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1. OPTUNE LUA KEZELOKESZLET ES ITE TRANSDUCER ARRAY-EK
— TUDNIVALOK

1.1. AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Optune Lua egy hordozhatd, akkumulatorral mikodtetett eszkdz. Elektromos
mez6ket, Ugynevezett tumor treating fieldseket hoz létre (,TTFields”). Az eszk6zhoz
csatlakoztatott ITE Transducer Array-ek TTFields terapiat adnak le a mellkasra. A TTFields
terapiardl kimutattak, hogy elpusztitja a rakos sejteket.

Az eszkozt otthoni alkalmazasra tervezték, naponta legaldabb atlagosan 12 éran at. Az
Optune Lua kezel6készlet alatt az elektromostér-generatort (magat a Optune Lua
eszkozt), a csatlakozdkdbelt, a tdpegységet, az akkumulatort, az akkumulatortolt6t és az
ITE Transducer Array-eket értjik.

1.2. RENDELTETES

Az Optune Lua (NovoTTF-200T) kezelGkészlet IV. stadiumu, nem laphdmsejtes, nem
kissejtes tudbrak (NSCLC) kezelésére szolgal pemetrexeddel (Alimta) kombinacidéban az
elsé vonalbeli kezelések sikertelenségét kovetGen.

Az Optune Lua immunellen6rz6pont-gatlokkal vagy docetaxellel egyidejlileg alkalmazva

olyan attétes, nem kissejtes tiidérakban szenvedé felnétt betegek szamdra javallott,
akiknél a betegség platinaalapu kezelési rend mellett vagy azt kdvet6en rosszabbodott.

1.3. CELFELHASZNALO

A kezelést felnétt, legalabb 18 éves betegeknek szanjak.
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1.4. ELLENJAVALLATOK, FIGYELMEZTETESEK,
OVINTEZKEDESEK ES FIGYELEMFELHIVASOK

Ellenjavallatok

Ne hasznadlja az Optune Lua kezel6készletet, ha van valamilyen aktiv bedltetett
orvostechnikai eszkdze. Aktiv elektronikus eszk6zok példai kozé tartoznak a mély agyi
stimuldtorok, a gerincvel§-stimulatorok, a vdaguszideg-stimulatorok, a szivritmus-
szabalyozdék (pacemakerek) és a defibrillatorok. Az Optune Lua kezel6készlet beliltetett
elektronikus eszkozokkel vald egyiittes haszndlatat még nem ellendrizték; az ilyen
haszndlat a belltetett eszk6zok hibds mikodéséhez vezethet.

Ne hasznalja az Optune Lua kezel6készletet, ha ismert, hogy érzékeny olyan
elektromosan vezet6 hidrogélekre, mint példaul az EKG- (elektrokardiogram) vagy TENS-
(b6ron keresztili elektromos idegstimulacid) elektrédakon hasznalatos gél. llyen esetben
a b6r és az Optune Lua kezel6készlethez haszndlt gél érintkezése rendszerint
fokozottabb bdérpirt és viszketést okozhat, ritka esetben pedig akar sulyos allergias
reakciokhoz, pl. sokkhoz, valamint légzési elégtelenséghez is vezethet.

Figyelmeztetések

Figyelmeztetés — Az Optune Lua kezel6készletet csak azutan vegye hasznalatba, hogy a
személyzet egy arra képesitett tagja mar betanitotta a hasznalatara! llyen személy lehet
példdul az orvosa, egy dpold vagy mas személyzet, akik elvégeztek egy az eszkozgyartd
(Novocure GmbH, Svajc) altal tartott képzést. Az On betanitdsa a jelen hasznalati
Utmutato részletes attekintésébdl és a kezelGkészlet haszndlatanak a gyakorlasabdl fog
allni. A betanitas arra is kitér, hogy mi a teendd, ha a kezelés soran gondok adédnak. Ha
az Optune Lua kezel6készletet ennek a betanitdsnak a mell6zésével veszik hasznalatba,
az fennakadasokat okozhat a kezelésben, és ritka esetben elGidézhet fokozottabb
mértékd boérkilitést, testi nyilt sebeket, allergias reakcidkat vagy akar aramutést.

