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l. Opis softvéru

NovoTAL™ flex je softvér, ktory slUZi na vytvorenie mapovania rozloZenia pola snimacov pre pacientov
systému Optune Gio.

Tento proces zahffia vytvorenie rozloZenia pola radiolégmi Novocure po tom, ¢o dostanu obrazy MRI
pacientov a do softvéru NovoTAL flex zadaju morfologické merania hlavy a konkrétnu polohu nadoru.
Vytvorené rozloZenia sa nasledne poskytnu predpisujicim lekdrom. Ide o prisluSenstvo liecebnej supravy
Optune Gio.

Il.  Ucel uréenia

Softvér NovoTAL flex je uréeny na interné pouzitie vyskolenymi radiolégmi s ciefom poskytovat lekarom,
ktori predpisuju systém Optune Gio, mapy rozloZenia pola snimacov.

1. Urceni pouzivatelia, prostredie pouzitia, kontraindikacie, varovania, bezpecnhostné opatrenia a
oznamk

Softvér NovoTAL flex nie je ureny na priamu lieCbu pacientov. SlUzZi ako prislusenstvo k zdravotnickej
pomocke Optune Gio, ktord sa pouZiva na liecbu pacientov s recidivujdcim a novo diagnostikovanym
gliomom stupna 4 podla WHO.

v. Mechanizmus ucinku a vykon

Softvér NovoTAL flex sa pouZiva na planovanie optimalneho rozloZenia pola snimacov (TAL) pre kazdého
pacienta na zaklade polohy nadoru.

Softvér NovoTAL flex vybera rozloZenie pola snimacov na zaklade distribucie poli lie¢by nadorov (TTFields)
v mozgu, morfologickych merani hlavy a konkrétnej polohy nadoru u pacienta, ktory sa ma liecit.
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V. Slovnik symbolov

¥,

Postupujte podla navodu na pouzitie

MD

Zdravotnicka pomoécka

ot

Informacie o vyrobcovi:
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

REF

Cislo dielu

UDI

Unikatny identifikator pomaécky (,,UDI“)
Znamena, Ze zariadenie obsahuje jedine¢nu informdciu identifikujucu zariadenie.

Upozornenie
Dolezité upozornenia, ako su varovania a bezpecnostné opatrenia, najdete v navode
na pouzitie

C€ 0197

CE znacka s Cislom notifikovanej osoby

Splnomocneny zastupca pre Eurdpu
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Detaily dovozcu:
Novocure Netherlands B.V., Ekkersrijt 2066, 5692 BA Son enBreugel, The Netherlands
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VL. Skor ako zaénete

Softvér NovoTAL flex by mali pouzivat radiolégovia Novocure, ktori absolvovali Skolenie a certifikaciu
Novocure v oblasti prevadzky tohto softvéru.

Nastavenie softvéru a hardvérové poziadavky

Softvér NovoTAL flex sa pouZivatefom dodava uz nainstalovany na prenosnom pocitaci, ktory je
spravovany v sulade so vSeobecnymi kontrolnymi postupmi a zadsadami spoloc¢nosti Novocure v oblasti
informacnych technoldgii (ITGC) a na ktorom je spusteny operacny systém Microsoft Windows. Pocitac je
chraneny heslom a je mozné na riom spustat iba softvér nainstalovany spolo¢nostou Novocure.

Na ziskanie osobného pouzivatelského mena a hesla by sa mal pouZivatel obratit na technickd podporu
spolocnosti Novocure prostrednictvom e-mailu na adrese novotal@novocure.com. Pouzivatelské meno a

heslo budu poskytnuté iba pouzivatelom, ktorych certifikovala spolo¢nost Novocure.

Pouzivatelské meno a heslo st osobné a nesmu sa poskytovat nikomu, kto nepresiel formalnym Skolenim
a certifikaciou spolo¢nosti Novocure v oblasti predpisovania a pouZivania systému Optune Gio.

NovoTAL flex m6Ze obsahovat chranené zdravotné informacie (PHI). Je potrebné dbat na to, aby bol
prenosny pocitac¢ chraneny pred neopravnenym pristupom, ked' sa nepouZiva.

V pripade straty alebo zabudnutia pouzivatelského mena alebo hesla kontaktujte technickd podporu
spoloc¢nosti Novocure, aby vam bolo vydané nové heslo.

Ozndmenia tykajlice sa pripojenia k sieti

Prenosny pocita¢, na ktorom je nainstalovany softvér NovoTAL flex, disponuje sietovym
pripojenim, hoci softvér NovoTAL flex na svoje fungovanie sietové pripojenie nevyzaduje.

