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l. Beskrivning av programvara

NovoTAL™ flex ar en programvara som anvands for att generera en kartlaggning av transducerarray-
layout for Optune Gio-patienter.

| processen ingar generering av transducerarray-layouter av Novocure-radiologer efter att de har fatt
patientens MRT-bilder och angivit matningar av huvudet och en specifik tumorplats i programvaran
NovoTAL flex. Genererade layouter tillhandahalls sedan till forskrivande ldkare. Det ar ett tillbehor till
Optune Gio behandlingssats.

1. Avsett dndamal

Programvaran NovoTAL flex ar avsedd att anvandas internt av utbildade radiologer for att tillhandahalla
kartlaggning av transducerarray-layouter till Iakare som forskriver Optune Gio.

1. Avsedda anvindare, anvidndningsmilj6, kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgdrder och

observeranden

Programvaran NovoTAL flex ar inte avsedd for att behandla patienter direkt. Den ar ett tillbehor till den
medicintekniska produkten Optune Gio som anvands for att behandla patienter med recidiverande eller
nydiagnostiserat gliom av WHO grad 4.

v. Verkningssatt och prestanda

Programvaran NovoTAL flex anvands for att planera den optimala transducerarray-layouten (TAL) for
varje patient, baserat pa tumorens plats.

Programvaran NovoTAL flex valjer en transducerarray-layout baserat pa distributionen av
tumoérbehandlingsfalt (TTFields) inuti hjarnan, morfologiska matningar av huvudet och en specifik
tumorplats for patienten som ska behandlas.
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V. Symbolordlista

¥,

Folj bruksanvisningen

MD

Medicinteknisk produkt

il

Information om tillverkaren:
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

REF

Artikelnummer

UDI

Unik produktidentifiering (UDI)
Anger att en produkt ar forsedd med information om unik produktidentifiering.

Forsiktighet
Las den viktiga sdkerhetsinformationen i bruksanvisningen, till exempel varningar
och forsiktighetsatgarder

C€ 0197

CE-markning med nummer fér anmalt organ

Europeisk auktoriserad representant
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Uppgifter om importor:
Novocure Netherlands B.V., Ekkersrijt 2066, 5692 BA Son en Breugel, The
Netherlands
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VI. Innan du borjar

Programvaran NovaTAL flex ska anvandas av Novocure-radiologer som har genomgatt utbildning och
certifierats av Novocure i anvandning av programvaran.

Installation av programvara och krav pa maskinvara

Programvaran NovaTAL flex levereras till anvdndare med befintlig installation pa en laptop som hanteras
enligt Novocure Information Technology General Controls (ITGCs) and Policies, med Microsoft Windows.
Datorn ar l6senordsskyddad och kan endast kdra programvara som installerats av Novocure.

For att fa en personligt anvandarnamn och I6senord ska anvandaren kontakta Novocures tekniska
support via e-post till novotal@novocure.com. Anvandarnamn och l6senord kommer endast att ges till

anvandare som har certifierats av Novocure.

Anvandarnamnet och l6senordet dr personliga och ska inte 6verféras till nagon som inte har genomgatt
formell utbildning och certifiering av Novocure for forskrivning och anvandning av Optune Gio-systemet.

NovaTal flex kan innehalla skyddad halsoinformation (PHI). Var forsiktig och skydda laptopen fran
obehorig atkomst nar den inte anvands.

Om du har glomt ditt anvandarnamn eller I6senord ska du kontakta Novocures tekniska support for att fa
ett nytt [6senord.

Observeranden angaende natverksanslutning

Laptopen dar NovoTAL flex ar installerad innefattar ndtverksanslutning, aven om NovoTAL flex inte
behdver en natverksanslutning for att fungera.

