger).

b. Delete (Slett) — Lar deg slette en bestemt svulst. Velg et av malene pa svulsten du vil slette, og
klikk pa knappen Delete (Slett).

c. More Tumors (Flere svulster) — Du kan legge til flere svulster, som beskrevet i avsnitt VII.7
ovenfor.

d. Export (Eksporter) — Lar deg lagre mal, kommentarer og vedlegg til en ekstern minnepinne og
opprette en PDF-fil med dataene.

e. Save (Lagre)— Lagrer alle mal til den lokale harddisken.

Back to Main (Tilbake til hovedskjermbildet) — Tar deg til skjermbildet Patient Records
(Pasientjournaler). Hvis dataene ikke er lagret eller eksportert, vil dette slette alle mal som ble
lagt inn for denne pasienten under denne paloggingsgkten.

g. Generate Transducer Array Layout (Generer oppsett for transduserkomponenter) — Klikk pa
denne knappen for a generere et oppsett for transduserkomponenter basert pa de angitte
malene.
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Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) lz‘

NovoTAL" flex
‘P\annmg Physician |Jane Doe ‘ |Pat\ent Name |J0hn Doe | ‘PatlentDDB |Dec 27,1980 | |Pat\ent ID | 12345 |
‘ Ordering Physician |Jane Doe ‘ |Treatmg Institution | Cancer Center | ‘ MRI 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

[ Generate Transducer Array Layout |
Back to Main

Hvis du bestemmer deg for a redigere svulstmal, vil du se skjemaet som viser svulstens posisjon til hgyre
for malene, nar du gar tilbake til det relevante skjermbildet for svulstmal. Du kan lukke dette skjemaet
ved a klikke pa X-en gverst til hgyre i skiemaet.
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9. Skjermbildet Transducer Array Layout (Oppsett for transduserkomponenter):

| dette skjermbildet kan du vise oppsettet for transduserkomponenter for denne pasienten med flere
ulike visninger:

a. Miniatyrbilder — Dette er standardskjermbildet som vises fgrst. Du velger denne visningen ved a
velge alternativet "One view" (En visning) nederst til venstre i skjermbildet. Du kan bla gjennom
miniatyrbildene til venstre ved a bruke det loddrette rullefeltet. Klikk pa miniatyrbildet du vil vise
i den forstgrrede bildeboksen.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) l;] m
Transducer Array Layout NovoTAL" flex
| Planning Physician IJane Doe | lPatient Name |John Doe ‘ lPatxent DOB I Dec 27, 1980 | lPatlent ID | 12345 |
|Ordering Physician IJane Doe | lTreatlng Institution |Cancer Center ‘ IMR! Date | Sep 12, 2022 | ‘ Gender | Male |
Front
View Options | Print |
One View -
— | Export |
Hide Grid
Hide Trim 5 [ Backto Main |
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b. Two tiles (To bilder side ved side) — Du kan velge denne visningen ved a velge alternativet "Two
views" (To visninger) nederst til venstre i skjermbildet. Du kan bla loddrett gjennom ulike
visninger til venstre ved a bruke pilknappene gverst og nederst i visningen til venstre. Du kan bla
vannrett giennom ulike visninger til hgyre ved a bruke pilknappene pa venstre og hgyre side av
visningen til hgyre.

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 |

Du kan koble sammen de to bildene ved a bruke knappen Link/Unlink (Koble/koble fra) midt i
skjermbildet. Nar de to visningene er koblet sammen, vil de rulle sekvensielt giennom de ulike
hodevisningene nar du klikker pa pilene til hgyre og venstre i skjermbildet.
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Det er flere visningsalternativer for bade miniatyrbildevisningen og side ved side-visningen:

a. Vise/skjule rutenett — Hvis du velger alternativet Show Grid (Vis rutenett) fra nedtrekksmenyen
nederst til venstre i skjermbildet, blir et rutenett pa 1X1 cm lagt over bildet som vises pa
skjermen. Hvis du velger Hide Grid (Skjul rutenett) fjernes dette overlegget.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex)

(-]
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
u ~& Back viej 7 Front view -

| View Options | Link | Print |

Two Views - I E = I

: e

|Hide Trim - [ Backto Main |

e
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b. Vise/skjule trimmelinjer — Hvis du velger alternativet Show Trim (Vis trimmelinje) fra
nedtrekksmenyen nederst til venstre i skjermbildet, blir det lagt til stiplede trimmelinjer pa
komponentoppsettvisningene som viser hvor den medisinske teipen rundt komponentene
potensielt kan trimmes. Hvis du velger Hide Trim (Skjul trimmelinje) fjernes dette disse stiplede

linjene.
Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) B
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

- Front view

| View Options Link | Print |
Two Views

maile [ oot ]
Hide Grid 5
. [ Backto Main |

10. Eksportere, lagre og skrive ut oppsett for transduserkomponenter:

Nar du klikker pa knappen Print (Skriv ut), skrives det ut et dokument med fglgende informasjon til en
lokal skriver:

a. Sammendragsark med ID-informasjon og MR-informasjon (hvis angitt).
Malrapport med alle mal som er angitt i programvaren.
Fem grunnleggende visninger av oppsettet for transduserkomponenter (Right (Hgyre), Left
(Venstre), Front (Forfra), Back (Bakfra), Top (Ovenfra)).