Figyelmeztetés — A transzduktortapaszok alatti b6érpir formajaban jelentkezd bérirritacio
(enyhe bdérkiltés) esetén vegye fel a kapcsolatot a kezelGorvosaval, aki felirja a
transzduktortapaszok cseréjekor alkalmazandd megfelel§ kezelést. Ez segiteni fog a
bdrirritacid enyhitésében. Ha nem hasznalja ezt a kezelést, a bdérirritacid komolyabbd
valhat, és akar felfekvéshez, fert6zésekhez, fadjdalomhoz és hdlyagosodashoz is vezethet.
Ebben az esetben, ne alkalmazza tovabb a kezelést, és forduljon az orvosahoz! Az orvosa
fel fog ajanlani Onnek egy alternativ kezelési lehet8séget, melyet a transzduktortapaszok
cseréjekor kell majd alkalmaznia. Az alternativ kezelés alkalmazasanak a mell6zése a
tinetek fennmaradasat eredményezheti, ami miatt orvosa a kezelés ideiglenes
felflggesztését javasolhatja addig, amig a bére teljesen meg nem gyogyul. A kezelés
szlineteltetésével csokkenhet annak az esélye, hogy reagal a kezelésre.

Figyelmeztetés — Minden szervizelési eljarast képesitett és kiképzett személyzetnek kell
elvégeznie. Ezen a berendezésen mddositasokat nem szabad eszk6zdlni. Ha megprébalja
maga felnyitni és szervizelni a kezel6készletet, azzal kart tehet a kezel6készletben. Az
eszkoz belsé részeinek a megérintésével aramiités is érheti.
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Ovintézkedések

Ne feledje — Csak olyan alkatrészeket hasznaljon, amiket gydrilag az Optune Lua
kezel6készlethez mellékeltek, vagy amiket az eszkdz gyartdja kiildott, illetve az orvosa
adott Onnek! Mas véllalatok &ltal gyartott vagy mas eszkdzokhdz vald alkatrészek
haszndlata kovetkeztében az eszkoz kdrosodhat, ami a kezelés megszakitdsdhoz
vezethet.

Ne feledje — Ha a részegységek barmelyike sériiltnek latszik (felszakadt vezetékek,
kilazult csatlakozék, laza aljzatok, repedt vagy torott mlanyag burkolat), ne hasznilja az
Optune Lua kezel6készletet! Sériilt 6sszetev6k haszndlata esetén az eszkéz kdrosodhat,
ami a kezelés megszakitasahoz vezethet.

Ne feledje — Vigyazzon, nehogy az elektromostér-generatort, a transzduktortapaszokat
vagy az egyéb részeket nedvesség érje, illetve ne haszndlja azokat zuhanyozas kézben
vagy heves es@zéskor! Ha az eszkdzt nedvesség éri, az kart tehet benne, meggatolva,
hogy On kezelésben részesiiljon. Ha a transzduktortapaszok nagyon nedvesek lesznek,
attol valdszinlleg elvalnak a bérétél. llyen esetben az eszkdz ledll, és Onnek ki kell
cserélnie a transzduktortapaszokat.

Ne feledje — Miel6tt a transzduktortapaszokat csatlakoztatnd vagy levalasztana, tgyeljen
arra, hogy az Optune Lua tapkapcsoléja OFF (kikapcsolt) allasban legyen! Ha a
transzduktortapaszokat olyankor vdélasztjdk le, amikor a tdpkapcsolé ON (bekapcsolt)
allasban van, az m(ikddésbe hozhatja az eszkdz hangjelzését.

Ne feledje — Ne haszndlja az Optune Lua kezel6készletet, ha varandds, ugy gondolja,
hogy varandds lehet, vagy probél teherbe esni. Ha On fogamzdképes né, az eszkdz
haszndlatanak az ideje alatt fogamzasgatlast kell alkalmaznia. Az Optune Lua
kezel6készletet varandds néknél nem ellendrizték. Nem ismert, hogy terhesség esetén
az eszkodz alkalmazdsa milyen mellékhatasokat okozhat, illetve eredményes lesz-e.