Att anvanda NovoTal flex medan laptopen ar ansluten till ett natverk kan leda till risker som inte har
identifierats tidigare. Det rekommenderas att Novocure-radiologer som anvander NovoTAL flex ska
identifiera, analysera, utvardera och kontrollera dessa risker. Efterféljande dndringar i natverket kan leda
till nya risker och krava ytterligare analyser. Andringar av natverket kan innefatta natverkskonfiguration,
tillagg av programvaruplattformar eller programvaruapplikationer, borttagning av objekt fran natverket,
uppdatering av maskinvara och/eller programvaruplattformar eller programvaruapplikationer, samt
uppgraderingar av maskinvara och/eller programvaruplattformar eller programvaruapplikationer.
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VII. Anvdndningsanvisningar:

1. Kora applikationen NovoTAL flex

Dubbelklicka pa ikonen fér NovoTAL flex - m - pa skrivbordet.
2. Loggain for férsta gangen

Ange ditt anvandarnamn och l6senord i de tillampliga falten:

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovaTAL™ flex) =

User Login NovoTAL" flex

Please enter your User ID and Password

Efter att du har klickat pa OK eller tryckt pa <Enter> visas foljande skarm:

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 ‘

—

Ange ditt First name (Fornamn), Last name (Efternamn) och Institution name (hospital or clinic) (Namn pa
inrattningen (sjukhus eller mottagning)).
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Efter att du har klickat pa OK eller tryckt pa <Enter> visas en lista med befintliga matjournaler.
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3. Efterfoljande anvandning av programvaran — inloggning:

Du kommer att bli uppmanad att ange ditt anvandarnamn och |6senord som i avsnitt VII.2 ovan men du
behover inte ange ditt namn och din inrattning igen. Du kan uppdatera denna personliga information nar
som helst vid efterfoéljande inloggningar genom att kryssa i rutan langst ner till hoger pa

inloggningsskarmen:

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. Journalhantering:

Efter inloggning visas foljande skarm:

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

Patient Records NovoTAL” flex

|Phyaiman name |Jane Doe |

Patient Records

Patient Name Patient ID Report Date

[ New Patient Record |

| Delete Patient Data |

| Load Patient Data |

\ Close |

e —

Klicka pa knappen New Patient Record (Ny patientjournal) for att borja ange matningar for en ny
transducerarray-layout. Matvisningsformularet visas. Anvisningar om hur du fyller i detta formular finns i
avsnitt VIL.5.
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Eller

Vilj en befintlig journal i listan och klicka pa Load Patient Data (Las in patientdata) for att granska en

befintlig uppsattning med matningar.

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

Vilj en befintlig journal i listan och klicka pa Delete Patient Data (Radera patientdata) for att radera en
befintlig uppsattning med matningar. Om du valjer detta alternativ visas en popup-ruta som ber dig att
verifiera om du vil radera denna journal. Registret kommer endast att raderas om du klickar pa OK. Klicka

pa Cancel (Avbryt) om du dndrat dig.

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. Ange matningar av huvudstorlek:
Steg 1 — Ange patientens identifieringsinformation

Ditt namn kommer att visas automatiskt langst upp till vanster i matvisningsformularet i faltet Planning
Physician (Planerande lakare). Detta kan inte redigeras. Faltet Ordering Physician (Ordinerande lakare) ar
ifyllt med ditt namn som standard men kan redigeras.

Ange patientens namn, patientidentifikation (ID) och valj kén (man ar angiven som standard) i [ampliga
falt. Om du vill kan du ocksa lagga till patientens fodelsedatum och datum for MRT i de lampliga falten.
Observera att Patient Name (Patientens namn), Patient ID (Patient-ID) och Gender (K6n) ar obligatoriska
falt. Du kommer inte att kunna fortsatta till nasta skarm om du inte har fyllt i dessa falt. Fodelsedatum
och datum for MRT kan dven anges efter att du har fortsatt till nasta skarm.

Obs! Alla matningar ska vara i millimeter. Decimalpunkter far inte anvandas.

Steg 2 — Ange axiella huvudvykoordinater

Foljande matningar ska utforas av en axiell T1-sekvens i MRT vid den mest superiora bilden som
fortfarande innefattar orbitas (6versta kanten pa orbitas) eller en bild ovanfor orbitas:

a. Maximal anterior-posterior (AP) storlek av patientens huvud — denna matning ska anges i faltet
som kallas ”1. Front to Back (AP)” (Framsida till baksida (AP)).

b. Maximal huvudbredd matt vinkelratt till AP-mittlinjen av huvudet — denna matning ska angesi
faltet som kallas ”2 Right to Left (Lat)” (Hoger till vanster (Lat)).

c. Avstand fran hoger till mittlinjen matt vinkelratt till AP-mittlinjen av huvudet — denna matning ska
anges i faltet som kallas ”3 Right to Midline” (Hoger till mittlinje).