@verst pa hvert ark vises ogsa ID-informasjonen.

Nar du klikker pa knappen Export (Eksporter) lagres ssmmendragsarket med malrapporten og de fem
grunnleggende visningene av oppsettet av transduserkomponenter (som en PDF-fil) til en minnepinne.
Dette gjgr det mulig a skrive ut disse bildene fra en annen datamaskin i fall den baerbare datamaskinen
ikke er tilkoblet en skriver.

Nar du klikker pa knappen Back to Main (Tilbake til hovedskjermbildet) kommer du tilbake til skjermbildet
Patient Records (Pasientjournaler).
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11. Eksempelbibliotek med tilgjengelige oppsett

NovoTAL flex-programvaren velger ett av de fem oppsettene for transduserkomponenter, som beskrevet
i avsnitt IV. De fem oppsettene for transduserkomponenter vises nedenfor. Hvert av dem har fem
grunnleggende visninger av oppsettet for transduserkomponenter (Right (Hgyre), Left (Venstre), Front
(Forfra), Back (Bakfra), Top (Ovenfra)).

Visning Oppsett 1 Oppsett 2 Oppsett 3 Oppsett 4 Oppsett 5

Hoyre

Venstre

Forfra

Bakfra

Ovenfra
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12. Informasjon om programvaren

Nar du klikker med hgyre museknapp pa en ledig del av skjermen, vises knappen About (Om). Nar du
klikker pa knappen About (Om), vises skjermbildet med informasjon om programvaren nedenfor. Du
lukker skjermbildet ved & klikke pa OK-knappen i skjermbildet About (Om).

NovoTAL" flex novocure

Novocure Patient Transducer Array Layout

Version #.#.#.#

Novocure GmbH
“ Neuhofstrasse 21

REF| SW000128
6340 Baar @ A
Switzerland

[EC [REP] MDSS GmbH, Shiffgraben 41, (0] C€orr
30175 Hannover, Germany (01) 07290107984447 (10) ##t#
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VIIL. Miljgbetingelser for normal bruk og oppbevaring

Betingelser for bruk

NovoTAL flex-programvaren er forhandsinstallert pa den baerbare datamaskinen fra Novocure. Den
baerbare datamaskinen skal kun brukes innendgrs.

Den baerbare datamaskinen skal oppbevares tgrt.

1X. Forventet levetid

Forventet levetid for programvaren avhenger av nar operativsystemet Windows 11 utlgper. Forventet
levetid er minst til 12. oktober 2027.

X. Vedlikehold, dekommisjonering og avhending

NovoTAL flex-programvaren kan ikke oppdateres av sluttbrukeren. Kontakt teknisk brukerstgtte for alle
spgrsmal om vedlikehold. (Kontaktinformasjon er oppgitt i avsnitt XI).

Kontakt Novocures tekniske brukerstgtte for a avtale riktig avhending av den barbare datamaskinen
og/eller programvaren nar levetiden er utlgpt.

QSD-QR-039 EU(NO) Rev 01.0 Bruksanvisning for NovoTAL flex
Utstedelsesdato : Januar 2026
29



XI. Hjelp og informasjon

Teknisk brukerstgtte

For teknisk brukerstgtte eller retur av den baerbare datamaskinen, kontakt novotal@novocure.com eller
ring 1-855-281-9301 (gratistelefon).

Rapportering

Hvis du opplever en alvorlig hendelse som oppstédr mens du bruker NovoTAL flex-programvaren, ma du

rapportere det til produsenten (Novocure) og tilsynsmyndigheten i landet der du bor.

Xil.  Ordliste
Gliom WHO-grad 4 — En type hjernekreft.
Transduserkomponent — Komponent med isolerte transdusere som settes pa hodet for a levere TTFields.

TTFields — Svulstbehandlende felt: Alternerende elektriske felt som leveres ved hjelp av HFE Transducer
Arrays til den delen av kroppen som har en fast svulst.

Xll. Gjeldende standarder

NovoTAL flex-programvaren overholder de siste utgavene av fglgende sikkerhetsstandarder:

e EN 62304 — Programvare for medisinsk utstyr. Livssyklusprosesser for programvare

e EN 82304-1 — Helseprogramvare — Del 1: Generelle krav til produktsikkerhet
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