Spustenie softvéru NovoTAL flex v ¢ase, ked' je prenosny pocitac pripojeny k sieti, mbZe viest k doteraz
neznamym rizikdm. Radiolégom Novocure, ktori pouzivaju systém NovoTAL flex, sa odporuca
identifikovat, analyzovat, vyhodnotit a kontrolovat tieto rizika. Nasledné zmeny v sieti m6Zu priniest nové
rizika a vyZzadovat dalsiu analyzu. Zmeny v sieti mézu zahffiat konfiguraciu siete, pridanie softvérovych
platforiem alebo softvérovych aplikacii, odstranenie prvkov zo siete, aktualizaciu hardvéru a/alebo
softvérovych platforiem ¢i softvérovych aplikacii a modernizéciu hardvéru a/alebo softvérovych
platforiem ¢i softvérovych aplikacii.
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VII. Pokyny na pouzitie:

1. Spustenie aplikacie NovoTAL flex

Na ploche dvakrat kliknite na ikonu NovoTAL flex —m
2. Prvé prihlasenie

Do prislusnych poli zadajte svoje pouzivatelské meno a heslo:

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovaTAL™ flex) =

User Login NovoTAL" flex

Please enter your User ID and Password

User 1D I |

password | |

ect to update user information O

Po kliknuti na polozku OK alebo stlaceni klavesu <Enter> sa zobrazi nasledujica obrazovka:

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) B

Update user personal information NovoTAL" flex

Please enter the following information

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

|

Clinic/Hospital name ‘

—

Zadajte svoje krstné meno, priezvisko a nazov institlcie (nemocnica alebo klinika).
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Po kliknuti na polozku OK alebo stlaceni klavesu <Enter> sa zobrazi zoznam existujucich zdéznamov merani.
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3. Dalsie pouzivanie softvéru — prihlasenie:

Zobrazi sa vyzva na zadanie pouzivatelského mena a hesla, ako je uvedené v ¢asti VII.2 vyssie, avsak
nebudete musiet znova zadavat svoje meno a nazov institucie. Tieto osobné Gdaje mdzete aktualizovat
pri kazdom dalSom prihldseni zaciarknutim policka v pravom dolnom rohu prihlasovacej obrazovky:

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. Spravazaznamov:

Po prihlaseni sa zobrazi nasledujlica obrazovka:

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 —

Kliknutim na tladidlo New Patient Record (Novy zaznam pacienta) za¢nete zadavat merania pre nové

rozloZenie pola snimacov. Zobrazi sa View Form (Formular zobrazenia) merania. Pokyny na vyplnenie
tohto formuldra najdete v ¢asti VII.5.
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Alebo

Vyberte existujlci zdznam zo zoznamu a kliknite na polozku Load Patient Data (Nacitat Gdaje pacienta),
aby ste si prezreli existujuci subor merani.

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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Alebo

Vyberte existujlci zdznam zo zoznamu a kliknite na polozku Delete Patient Data (Odstranit Gdaje
pacienta), aby ste odstranili existujuci sibor merani. Ak vyberiete tuto moznost, zobrazi sa kontextové
okno s poziadavkou na potvrdenie, Ze chcete tento zdznam odstranit. Zaznam bude odstraneny len vtedy,
ak kliknete na polozku OK. Ak si to rozmyslite, kliknite na polozku Cancel (Zrusit).

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) B

Patient Records NovoTAL" flex

|Physiman name |Jane Doe |

Patient Records

Patient Name | Patient ID | Report Date

John Doe Oct 25, 2022 01:51PM

Are you sure you want to delete the selected items?

| New Patient Record |

[ Delete Patient Data |

| Load Patient Data |

| Close |

e
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5. Zadavanie merani velkosti hlavy:
1. krok — Zadajte identifika¢né udaje pacienta

Vase meno sa automaticky zobrazi v lavom hornom rohu View Form (Formuldr zobrazenia) merania v poli
Planning Physician (Planujdci lekar) a nie je mozné ho upravovat. Pole Ordering Physician (Objednavajuci
lekar) je predvolene nastavené na vase meno, ale je mozné ho upravit.

Do prislusnych poli zadajte meno pacienta, identifikator pacienta (ID) a vyberte pohlavie (predvolena
moznost je Male (Muz)). Ak si to zelate, mo6zete do prislusnych poli pridat aj datum narodenia pacienta a
datum MRI. Upozorniujeme, Ze polia Patient Name (Meno pacienta), Patient ID (ID pacienta) a Gender
(Pohlavie) st povinné. Na dalsiu obrazovku nebudete méct prejst, kym tieto polia nevyplnite. Datum
narodenia a datum MRI mozno zadat aj po prechode na dalSie obrazovky.