Ett generiskt exempel pa hur dessa matningar utférs visas till héger pa skarmen View Form
(Visningsformular).
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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 lagga till information om MRT-sekvensen och snitt dar matningarna utfordes i de lampliga falten.
Du kan aven lagga till en textkommentar i kommentarsfaltet (Comments) om du vill.

Du kan lagga till en fil (t.ex. exporterad MRT-bild med méatningar fran MRT-visaren) genom att klicka pa
symbolen ... till hoger om faltet Add File (Lagg till fil).

Du kan nar som helst:

a. Klicka pa Cancel (Avbryt). Inget av informationen som angivits eller dndrats fér den aktuella
patienten kommer att sparas.

b. Nar méatningarna har angivits korrekt kan du klicka pa Next (Nasta) och flytta till skarmen Coronal
Head Coordinates (Koronala huvudkoordinater) fér att ange nasta uppsattningar av matningar.
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Om Patient Name (Patientens namn) och Patient ID (Patient-ID) inte har angivits eller om de angivna
matningarna ar ogiltiga visas en textruta med meddelandet: "The data entered is invalid, you can’t
continue until you fix it”. (Angivna data ar ogiltiga, du kan inte fortsatta forran du atgardar detta). Nar du
klickar pa knappen OK i rutan kommer du att aterforas till skairmen for att ange data och de ogiltiga félten
visas i rott. Om du flyttar musen 6ver ett av de ogiltiga falten kommer begransningarna fér inmatningen i

det faltet att visas i en textruta.

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
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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Steg 3 — Ange koronala huvudvykoordinater
Foljande matningar ska utforas av en koronal T1-sekvens i MRT i niva med 6ronkanalen:

a. Rita en tankt linje under tinningloberna i niva med tentorium (horisontell streckad linje i exemplet
nedan)

b. Maximal apex till héjd vid tentorium av patientens huvud (genom mittlinjen vinkelratt till linjen
som beskrivs i a.) — denna méatning ska anges i faltet som kallas 1. Superior to Tentorium”
(Superior till tentorium).

c. Maximal huvudbredd (matt parallellt med linjen som mattes i a.) — denna matning ska anges i
faltet som kallas ”2. Right to Left (Lat)” (Hoger till vanster (Lat)).

d. Avstand fran hoger till mittlinje (matt parallellt med linjen som maéttes i a.) — denna matning ska
anges i faltet som kallas ”3. Right to Midline” (Hoger till mittlinje).

Ett generiskt exempel pa hur dessa méatningar utfors visas till héger pa skarmen View Form
(Visningsformular).

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 4 Coronal view
. 7 S Level of ear canals
2. R‘ght to Left (Lat) Three measurement needed:
3. R‘ght to Midline 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 lagga till information om MRT-sekvensen och snitt dar matningarna utférdes i de lampliga falten.
Du kan aven lagga till en textkommentar i kommentarsfaltet (Comments) om du vill.

Du kan lagga till en fil (t.ex. exporterad MRT-bild med matningar fran MRT-visaren) genom att klicka pa
symbolen ... till hoger om faltet Add File (Lagg till fil).
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Du kan nar som helst:

a. Klicka pa Cancel (Avbryt). Inget av informationen som angivits eller dandrats for den aktuella
patienten kommer att sparas.

b. Nar alla matningar har angetts korrekt kan du klicka pa Next (Nasta) och flytta till skarmen Axial
Tumor Coordinates (Axiella tumérkoordinater) for att ange nasta uppsattning med matningar.