Ne feledje — Fenndll az a veszély, hogy elesnek a csatlakozékabelben felbotolva.
Erdemes lehet a kabelt az 6véhez rogziteni.

Figyelemfelhivasok

Figyelem! Az Optune Lua kezel6készlet és a transzduktortapaszok miikédésbe hozzak a
fémdetektorokat.

Figyelem! Ha arra készil, hogy 1 6ranal hosszabb ideig az otthonatdl tavol lesz, vigyen
még egy akkumulatort és/vagy vigye magdval a tapegységet arra az esetre, hogyha az
éppen hasznalt akkumuldtor lemeriilne. Ha nem visz még egy akkumulatort és/vagy
tdpegységet, akkor el6fordulhat, hogy a kezelése egy id6ére megszakad.

Figyelem! Mindig ellenérizze, hogy legyen legalabb 12 extra transzduktortapasza. Ennyi
biztosan elég lesz addig, amig a kovetkezd széllitmany megérkezik. Amikor mar csak 12
transzduktortapasza maradt, ne felejtsen el tovabbi transzduktortapaszokat rendelni! Ha
nem rendel id6ben transzduktortapaszokat, el6fordulhat, hogy a kezelése egy id6re
megszakad.
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Figyelem! Az akkumulator id6vel gyengilhet, és el6fordulhat, hogy ki kell cserélni. Ez
abbdl ismerhet6 fel, hogy az eszkoz teljesen feltoltott akkumuldtorrdl egyre rovidebb
ideig tud mikodni. Példdul ha az alacsony akkumuldtortéltottséget jelz6 fény a kezelés
elinditasatdl mérve mar 1 éran belil villogni kezd, cserélje ki az akkumulatort. Ha az
akkumulatorainak a lemerilésekor nincsenek pétakkumuldtorai, el6fordulhat, hogy a
kezelése egy id6re megszakad.

ORI OR]

rész). Ez az utmutaté elengedhetetlen az Optune Lua kezel6készlet megfeleld
m(ikodésének biztositdsahoz. Ha nem mikodteti megfeleléen a kezelGkészletet,
el6fordulhat, hogy a kezelése egy id6re megszakad.

Figyelem! Ne =zdrja el az Optune Lua eszkdz elején és hatuljan taldlhatd
szell6z6nyildsokat. Ha eltorlaszoljak a szell6z6nyilasokat, attdl az eszkdz tulmelegedhet,
és kikapcsolddhat; ennek hatdsara a kezelés megszakadhat. Ha ilyen helyzet allna el6,
szabaditsa fel a szell6z6nyilasokat, varjon 5 percet, és inditsa Ujra az eszkozt. Ha a
szell6z6nyildsokat eltorlaszolta allatsz6r vagy por, szolgdltassa vissza az eszkozt
szervizelésre! Ne zarja (torlaszolja) el a tapegység szell6z6nyilasait! A szell6z6nyilasok
eltorlaszoldsatél a tapegység tulmelegedhet.

Figyelem! Ne zarja (torlaszolja) el az akkumulatort6lté bal és jobb oldalan taldlhaté
szell6z6nyildsokat. A szell6z6nyildsok eltorlaszolasatdl a tolté tulmelegedhet. Ennek
eredményeként el6fordulhat, hogy az akkumulatorai nem fognak t6lt6dni. Ha a
szell6z6nyildsokat eltorlaszolta allatsz6r vagy por, szolgdltassa vissza a tolt6t
szervizelésre!

Figyelem! A transzduktortapaszok egyszeri haszndlatra késziltek, a testrél vald
eltdvolitds utan azokat nem szabad visszahelyezni. Ha a haszndlt transzduktortapaszokat
visszateszi a mellkasdara, el6fordulhat, hogy azok nem fognak megfeleléen tapadni, ami
miatt az eszkdz kikapcsolhat.

Figyelem! Tartsa ugy az Optune Lua kezel6készletet, hogy gyermekek és hazidllatok ne
férjenek hozz3!