Poznamka — Vsetky merania by mali byt v milimetroch. Desatinné miesta sa neakceptuju.

2. krok — Zadajte suradnice hlavy v axidlnom zobrazeni

Nasledujlice merania by sa mali vykonat na MRI axialnej sekvencie T1 na najvy$som obraze, ktory este
zahria ocnice (najvyssi okraj ocnic), alebo na jednom obraze nad o¢nicami:

a. Maximalna velkost hlavy pacienta v predo-zadnom smere (AP) — toto meranie by sa malo zadat
do pola s nazvom , 1. Front to Back (AP)” (1. Predozadny smer (AP)).

b. Maximalna sirka hlavy meranda kolmo na stredov liniu hlavy AP — toto meranie by sa malo zadat
do pola s nazvom ,,2. Right to Left (Lat)” (2. Sprava dolava (lat.)).

c. Vzdialenost od pravej strany k stredove;j linii merana kolmo na stredov liniu hlavy AP — toto
meranie by sa malo zadat do pola s ndzvom ,,3. Right to Midline” (3. Sprava k stredovej linii).

Vseobecny priklad toho, ako tieto merania vykonat, je zobrazeny na pravej strane obrazovky View Form
(Formuldr zobrazenia).
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MNovocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) E

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

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

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

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

Sequence I:l Slice # l:l

Comments| |
Add flle | [...]

Do prislusnych poli mézete pridat informacie o sekvencii MRI a vrstve, v ktorej boli merania vykonané.
Podla vlastného uvazenia mozZete do pola Comments (Komentare) pridat aj textovy komentar.

MobzZete priloZit sibor (napr. exportovany obraz MRI s meraniami z prehliada¢a MRI) kliknutim na symbol
... Na pravej strane pola Add File (Pridat subor).

V ktorejkolvek faze mozete:

a. Kliknat na polozku Cancel (Zrusit), pricom Ziadne informacie zadané alebo upravené pre
aktudlneho pacienta nebudu uloZené.

b. Po spravnom zadani merani mdZete kliknut na polozku Next (Dalej) a prejst na obrazovku
Coronal Head Coordinates (Koronalne suradnice hlavy), kde zadate dalsi subor merani.
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Ak neboli zadané Patient Name (Meno pacienta) a Patient ID (ID pacienta), alebo ak si zadané merania
neplatné, zobrazi sa textové okno s hlasenim: ,The data entered is invalid, you can’t continue until you fix
it.“ (Zadané udaje su neplatné, nemozete pokracovat, kym ich neopravite.). Po kliknuti na tlacidlo OK v
tomto okne sa vratite na obrazovku na zadavanie Udajov a neplatné polia sa zobrazia ¢ervenou farbou. Ak

presuniete kurzor mysi nad jedno z neplatnych poli, v textovom okne sa zobrazia obmedzenia pre
zadavanie udajov do daného pola.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex)

[-]
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

IAll measurements should be in millimeters

Sequence I:I Slice #

Comments | ‘

Add file | [...

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex)

View Form NovoTAL" flex
ysican [ Jane Doe tient Nar [ John Doe ¢ Dec 27, 1980~ bent ID [ 12345
S 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

1. Front to Back (AP Right to left measurement should be smatler than front to back measurement Axial vi “
Axial viey
2. Right t & "

M

) st level of orbits
143 mm Uppermost level of orbit

| Three measurement needed:
3. Right to Midline 70 mm 1. Front to back

2. Right to

Sequence Slice =
Comments

Add file
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3. krok — Zadajte suradnice hlavy v koronalnom zobrazeni
Nasledujlice merania by sa mali vykonat na MRI koronalnej sekvencie T1 na trovni usného kanala:

a. Nakreslite pomyselnu liniu pod spankovymi lalokmi na Urovni tentdria (v priklade niZsie je to
horizontalna bodkovana linia).

b. Maximalna vyska hlavy pacienta od apexu po tentdrium (cez stredovu liniu kolmu na liniu opisanu
v bode a.) — toto meranie by sa malo zadat do pola s nazvom ,,1. Superior to Tentorium” (1. Zhora
k tentdriu).

c. Maximalna Sirka hlavy (merand paralelne s liniou meranou v bode a.) — toto meranie by sa malo
zadat do pola s nazvom ,,2. Right to Left (Lat)” (2. Sprava dolava (lat.)).

inii (merana paralelne s liniou meranou v bode a.) — toto

d. Vzdialenost od pravej strany k stredovej
meranie by sa malo zadat do pola s ndzvom ,,3. Right to Midline” (3. Sprava k stredovej linii).