Om matningarna som har angivits i systemet ar ogiltiga visas en textruta med meddelandet: “The data
entered is invalid, you can’t continue until you fix it” (Angivna data ar ogiltiga, du kan inte fortsatta forran
du atgéardar detta). Nar du klickar pa knappen OK i rutan kommer du att aterféras till skarmen for att ange
data och de ogiltiga falten visas i rott. Om du flyttar musen over ett av de ogiltiga falten kommer
begrdnsningarna for inmatningen i det faltet att visas i en textruta.

6. Ange tumorkoordinater:

Efter att du har angivit huvudmatningarna enligt beskrivningen i avsnitt VII.5 ovan kommer du att ombes
att ange matningar av tumoren Vid flera tumorer kan detta steg upprepas sa manga ganger som det
behovs (se avsnitt VII.7 nedan).

Steg 1 — Ange matningar av tumoren i axiell vy

Foljande matningar ska utforas av en axiell T1-sekvens i MRT vid nivan av den maximalt forstorade
tumordiametern:

a. Maximal anterior-posterior (AP) storlek av patientens huvud — denna matning ska utféras utan
nasan (se exempel nedan) och anges i faltet som kallas ”1. Front to Back (AP) —w/o nose”
(Framsida till baksida (AP) — utan nasa).

b. Maximal huvudbredd matt vinkelratt till AP-mittlinjen av huvudet — denna métning ska anges i
faltet som kallas ”2 Right to Left (Lat)” (Hoger till vanster (Lat)).

c. Avstand fran hoger till mittlinjen matt vinkelratt till AP-mittlinjen av huvudet — denna matning ska
anges i faltet som kallas ”3 Right to Midline” (Hoger till mittlinje).

d. Avstand fran hoger till ndrmaste tumdrkant matt vinkelratt till AP-mittlinjen av huvudet — denna
matning ska anges i faltet som kallas ”4. Right to Close” (Hoger till nara).

e. Avstand fran hoger till den bortersta tumaorkanten langst bort matt vinkelratt till AP-mittlinjen av
huvudet — denna matning ska anges i faltet som kallas ”5. Right to Far” (Hoger till borterst).

f. Avstand fran framsidan av huvudet till den ndrmaste tumorkanten matt parallellt till AP-mittlinjen
av huvudet — denna métning ska anges i faltet som kallas ”6. Front to Close” (Framsida till nara).

g. Avstand fran framsidan av huvudet till den bortersta tumdrkanten matt parallellt till AP-mittlinjen
av huvudet — denna métning ska anges i faltet som kallas ”7. Front to Far” (Framsida till borterst).

Ett generiskt exempel pa hur dessa matningar utfors visas till héger pa skarmen View Form
(Visningsformular).
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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 ]

Du kan lagga till information om MRT-sekvensen och snitt dar matningarna utférdes i de lampliga falten.
Du kan aven lagga till en textkommentar i kommentarsfaltet (Comments) om du vill.

Du kan lagga till en fil (t.ex. exporterad MRT-bild med matningar fran MRT-visaren) genom att klicka pa
symbolen ... till hoger om faltet Add File (Lagg till fil).

Du kan nar som helst:

a. Klicka pa Cancel (Avbryt). Inget av informationen som angivits eller dndrats fér den aktuella
patienten kommer att sparas.

b. Nar alla matningar har angivits korrekt kan du klicka pa Preview (Férhandsvisning) for att visa en
ritning som visar den ungefarliga positionen av och storleken pa tumdren inom de axiella planet
av patientens huvud. Denna ritning visas till hdger om matningarna. Huvudvolymen visas i gratt
och tumoren i vitt. Tumoren uppskattas som en ellipsoid. Huvudets storlek och tumérens storlek
och position hérleds fran alla matningar som anges i programvaran. Du kan stdnga ritningen
genom att klicka pa X langst upp till hoger pa ritningen.
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Novocure Patient Transducer Array Layout {(NovoTAL™ flex) |Z|

View Form NovoTAL" flex
| Planning Physician | Jane Doe ‘ |Pat\ent Name | John Doe ‘ |Pat\ent DOB ”Dec 27, 1980j| |Patient ID | 12345 ‘
| Ordering Physician | Jane Doe ‘ |Treat|ng Institution | Cancer Center ‘ |MR\ 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 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/0 nose
4, Right to Close
. se tumor margin
5. Right to Far 5. Right to far tumor margin
6. Front to Close 6. Front t9 c\qqe tumor margin
. Front to far tumor margin
7. Front to Far Il measurements should be in millimeters

Sequence I:l Slice # |:|

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

c. Nar matningarna har angetts korrekt kan du klicka pa Next (Nasta) och flytta till skarmen Coronal
Tumor Coordinates (Koronala tumérkoordinater) for att ange nasta uppsattning med matningar.