Figyelem! Az eszk6zhoz kdbel csatlakozik, amelyben konnektorba dugva meg lehet
botlani.
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2. KLINIKAI ELONY ES KLINIKAI BIZONYITEK

Varhato klinikai el6ny a beteg szamara

Az Optune Lua és rakellenes gyogyszerek egylttes haszndlata mellett a betegek tovabb
éltek, mint azok, akik csak rakellenes gydgyszert alkalmaztak.

Az EF-24 (LUNAR) vizsgdlatot azzal a céllal végezték, hogy értékeljék az Optune Lua
olyan, NSCLC-s betegek kezelésére vald alkalmazasat, akiknek a daganata tovabb nétt
platinaalapu kemoterapias kezelést kovetéen. A vizsgdlatban az Optune Lua
alkalmazasat attétes NSCLC-re jovahagyott rakellenes gyogyszerekkel (vagy a docetaxel
nevd kemoterapias szerrel, vagy immunellenérz6pont-gatldkkal) egyitt alkalmazva
értékelték, oOsszehasonlitva a szokasos rdkellenes gydgyszerek Onmagaban torténd
alkalmazasaval. A betegek egyik felét Optune Lua-val és rdkellenes gydgyszerekkel, a
masik felét pedig csak rdkellenes gydgyszerekkel kezelték.

A vizsgalatbdl kiderilt, hogy az Optune Lua rékellenes gydgyszerekkel valé alkalmazasa
nagyobb mértékben novelte a tidérdkos betegek élettartamat, mint az dnmagaban
alkalmazott rakellenes gyogyszerek.

Amellett, hogy az ellatdsi norma szerint kapott gyogyszerektdl fliggetlenil felmérték az
Optune Lua betegekre kifejtett hatdsait, az Optune Lua-val egyitt alkalmazott egyes
gyogyszertipusok hatasait kilon-kilon is megvizsgaltak. Az Optune Lua-val egyitt
alkalmazott rakellenes gydgyszerek tipusa szerinti eredményekbél a kbvetkezék dertiltek
ki:

e Az Optune Lua immunellen6rzépont-gatiokkal egyiitt alkalmazva nagyobb
mértékben novelte az attétes NSCLC-ben szenvedd betegek élettartamat, mint az
Onmagaban alkalmazott immunellenérz6pont-gatldk. A kiilonbség jelentds volt.

e Az Optune Lua a docetaxel nevli kemoterdpids szerrel egyltt alkalmazva
mérsékletesebben, nem jelent&snek itélt mértékben novelte az élettartamot.

A klinikai  vizsgdlatban  minden  betegnél rakellenes gydgyszert (vagy
immunellenérz6pont-gatlot, vagy kemoterapiat) is alkalmaztak az Optune Lua mellett. A
rakellenes gydgyszerekkel egylitt alkalmazott Optune Lua mellett a betegek korilbelil
fele (53%) élt 12 hdnapndl tovabb a kezelés megkezdése utdn. Ezzel szemben a csak
rakellenes gydgyszerekkel kezelt betegek kevesebb mint fele (43%) élt 12 hénapnal
tovabb a kezelés megkezdése utan.

Amikor azokat a betegeket vizsgaltak, akiknek az élettartama a vizsgalat soran hosszabb
volt, mint a betegek korilbelll feléé, de révidebb, mint a masik feléé, az Optune Lua és
egy rakellenes gydgyszer egyittes alkalmazasa (flggetlentl attdl, hogy melyik rakellenes
gyogyszert kaptak) korilbelll 3 hénappal novelte az élettartamot a csak rakellenes
gyogyszert kapd betegekhez képest.
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Optune Lua + immunterapia

Azon betegek csoportjdban, akiket Optune Lua mellett immunterapiaval kezeltek, a
betegek 61%-a élt 12 hdnapnal tovdbb a kezelés megkezdése utdn. Ezzel szemben az
6nmagdban alkalmazott immunterapidval kezelt betegek 47%-a élt 12 hénapnal tovabb
a kezelés megkezdése utan. Amikor azokat a betegeket vizsgdltak, akiknek az
élettartama a vizsgdlat soran hosszabb volt, mint a betegek koérilbelll feléé, de
rovidebb, mint a masik feléé, az Optune Lua és immunterapia egylttes alkalmazdsa
korilbeliil 8 hénappal novelte az élettartamot a csak immunterapidaban részesild
betegekhez képest.