VSeobecny priklad toho, ako tieto merania vykonat, je zobrazeny na pravej strane obrazovky View Form
(Formular zobrazenia).

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

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

|View type | Coronal Head Coordinates ‘

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

Coronal view

Level of ear canals

Three measurement needed:

1. Superior to tentorium

2. Right to left (Lat)

3. Right to midline

All measurements should be in millimeters

Sequence I:l Slice # l:l

Cemment5| |
Add file | ...]

Do prislusnych poli méZete pridat informacie o sekvencii MRI a vrstve, v ktorej boli merania vykonané.
Podla vlastného uvazenia mézete do pola Comments (Komentare) pridat aj textovy komentar.

Mozete priloZit sibor (napr. exportovany obraz MRI s meraniami z prehliada¢a MRI) kliknutim na symbol
... ha pravej strane pola Add File (Pridat subor).
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V ktorejkolvek faze mozete:

a. Kliknat na polozku Cancel (Zrusit), pricom Ziadne informacie zadané alebo upravené pre
aktudlneho pacienta nebudu ulozené.

b. Po spravnom zadani vietkych merani mozete kliknut na polozku Next (Dalej) a prejst na
obrazovku Axial Tumor Coordinates (Axidlne stradnice nadoru), kde zadate dalsi subor merani.

Ak su do systému zadané neplatné merania, zobrazi sa textové okno s hlasenim: , The data entered is
invalid, you can’t continue until you fix it (Zadané Udaje su neplatné, nemdzete pokracovat, kym ich
neopravite). Po kliknuti na tlac¢idlo OK v tomto okne sa vratite na obrazovku na zaddvanie Udajov a
neplatné polia sa zobrazia ¢ervenou farbou. Ak presuniete kurzor mysi nad jedno z neplatnych poli, v
textovom okne sa zobrazia obmedzenia pre zadavanie Udajov do daného pola.

6. Zadavanie suradnic nadoru:

Po zadani rozmerov hlavy podla pokynov v Casti VII.5 vysSie sa zobrazi vyzva na zadanie rozmerov nadoru.
V pripade viacerych nadorov je mozné tento krok opakovat podla potreby (pozri ¢ast VII.7 niZsie).

1. krok — Zadajte merania nadoru v axidlnom zobrazeni

Nasledujice merania by sa mali vykonat na MRI axialnej sekvencie T1 na Urovni maximalneho priemeru
nadoru so zvyraznenim:

a. Maximalna velkost hlavy pacienta v predo-zadnom smere (AP) — toto meranie by sa malo vykonat
bez nosa (pozri priklad nizsie) a zadat do pola s ndzvom ,,1. Front to Back (AP) —w/o nose” (1.
Predozadny smer (AP) — bez nosa).

b. Maximalna Sirka hlavy merand kolmo na stredov liniu hlavy AP — toto meranie by sa malo zadat
do pola s nazvom ,,2. Right to Left (Lat)” (2. Sprava dolava (lat.)).

c. Vzdialenost od pravej strany k stredovej linii merana kolmo na stredovu liniu hlavy AP — toto
meranie by sa malo zadat do pola s ndzvom ,,3. Right to Midline” (3. Sprava k stredovej linii).

d. Vzdialenost od pravej strany k najblizSiemu okraju nddoru merana kolmo na stredov liniu hlavy
AP — toto meranie by sa malo zadat do pola s nazvom ,4. Right to Close” (Sprava k najblizSiemu).

e. Vzdialenost od pravej strany k najvzdialenejSiemu okraju nadoru merana kolmo na stredovd liniu
hlavy AP — toto meranie by sa malo zadat do pola s ndzvom ,,5. Right to Far” (Sprava k
najvzdialenejsiemu ).

f. Vzdialenost od prednej ¢asti hlavy k najblizSiemu okraju nddoru merand paralelne so stredovou
liniou AP hlavy — toto meranie by sa malo zadat do pola s ndzvom ,,6. Front to Close” (Spredu k
najblizSiemu).

g. Vzdialenost od prednej ¢asti hlavy k najvzdialenejsiemu okraju nadoru merana paralelne so
stredovou liniou AP hlavy — toto meranie by sa malo zadat do pola s ndzvom ,7. Front to Far”
(Spredu k najvzdialenejSiemu).