Om matningarna som har angivits i systemet ar ogiltiga visas en textruta med meddelandet: “The data
entered is invalid, you can’t continue until you fix it” (Angivna data &r ogiltiga, du kan inte fortsatta forran
du atgardar detta). Nar du klickar pa knappen OK i rutan kommer du att aterféras till skarmen for att ange
data och de ogiltiga falten visas i rott. Om du flyttar musen over ett av de ogiltiga falten kommer
begransningarna for inmatningen i det faltet att visas i en textruta.
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Steg 2 — Ange matningar av tumoren i koronal vy

Foljande matningar ska utforas av en koronal T1-sekvens i MRT vid nivan av den maximalt forstorade
tumordiametern:

a. Rita en tankt linje vid tentoriums lagsta niva (horisontell streckad linje i exemplet nedan)
Maximal apex till héjd vid tentorium av patientens huvud (genom mittlinjen vinkelratt till linjen
som beskrivs i a.) — denna méatning ska anges i faltet som kallas ”1. Superior to Tentorium”
(Superior till tentorium).

c. Maximal huvudbredd (matt parallellt med linjen som mattes i a.) — denna matning ska anges i
faltet som kallas ”2. Right to Left (Lat)” (Hoger till vanster (Lat)).

d. Avstand fran hoger till mittlinje (matt parallellt med linjen som maéttes i a.) — denna matning ska
anges i faltet som kallas ”3. Right to Midline” (Hoger till mittlinje).

e. Avstand fran hoger till ndrmaste tumorkant (matt parallellt med linjen som méttes i a.) — denna
matning ska anges i faltet som kallas ”4. Right to Close” (Hoger till nara).

f.  Avstand fran hoger till den bortersta tumorkanten (matt parallellt med linjen som mattesia.) —
denna matning ska anges i faltet som kallas ”5. Right to Far” (Hoger till borterst).

g. Avstand fran ovansidan av huvudet till narmaste tumorkant (matt vinkelratt med linjen som
mattes i a.) — denna matning ska anges i faltet som kallas ”6. Superior to Close” (Superior till
nara).

h. Avstand fran ovansidan av huvudet till bortersta tumaorkant (matt vinkelratt med linjen som
mattes i a.) — denna matning ska anges i faltet som kallas ”7. Superior to Far” (Superior till
borterst).

Ett generiskt exempel pa hur dessa matningar utfors visas till hoger pa skarmen View Form
(Visningsformular).

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 Erirnal vk

2. Right to Left (Lat) L_evel of maximal tumor diameter
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. Euppﬂor to vf:\ose tumor margin
7. Superior to far tumor margin

7. Superior to Far All measurements should be in millimeters

Sequence |:| Slice # l:l

Comments‘ |
Add file | [...]
[ Next | [Preview| [ Cancel |
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Du kan lagga till information om MRT-sekvensen och snitt dar matningarna utférdes i de [ampliga falten.
Du kan aven lagga till en textkommentar i kommentarsfaltet (Comments) om du vill.

Du kan lagga till en fil (t.ex. exporterad MRT-bild med métningar fran MRT-visaren) genom att klicka pa
symbolen ... till hoger om faltet Add File (Lagg till fil).