Optune Lua + docetaxel

Azon betegek csoportjaban, akiket Optune Lua mellett docetaxellel kezeltek, a betegek
46%-a élt 12 honapnal tovabb a kezelés megkezdése utan. Ezzel szemben az 6nmagdaban
alkalmazott docetaxellel kezelt betegek 38%-a élt 12 hdnapnal tovabb a kezelés
megkezdése utan. Amikor azokat a betegeket vizsgaltak, akiknek az élettartama a
vizsgdlat soran hosszabb volt, mint a betegek korilbelil feléé, de rovidebb, mint a masik
feléé, az Optune Lua és a docetaxel egylttes alkalmazdsa korulbelll 2 hénappal névelte
az élettartamot a csak docetaxellel kezelt betegekhez képest. Ez a kiilonbség nem
mindsilt jelentdsnek.

Az EF-15 vizsgalatban az elSrehaladott (IV. stadiumu) NSCLC-ben szenved6 azon
betegeknél, akik legaldbb egy kordbbi kemoterdpids kezelést kdvetéen az Optune Lua
eszkozt pemetrexeddel egyitt alkalmaztdk, a medidan progressziémentes tulélés tobb
mint kétszerese volt annak, mint ami — historikus kontrolladatokkal vald 6sszevetés
alapjan —a pemetrexed 6nmagdaban torténd alkalmazdsa esetén varhato lett volna.

Az ezen multicentrikus klinikai vizsgalatban megfigyeltek alapjan az Optune Lua (korabbi
nevén NovoTTF-100L) standard kemoterapidval (pemetrexed) egyitt alkalmazva jol
toleralt volt, és a 42 kezelt beteg egyikénél sem figyeltek meg az eszkdzzel dsszefliggé
sulyos nemkivanatos eseményt az atlagosan 6 hdnapos utankovetés ideje alatt. Ugyanigy
a betegek egyikénél sem figyeltek meg szivet érint6 vagy az elektromos mezékkel
Osszefliggd sulyos nemkivanatos eseményt. Nem volt megfigyelhet6 a kemoterapiaval
Osszefliggd toxicitas ndvekedése sem.
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3. MELYEK AZ OPTUNE LUA KEZELOKESZLET ES AZ ITE
TRANSDUCER ARRAY-EK HASZNALATANAK A KOCKAZATAI?

Az Optune Lua kezel6készlet hasznalatakor gyakran tapasztalnak bdrirritacidt az ITE
Transducer Array-ek alatt. Ez a testén nagy valdszin(iséggel piros bérkilités formajaban
fog megjelenni. Ez a legtobb esetben konnyen gydgyuld allapot. Az irritacié kezelhetd
helyileg alkalmazandé terapiakkal vagy az ITE Transducer Array-ek athelyezésével. Ha
nem hasznalja a kezel6orvosa dltal javasolt kezelést, a bdrirritacid akar sulyosabba is
valhat. Ez nyilt sebekhez, fert6zésekhez, fadjdalomhoz és hélyagosoddshoz vezethet.
Ebben az esetben ne alkalmazzon tovdbb semmilye helyi terdpiat, és forduljon az
orvosahoz, hogy megel6zze az Optune Lua-kezelés megszakitasanak sziikségességét!

A rendszerint az Onnél fenndllé tiid6raktipusra adott rakellenes kemoterapidval és
immunterapiadval egyidejlleg alkalmazott Optune Lua klinikai vizsgalatdban az eszkoz a
133 beteg kozil 87-nél (65,4%) okozott bdrirritacidt. Az esetek tobbsége nem volt
sulyos, és helyileg alkalmazott krémekkel kezelték 6ket. Minddssze 6 betegnél (4,5%)
jelentkezett sulyos bérirritacid.