Vseobecny priklad toho, ako tieto merania vykonat, je zobrazeny na pravej strane obrazovky View Form
(Formular zobrazenia).
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MNovocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) B

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

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

[ View type [ Axial Tumor Coordinates 1 ‘

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

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

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

4. Right to Close 3. Right to midline

. 4. Right t se tumor margin

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

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

7. Front to Far All measurements should be in millimeters

Sequence I:l Slice # |:|

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

Do prislusnych poli mézete pridat informacie o sekvencii MRl a vrstve, v ktorej boli merania vykonané.
Podla vlastného uvazenia mbzete do pola Comments (Komentére) pridat aj textovy komentar.

Mobzete priloZit sibor (napr. exportovany obraz MRI s meraniami z prehliada¢a MRI) kliknutim na symbol
... ha pravej strane pola Add File (Pridat subor).

V ktorejkolvek faze mozete:

a. Kliknut na polozku Cancel (Zrusit), pricom Ziadne informacie zadané alebo upravené pre
aktudlneho pacienta nebudu uloZené.

b. Po spravnom zadani vietkych merani mézete klikndt na polozku Preview (Nahlad) a zobrazit
schému znazornujacu pribliznd polohu a velkost nddoru v axidlnej rovine hlavy pacienta. Schéma
sa zobrazi vpravo od merani. Objem hlavy je zobrazeny sivou farbou a nador bielou. Nador je
aproximovany ako elipsoid. Velkost hlavy a velkost a poloha nadoru sa odvodzuji zo vsetkych
merani zadanych do softvéru. Schéma sa da zavriet kliknutim na ikonu X v pravom hornom rohu
schémy.
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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
CRi 132 Level of maximal tumor diameter
2. Right to Left (Lat) - mm 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 to close 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. Po spravnom zadani merani mézete kliknit na polozku Next (Dalej) a prejst na obrazovku Coronal
Tumor Coordinates (Korondlne suradnice nadoru), kde zadate dalsi subor merani.

Ak su do systému zadané neplatné merania, zobrazi sa textové okno s hlasenim: , The data entered is
invalid, you can’t continue until you fix it“ (Zadané tdaje su neplatné, nembzete pokracovat, kym ich
neopravite). Po kliknuti na tlac¢idlo OK v tomto okne sa vratite na obrazovku na zaddvanie Udajov a
neplatné polia sa zobrazia cervenou farbou. Ak presuniete kurzor mysi nad jedno z neplatnych poli, v
textovom okne sa zobrazia obmedzenia pre zadavanie udajov do daného pola.

2. krok — Zadajte suradnice nadoru v koronalnom zobrazeni

Nasledujice merania by sa mali vykonat na MRI koronalnej sekvencie T1 na Urovni maximalneho
priemeru nadoru so zvyraznenim:

a. Nakreslite pomyselnu liniu na najnizsej Urovni tentdria (v priklade nizsie je to horizontdlna
bodkovana linia).

b. Maximalna vyska hlavy pacienta od apexu po tentérium (cez stredovu liniu kolmu na liniu opisanu
v bode a.) — toto meranie by sa malo zadat do pola s nazvom ,,1. Superior to Tentorium” (1. Zhora
k tentdriu).

c. Maximalna sirka hlavy (merana paralelne s liniou meranou v bode a.) — toto meranie by sa malo
zadat do pola s ndzvom ,,2. Right to Left (Lat)” (2. Sprava dolava (lat.)).

d. Vzdialenost od pravej strany k stredove;j linii (merana paralelne s liniou meranou v bode a.) — toto
meranie by sa malo zadat do pola s ndzvom ,3. Right to Midline” (3. Sprava k stredovej linii).

e. Vzdialenost od pravej strany k najblizsiemu okraju nddoru (merana paralelne s liniou meranou v
bode a.) — toto meranie by sa malo zadat do pola s ndzvom ,,4. Right to Close” (Sprava k
najblizSiemu).

QSD-QR-039 EU(SK) Rev 01.0 NovoTAL flex IFU

Datum vydania: Januar 2026
18



f. Vzdialenost od pravej strany k najvzdialenejsiemu okraju nddoru (merana paralelne s liniou
meranou v bode a.) — toto meranie by sa malo zadat do pola s nazvom ,,5. Right to Far” (Sprava k
najvzdialenejsiemu ).

g. Vzdialenost od hornej ¢asti hlavy k najblizSiemu okraju nddoru (merana kolmo na liniu merand v
bode a.) — toto meranie by sa malo zadat do pola s nazvom ,6. Superior to Close” (Zhora k
najblizSiemu).

h. Vzdialenost od hornej asti hlavy k najvzdialenejSiemu okraju nddoru (merana kolmo na liniu
meranu v bode a.) — toto meranie by sa malo zadat do pola s nazvom ,7. Superior to Far” (Zhora k
najvzdialenejsSiemu).

Vseobecny priklad toho, ako tieto merania vykonat, je zobrazeny na pravej strane obrazovky View Form
(Formular zobrazenia).