Du kan nar som helst:

a. Klicka pa Cancel (Avbryt). Inget av informationen som angivits eller andrats for den aktuella
patienten kommer att sparas.

b. Nar alla matningar har angivits korrekt kan du klicka pa Preview (Férhandsvisning) for att visa en
ritning som visar den ungeférliga positionen av och storleken pa tumoren inom det koronala
planet av patientens huvud. Denna ritning visas till h6ger om matningarna. Huvudvolymen visas i
gratt och tumoren i vitt. Tumoéren uppskattas som en ellipsoid. Huvudets storlek och tumérens
storlek och position harleds fran alla matningar som anges i programvaran. Du kan stanga
ritningen genom att klicka pa X langst upp till hdger pa ritningen.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex) E‘
View Form NovoTAL" flex
| Planning Physician [ Jane Doe | [PatentName  [John Doe | [Patient DOB [Dec 27, 1980 [Patient ID [ 12345 |
‘ Ordering Physician |.Jane Doe | |Treating Institution | Cancer Center ‘ | MRI 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 Tumor Coordinates 1 |
1. Superior to Tentorium PP | mm Ca e i
2. Right to Left (Lat) 131 |mm Level of maximal tumor diameter
: Seven measurement needed:
3. Right to Midline 66 mm 1. Superior to tentorium
. 2. Right to left (Lat)
4. Right to Close 50 mm 3. Right to midline
. 4. Right to close tumor margin
5. Right to Far m mm 5. Right to far tumor margin
. 6. Superior to close tumor margin
6. Superior to Close mm 7. Superior to far tumor margin
7. Superior to Far m mm All measurements should be in millimeters
Sequence [ | Slee#[ |
Comments ‘ |
Add file [...]
| Next | [Preview] [ Cancel | Save

c. Nar matningarna har angivits korrekt kan du klicka pa Next (Nasta) och flytta till QA Form (QA-
formuléaret).

Om matningarna som har angivits i systemet ar ogiltiga visas en textruta med meddelandet: “The data
entered is invalid, you can’t continue until you fix it” (Angivna data ar ogiltiga, du kan inte fortsatta forran
du atgardar detta). Nar du klickar pa knappen OK i rutan kommer du att aterforas till skarmen for att ange
data och de ogiltiga falten visas i rott. Om du flyttar musen over ett av de ogiltiga falten kommer
begrdansningarna for inmatningen i det faltet att visas i en textruta.
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7. Ange koordinater for ytterligare tumorer:

Nar du har slutfort matningarna av huvud och tumoéren visas skairmen QA Form (QA-formular). Nu kan du
klicka pa More Tumors (Fler tumorer) och upprepa avsnitt VII.6 ovan. Detta steg kan utforas fér sa manga
tumorer som behovs.
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8. Skdrmen QA-formular:

Denna skarm visar alla matningar som har angivits i systemet, tillsammans med ritningsdiagram som visar
den ungefarliga storleken pa och positionen av tuméren i axiella och koronala plan, enligt beskrivningen i
avsnitt VII.6 ovan. Diagrammen finns till vanster om motsvarande uppsattning av méatningar.

Pa skdarmen kan du hantera alla matningar som du har angivit med féljande alternativ:

a. Edit (Redigera) — dubbelklicka pd méatningen som du vill redigera. Denna méatningsskarm 6ppnas
och du kan gora andringar i angivna data. Du kan ocksa redigera en méatning genom att markera
matningen med ett klick, och sedan klicka pa knappen Edit (Redigera).

b. Delete (Radera)— gor det majligt att radera en specifik tumor. Valj en av tumérmatningarna som
du vill radera och klicka pa knappen Delete (Radera).

c. More Tumors (Fler tumorer) — lagg till fler tumorer enligt beskrivningen i avsnitt VII.7 ovan.
Export (Exportera) — gor det mojligt att spara matningarna, kommentarerna och tillaggen till ett
externt flash-minne och skapa en PDF-fil med data.

e. Save (Spara)—sparar alla matningar till den lokala harddisken.

Back to Main (Tillbaka till startskdarm) — tar dig tillbaka till skarmen Patient Records
(Patientjournaler). Om data inte sparades eller exporterades kommer alla matningar som gjordes
for patienten under denna inloggningssession att raderas.

g. Generate Transducer Array Layout (Generera transducerarray-layout) — klicka pa denna knapp for

att en transducerarray-layout ska genereras baserat pa de utférda méatningarna.