Alabb taldlhaté az Optune Lua alkalmazdsaval 0Osszefliggésbe hozott lehetséges
mellékhatdsok felsoroldsa:

o Kezeléssel 6sszefliggd bértoxicitas

e Allergids reakcio a ragasztora vagy a gélre

e Atapasz tulmelegedése, ami fajdalmat és/vagy helyi, feltletes égési sériilést

eredményezhet

e FertGzés a tortapasz bérrel vald érintkezési helyein

o Helyi melegségérzés vagy bizsergés a tapaszok alatt

e Az orvostechnikai eszkoz altal el6idézett helyi reakcio

e Izomrangas

o Felfekvés / bérfekély

e Bronchopleuralis sipoly
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4. HATASMECHANIZMUS ES TELJESITOKEPESSEG

KezelSorvosa azért irta fel Onnek az Optune Lua kezel6készlet alkalmazasat, mert On
idedlis jelolt az eszkdzzel vald kezelésre.

Az Optune Lua kezelGkészletet gy alakitottdk ki, hogy hordozhaté legyen. Elektromos
mez6ket, Ugynevezett tumor treating fieldseket (mas széval , TTFields”) ad le a radkos
sejtek elpusztitdsa érdekében.

Az Optune Lua bérre tapadd tapaszok révén ad le TTFields-et a mellkasara. Ezek a
tapaszok csatlakoztatva vannak az eszkdzhoz, és ,transzduktortapaszok”-nak nevezik
Gket. Az eszk6zon és a transzduktortapaszokon kiviil az Optune Lua kezelGkészlet része
még egy csatlakozdkdbel, tapegység, akkumuldtor és akkumulatortolts. Az eszkoz és az
akkumulator hordozasa valltaskaban torténik.

Az Optune Lua tudomanyos hatterre: A TTFields fizikai er6hatast fejt ki az osztédd
raksejtek elektromosan to6ltott komponenseire, megzavarva a sejtmikodést. A TTFields
m(ikodése a rakos sejtek osztddasanak lassitdsan vagy ledllitdsan alapul, mely cellularis
stressz kiilonb6z6 formaihoz vagy sejpusztulashoz vezet, az immunrendszer rakos sejtek
elleni, leszallo” (,,downstream”) aktivalodasat eredményezve.*

*Ezeket a megfigyeléseket a kovetkezd tanulmanyokban publikadltak: Kirson et al.,
Cancer Research 2004, Kirson et al., PNAS 2007, Salzberg et al., Onkologie 2008 és Kirson
et al., BMC Medical Physics 2009.
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5. AZ OPTUNE LUA KEZELOKESZLET ES AZ ITE TRANSDUCER
ARRAY-EK ATTEKINTESE

1. Optune Lua tapegység
To6lt6 az Optune Ludhoz
ITE Transducer Array

4. Optune Lua csatlakozokabel
5. Optune Lua akkumulator
Optune Lua elektromostér-generator — az eszk6z

(SPS9200)
(ICH9100)
(kicsi: ITE1013B, ITEL013W)
(nagy: ITE1020B, ITEL020W)
(CAD9100)
(IBH9200)
(TFT9200)
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6. AZ ESZKOZ

Az Optune Lua eszkdz egy automatikusan m(ikod6 rendszer. A TTFields-kezelés
folytonossagat a lehet6 leghosszabb ideig fenn kell tartani (legaldbb napi 12 6ran at a hét
minden napjan). A kezelés sziineteltetése a lehet6 legrévidebb kell, hogy legyen.

Meg kell tanulnia a hordtaskaba vald behelyezésnek, az akkumuldtor csatlakoztatasanak,
valamint a kezel6készlet m(ikodtetésének a moddjat. Ezeket a kovetkezd vezérlGkkel
végezheti el:

Hatulja Eleje

Tapegység portja

Optune Lua tdpkapcsold

Csatlakozokabel (CAD) aljzata

POWER (tapellatas) / BATTERY (akkumulator) / ERROR (hiba) jelzések
TTFields ON/OFF gomb

Akkumuldatorteszt gomb

N o vk wnNR

Akkumuldtorméré
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7. AZITE TRANSDUCER ARRAY-EK

A transzduktortapaszok a torzs felsé részén elhelyezendd 6ntapadé tapaszok,
melyek szerepe a TTFields leaddsa a tlid6re és a kbrnyezs szervekre.