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) B
View Form NovaTAL" flex
‘ Planning Physician |Jane Doe | ‘ Patient Name |John Doe ‘ | Patient DOB H Dec 27, 1980j| | Patient ID | 12345 ‘
[ Ordering Physician [ Jane Doe | [Treating Institution | Cancer Center | [VRIDate [sep 12,2022~ [Gender [ male -]
Description Comment

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

[ View type [ coranal Tumor Coordinates 1 |
1. Superior to Tentorium i | mm (Temn=] winy
2. Right to Left (Lat) 131 | mm Lrevel of maximal tumor diameter
Seven measurement needed:
3. Right to Midline 66 mm 2 - Superior to tentorium
. : 2. Right to left (Lat)
4. Right to Close mm 3. Right to midline
. 4. Right to close tumor margin
3. R\ght to Far 60 mm 5. Right to far tumor margin
6. Superior to Close 50 mm 6. lEup?nor to fF|OSP tumor margin
7. Superior to far tumor margin
7. Superior to Far 60 mm All measurements should be in milimeters

Sequence I:l Slice # I:I

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

Do prislusnych poli méZete pridat informacie o sekvencii MRI a vrstve, v ktorej boli merania vykonané.
Podla vlastného uvazenia mozZete do pola Comments (Komentare) pridat aj textovy komentar.

Mobzete priloZit sibor (napr. exportovany obraz MRI s meraniami z prehliada¢a MRI) kliknutim na symbol
... Na pravej strane pola Add File (Pridat subor).

V ktorejkolvek faze mozete:

a. Kliknat na polozku Cancel (Zrusit), pricom Ziadne informacie zadané alebo upravené pre
aktudlneho pacienta nebudu ulozené.

b. Po spravnom zadani vsetkych merani mézete kliknat na polozku Preview (Nahlad) a zobrazit
schému znazorriujucu pribliznd polohu a velkost nadoru v koronalnej rovine hlavy pacienta.
Schéma sa zobrazi vpravo od merani. Objem hlavy je zobrazeny sivou farbou a nador bielou.
Nador je aproximovany ako elipsoid. Velkost hlavy a velkost a poloha nadoru sa odvodzuji zo
vSetkych merani zadanych do softvéru. Schéma sa da zavriet kliknutim na ikonu X v pravom
hornom rohu schémy.
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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 e et I s
2. Right to Left (Lat) 131 | mm L_evel of maximal tumor :j_lameter
Seven measurement needed:
3. Right to Midline . Superior to tentorium
. 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. Superior to Close 6. lzuppr_!ﬂr_ to F_I|ﬂﬁl=‘ rurr_mr margin
7. Superior to far tumor margin
7. Superior to Far All measurements should be in milimeters

Sequence I:l Slice # l:l

Comment5| |

Add file | [ ...

[ Next | [Preview] [ Cancel |

c. Po spravnom zadani merani mozete kliknut na tlagidlo Next (Dalej) a prejst na QA Form (Formuldr
kontroly kvality).

Ak su do systému zadané neplatné merania, zobrazi sa textové okno s hlasenim: , The data entered is
invalid, you can’t continue until you fix it“ (Zadané tdaje su neplatné, nembzete pokracovat, kym ich
neopravite). Po kliknuti na tlac¢idlo OK v tomto okne sa vratite na obrazovku na zaddvanie udajov a
neplatné polia sa zobrazia ¢ervenou farbou. Ak presuniete kurzor mysi nad jedno z neplatnych poli, v
textovom okne sa zobrazia obmedzenia pre zadavanie Udajov do daného pola.

7. Zadavanie suradnic dalSich nadorov:

Po dokonceni merani hlavy a nddoru sa zobrazi obrazovka QA Form (Formular kontroly kvality). Teraz
mozete kliknut na polozku More Tumors (Dal$ie nadory) a zopakovat ¢ast VII.6 vyssie. Tento krok je
mozné vykonat pre fubovolny pocet nadorov.
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8. Obrazovka QA Form (Formular kontroly kvality):

Na tejto obrazovke sa zobrazuju vsetky merania zadané do systému spolu so schematickymi nakresmi
znazornujucimi pribliznd velkost a polohu naddoru v axialnej a koronalnej rovine, ako je opisané v ¢asti
VII.6 vyssie. Diagramy sa nachdadzaju vlavo od prislusného suboru merani.