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 D | 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

Om du vill redigera tumoérmatningar ska du aterga till Iamplig skarm fér tumérmaétning, dar ser du en
ritning som visar tumorens position till hdger om matningarna. Du kan stdnga denna ritning genom att
klicka pa X langst upp till héger pa ritningen.
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9. Skdrmen Transducerarray-layout:

Pa denna skarm kan du visa transducerarray-layouten gallande den héar patienten med hjalp av flera olika
vyer:

Thumbnails (Miniatyrbilder) — Detta ar standardskarmen som visas forst. Du valjer denna vy vid
alternativet “One view” (En vy) langst ner till vanster pa skarmen. Du kan skrolla igenom
miniatyrbilderna till vanster med det vertikala skjutreglaget. Klicka pa miniatyrbilden som du vill
visa i den forstorade bildrutan.

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 -
— | Export |
Hide Grid -
Hide Trim . [ Backto Main |
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b. Two tiles (Tva rutor) — Du kan vélja denna vy vid alternativet “Two views” (Tva vyer) langst ner till
vanster pa skarmen. Du kan skrolla vertikalt genom olika vyer till vinster med hjalp av
pilknapparna ovanfér och under den vanstra vyn. Du kan skrolla horisontellt genom olika vyer till
hoger med hjalp av pilknapparna till vanster och hoger om den hogra vyn.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex)

L-J1x]
Transducer Array Layout NovoTAL" flex
| Planning Physician | Jane Doe | [Patient Name [ John Doe | [Patient DOB [Dec 27,1980 | [Patient ID [ 12345 |
[ Ordering Physician [ Jane Doe | [Treating Institution | Cancer Center | [MRIDate [Sep12,2022 | [Gender [Male |
Left
- Back vie] Front view -
View Options Link | Print |
Two Views -
— | Export |
Hide Grid %
Hide Trim - [ BacktoMain |

Du kan lanka de tva bilderna genom att vaxla knappen Link/Unlink (Ldnka/avlanka) mitt pa
skdarmen. Nar de ar lankade kommer de tva vyerna att skrolla sekventiellt genom de olika
huvudvyerna nér du klickar pa pilarna till hdger och vanster pa skdrmen.

QSD-QR-039 EU(SV) Rev 01.0 NovoTAL flex IFU
Utfardandedatum: Januari 2026
24



For bada vyerna miniatyrbild och tva rutor finns det ytterligare vyalternativ tillgangliga:

a. Show/hide grid (Visa/dolj rutndt) — genom att du valjer alternativet Show Grid (Visa rutnat) i
rullgardinsmenyn langst ner till vanster pa skarmen kommer ett rutnat i 1x1 cm att laggas pa
bilden som visas pa skarmen. Om du véljer Hide Grid (D6lj rutnat) sa forsvinner detta overlagg.

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
u - Back vig T 7 Front view -
| View Options | Link | Print |
Two Views - I E = I
: e
|Hide Trim - [ Backto Main |

e
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b. Show/hide trim lines (Visa/d6lj trimlinjer) — genom att du viljer alternativet Show Trim (Visa trim)
i rullgardinsmenyn langst ner till vanster pa skdarmen laggs prickade linjer pa arrayernas
layoutvyer som visar var den medicinska tejpen som omger arrayerna potentiellt kan trimmas.
Om du valjer Hide Trim (Dolj trim) sa avlagsnas dessa prickade linjer.

Novocure Patient Transducer Array Layout (NovoTAL™ flex)

(-]
Transducer Array Layout NovoTAL" flex
IPIanning Physician |Jane Doe ‘ |Patien( Name |John Doe | lPatient DOB | Dec 27, 1980 | IPaiient ID | 12345 |
| Ordering Physician [ Jane Doe | [Treating Institution | Cancer Center | [MRIDate [Sep12,2022 | [Gender [Male |

Right

- Front view

ck view
| View Options Link | Print |
Two Views
—— | Export |
Hide Grid -
| Back to Main |

10. Exportera, spara och skriva ut transducerarray-layouter:

Nér du klickar pa knappen Print (Skriv ut) skrivs ett dokument ut till en lokal skrivare med féljande
information:

a. Forsattsblad med identifieringsinformation och MRT-information (om det ar angivet).

b. Matningsrapport med all matningar som har angivits i programvaran.

c. 5 grundlaggande vyer av transducerarray-layouten (hoger, vanster, framsida, baksida, ovansida)

Hogst upp pa varje blad visas aven identifieringsinformation.