Tato obrazovka vam umozriuje spravovat zadané merania pomocou nasledujicich moznosti:

a. Edit (Upravit) — dvakrat kliknite na meranie, ktoré chcete upravit. Otvori sa obrazovka s meranim,
kde mozZete vykonavat zmeny v zadanych Udajoch. Meranie moZete upravit aj tak, Ze ho oznacite
jednym kliknutim a potom kliknete na tladidlo Edit (Upravit).

b. Delete (Odstranit) — umozriuje odstranit konkrétny nador. Vyberte jedno z merani nadoru, ktory
chcete odstranit, a kliknite na tlacidlo Delete (Odstranit).

c.  More Tumors (Dalsie nadory) — pridajte dal$ie nddory podla opisu v ¢asti VII.7 vyssie.

Export (Exportovat) — umoziuje uloZit merania, komentére a prilohy na externy flash disk a
vytvorit sibor PDF s udajmi.

e. Save (UloZit) — ulozi vietky merania na lokalny pevny disk.

Back to Main (Spat na hlavnu obrazovku) — presmeruje vas na obrazovku Patient Records
(Zadznamy pacientov). Ak neboli Udaje uloZené ani exportované, tato volba vymaze vSetky merania
vykonané pre tohto pacienta pocas tejto relacie prihlasenia.

g. Generate Transducer Array Layout (Vytvorit rozloZenie pola snimacov) — kliknutim na toto tlacidlo

vygenerujete rozloZenie pola snimacov na zaklade vykonanych merani.

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

Ak sa rozhodnete upravit merania nadoru, po navrate na prislusni obrazovku merania nadoru uvidite
schému znazorriujucu polohu nddoru vpravo od merani. Tato schéma sa da zavriet kliknutim na ikonu X v
pravom hornom rohu schémy.
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9. Obrazovka Transducer Array Layout (RozloZenie pola snimacov):

Tato obrazovka vam umoziiuje zobrazit rozlozenie pola snimacov pre daného pacienta pomocou
niekolkych réznych zobrazeni:

a. Thumbnails (Miniatury) — toto je predvolena obrazovka, ktora sa zobrazi ako prva. Toto
zobrazenie vyberiete zvolenim moznosti ,,One view” (Jedno zobrazenie) v [avom dolnom rohu
obrazovky. Pomocou vertikalneho postivaca mozete prechadzat miniatdrami na lavej strane.
Kliknite na miniaturu, ktord chcete zobrazit v okne zva¢seného obrazu.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex)

L-]1X]

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. Two tiles (Dve dlaZdice) — toto zobrazenie mozete vybrat zvolenim moznosti ,Two views” (Dve
zobrazenia) v lavom dolnom rohu obrazovky. Pomocou Sipok v hornej a dolnej ¢asti lavého
zobrazenia mozete vertikalne prechadzat medzi réznymi zobrazeniami na lave] strane. Pomocou
Sipok vlavo a vpravo od pravého zobrazenia mdzete horizontalne prechadzat medzi r6znymi
zobrazeniami na pravej strane.

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 |

Dva obrazy mézete prepojit prepnutim tlacidla Link/Unlink (Prepojit/odpojit) v strede obrazovky.
Ked'su prepojené, pri kliknuti na Sipky vpravo a vlavo na obrazovke sa obe zobrazenia budu
postupne posuvat réznymi zobrazeniami hlavy.
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Pre zobrazenie miniatur aj pre zobrazenie dvoch dlazdic su k dispozicii dalSie moZnosti zobrazenia:

a. Show/hide grid (Zobrazit/skryt mriezku) — vyberom moznosti Show grid (Zobrazit mriezku) z
rozbalovacej ponuky v lavom dolnom rohu obrazovky sa na obraz zobrazeny na obrazovke
prekryje mriezka s rozmermi 1 x 1 cm. Vyberom moznosti Hide Grid (Skryt mriezku) sa toto

prekrytie odstrani.

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
; - Back vie] i Front view
I View Options Link | Print |
Two Views 5 | E = |
: 22
[Hide Trim - [ Backto Main |

I
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b. Show/hide trim lines (Zobrazit/skryt orezavacie linie) — vyberom moznosti Show Trim (Zobrazit
orezanie) z rozbalovacej ponuky v favom dolnom rohu obrazovky sa do zobrazeni rozlozenia poli

pridaju bodkované orezavacie linie, ktoré zobrazuju, kde by sa mohla potencialne orezat
zdravotnicka pdska obklopujlca polia. Vyberom mozZnosti Hide Trim (Skryt orezanie) sa tieto
bodkované linie odstrania.

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

FY | - Front view ck view
| View Options | Link | Print |
Two Views -
| Export |
Hide Grid -
. [ Backto Main |

10. Export, uloZenie a tlac rozlozeni pola snimacov:
Kliknutim na tlacidlo Print (Tlacit) sa na lokalnej tlaéiarni vytlaci dokument s nasledujicimi informaciami:

a. Titulnd strana s identifika¢nymi ddajmi a informaciami o MRI (ak boli zadané).
Sprava o meraniach so vSetkymi meraniami zadanymi do softvéru.
5 zakladnych zobrazeni rozloZenia pola snimacov (Right (Sprava), Left (Zfava), Front (Spredu),
Back (Zozadu), Top (Zhora)).

V hornej ¢asti kazdého listu sa tieZ zobrazia identifikacné informacie.

Kliknutim na tlacidlo Export (Exportovat) sa uloZi sprava s meraniami na titulnej strane a 5 zdkladnych
zobrazeni rozlozenia pola snimacov (ako stbor PDF) na flash disk. Tymto sp6sobom budete méct tieto
obrazy vytlacit z iného pocitaca, ak nemate k prenosnému pocitacu pripojenu tladiaren.

Kliknutim na tlacidlo ,,Back to Main“ (Spat na hlavnu obrazovku) sa vrétite na obrazovku Patients Record
(Zdznam pacientov).
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11. Priklad kniZnice dostupnych rozlozeni

Softvér NovoTAL flex vyberie jedno z piatich rozloZzeni pola snimacov, ako je opisané v €asti IV. P4t
rozloZeni pola snimacov je zobrazenych nizsie, kazdé s piatimi zakladnymi zobrazeniami rozloZenia pola
snimacov (Right (Sprava), Left (Zlava), Front (Spredu), Back (Zozadu), Top (Zhora)).

Zobraz

enie RozloZenie 1 RozloZenie 2 RozloZenie 3 RozloZenie 4 RozloZenie 5

Sprava

Zlava

Spredu

Zozadu

Zhora
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12. Informacie o softvéri

Kliknutim pravym tlac¢idlom mysi na nepouzivanu ¢ast obrazovky sa zobrazi tlacidlo ,About” (Informdcie).
Kliknutim na tlacidlo ,,About” (Informacie) sa zobrazi nizZsSie uvedend obrazovka s informdaciami o softvéri.
Ak chcete obrazovku zatvorit, kliknite na tlac¢idlo OK na obrazovke ,About” (Informécie).

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. Podmienky prostredia pre normalnu prevadzku a skladovanie

Podmienky prevadzky

Softvér NovoTAL flex je na prenosnom pocitaci vopred nainstalovany spolo¢nostou Novocure. Prenosny
pocitac je uréeny vyhradne na pouzitie v interiéri.

Prenosny pocita¢ by mal byt uloZzeny na suchom mieste.

IX. Od&akdvana Zivotnost

Ocakavana Zivotnost softvéru bude zavisiet od ukoncenia podpory operaéného systému Windows 11.
Ocakdavany datum je najskor 12. oktdber 2027.

X. Udriba, vyradenie z prevadzky a likvidacia

Softvér NovoTAL flex nemé6zZe koncovy pouZivatel aktualizovat. V pripade akychkolvek otazok tykajucich
sa udrzby kontaktujte technickd podporu. (Kontaktné udaje su uvedené v Casti XI.)

V pripade skonéenia zZivotnosti sa obratte na technickd podporu spoloénosti Novocure, aby ste dohodli
spravnu likvidaciu prenosného poditaca a/alebo softvéru.
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Xl. Pomoc a informacie

Technicka podpora

V pripade potreby technickej podpory alebo vratenia prenosného pocitaca kontaktujte

novotal@novocure.com alebo zavolajte na Cislo 1-855-281-9301 (bezplatna linka).

Nahlasovanie

Ak sa pri pouzivani softvéru NovoTAL flex vyskytne zavaina nehoda, mali by ste ju nahlasit vyrobcovi

(spolo¢nosti Novocure) a prislusSnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom mate bydlisko.

XIl. Slovnik symbolov

Gliém stupna 4 podla WHO — typ rakoviny mozgu.
Pole snimacov — pole izolovanych snimacov aplikovanych na pokozku hlavy na dodanie TTFields.

TTFields — polia liecby nddorov: Striedavé elektrické polia, ktoré sa pomocou poli snimacov HFE dodavaju
do casti tela so solidnym nadorom.

Xll. Prislusné normy

Softvér NovoTAL flex spifia poziadavky najnovsich vydani tychto bezpeénostnych noriem:

e EN 62304 — Softvér zdravotnickych pomocok. Procesy Zivotného cyklu softvéru

e EN 82304-1— Zdravotnicky softvér — ¢ast 1: Vieobecné poziadavky na bezpeénost vyrobkov
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