Om du klickar pa knappen Export (Exportera) sparas forsattsbladet, matningsrapporten och de 5
grundlaggande vyerna av transducerarray-layouten (som en PDF-fil) pa ett flash-minne. Detta gor det
mojligt att skriva ut dessa bilder fran en annan dator, ifall du inte har en skrivare ansluten till laptopen.

Nér du klickar pa knappen ”Back to Main” (Tillbaka till startskdrm) tas du tillbaka till skarmen Patients
Record (Patientjournaler).
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11. Exempelbibliotek med tillgangliga layouter

Programvaran NovoTAL flex valjer en av fem transducerarray-layouter enligt beskrivningen i avsnitt IV. De
fem transducerarray-layouterna visas nedan, var och en med de fem grundldaggande vyerna av
transducerarray-layouten (hoger, vanster, framsida, baksida, ovansida).

Vy Layout 1 Layout 2 Layout 3 Layout 4 Layout 5

Hoger

Vanster

Framsida

Baksida

Ovansida| £
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12. Programvaruinformation

Nar du klickar med hoger musknapp pa en oanvand del av skdrmen visas knappen “About” (Om). Nar du
klickar pa knappen ”About” (Om) visas skarmen med programvaruinformation nedan. For att sténga
skdrmen klickar du pa knappen OK pa skarmen ”About” (Om).

NovoTAL" flex novocure

Novocure Patient Transducer Array Layout

Version #.#.#.#

Novocure GmbH

Neuhofstrasse 21
REF| SWwWO000128
wd 6340 Baar @ A

Switzerland m
0197
| EC |REP| MDSS GmbH, Shiffgraben 41, - C E
30175 Hannover, Germany (01) 07290107984447 (10) #4t#
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VIII. Miljéférhallanden fér normal drift och férvaring

Driftsforhallanden

Programvaran NovoTAL flex ar forinstallerad pa laptopen av Novocure. Laptopen far endast anvdndas
inomhus.

Laptopen ska férvaras pa en torr plats.

1X. Forvantad livsldngd

Programvarans forvantade livslangd baseras pa utgangen av operativsystemet Windows 11. Det
forvantade datumet ar senast 12 oktober 2027.

X. Underhall, nedmontering och kassering

Programvaran NovoTAL flex kan inte uppdateras av slutanvandaren. Kontakta teknisk support for alla
fragor kring underhall. (Kontaktuppgifter finns i avsnitt XI)

Kontakta Novocure teknisk support for korrekt kassering av laptopen och/eller programvaran vid
utgangen livslangd.

QSD-QR-039 EU(SV) Rev 01.0 NovoTAL flex IFU
Utfardandedatum: Januari 2026
29



XI. Assistans och information

Teknisk support

For att fa teknisk support eller returnera laptopen ska du kontakta novotal@novocure.com eller ringa
1-855-281-9301 (avgiftsfritt).

Rapportering

Om du upplever ett allvarligt tillbud i samband med anvandning av programvaran NovoTAL flex ska du

rapportera det till tillverkaren (Novocure) och den behériga myndigheten i din medlemsstat.

Xll.  Ordlista
Gliom av WHO grad 4 — En slags hjarncancer.
Transducerarray — Array med isolerade transducers applicerade pa skalpen for att leverera TTFields.

TTFields — tumorbehandlingsfalt: Alternerande elektriska falt, levereras med HFR transducerarrays till den
del av kroppen som har en solid tumor.

Xll. Tillampliga standarder

Programvaran NovoTAL flex efterlever de senaste utgavorna av foljande sdkerhetsstandarder:

e EN 62304 — Elektrisk utrustning for medicinskt bruk. Livscykelprocesser for programvara
e EN 82304-1 - Programvara for halsoapplikationer — Del 1: Allmanna fordringar betraffande

produktsidkerhet
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