A transzduktortapaszok gyarilag sterilek, és kizardlag az Optune Luaval
haszndlhatok.

A transzduktortapaszok két méretben (kicsi és nagy) érhetéek el, illeszkedve a
kilénféle testalkatokhoz. Azt, hogy az On szdmara melyik a megfelel6 méret,
egészségligyi szakember donti el.

A transzduktortapaszok vagy fehér, vagy fekete csatlakozdvégekkel
rendelkeznek.

8. MIELOTT ELKEZDENE

A kezelés elinditasahoz, illetve amikor tapaszokat cserél, négy (4)

transzduktortapaszra lesz sziksége — két (2) fehér csatlakozévégl
transzduktortapaszra, illetve két (2) fekete csatlakozévégli
transzduktortapaszra.

A transzduktortapaszok eldobhatdk. Cserélje ki 6ket hetente legaldabb két
alkalommal (max. 4 napos rendszerességgel).

Az On szdmara legmegfelel6bb elrendezést egészségiigyi szakember fogja
meghatdarozni, aki megmutatja majd, hogyan helyezze el az egyes tapaszokat a
mellkasan (el6l, hatul és oldalt).

Kérjik, a haszndlt transzduktortapaszok helyes Aartalmatlanitasardl valo
intézkedés céljabdl forduljon a Novocure-hoz. Ne dobja a hasznalt
transzduktortapaszokat a haztartdsi hulladékgydjt6be.

Az ITE Transducer Array haszndlata el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a csomag
le van zarva. Ehhez a hilivelyk- és a mutatdujja kozott dvatosan dorzsolje meg a
csomagolds mind a négy oldalat. A csomagolds minden oldalan zart kell, hogy
legyen. A csomagolds zard részén nem lehet nyilds. Ha a csomagolds nincs
lezarva, a transzduktortapasz megsériilhetett. A sérilt transzduktortapasz
nem mikodik megfelel6en, és az eszkdz ledllasat okozhatja. El6zéleg
felbontott ITE Transducer Array-t ne haszndljon!

Az ITE Transducer Array-ek gyarilag sterilek, és egyszeri hasznalatra késziltek.
Azokat nem szabad ujrahasznalni.

Karbantartas és tisztitds — Az ITE Transducer Array-ek gydrilag sterilek, és
egyszeri haszndlatra késziiltek, igy karbantartast, tisztitast, ill. fert6tlenitést
nem igényelnek.
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9. HASZNALATI UTASITASOK

9.1. AZ ITE TRANSDUCER ARRAY KICSOMAGOLASA

Nyissa ki négy (4) db ITE Transducer Array atlatszé tasakjat a tasakok egymassal
szembeni széleinek dvatos széthuzdasaval. Tartsa a transzduktortapaszt az abra szerinti
maodon.
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9.2.

A BOR ELOKESZITESE A TRANSZDUKTORTAPASZ

FELHELYEZESEHEZ

1. A szOrzetet els6 alkalommal a kezelés megkezdése el6tt 2 nappal kell

eltdvolitani, majd ezt kdvetéen 7-10 naponta, vagy sziikség szerint. A
torzs esetében az is elegendd, ha a sz6rzet révidre van vdgva, nem
szlikséges simdra borotvalni.

Borotvalast kbvet6en mossa el a bért vizzel vagy gyengéd, hipoallergén
szappannal.

Miel6tt Ujabb tapaszegylttest helyezne fel: a nedvesség vagy maradék
sz6rzet eltlintetésére torodlje 4t a bérét nedvszivo torlével.

A bért rendszeresen hidratdlni kell illatmentes hidratalé krémmel.

A Dbdrirritacié kialakulasanak megel6zéséhez bérvéd6k hasznalhatok.
Beszélje meg orvosaval, hogy mely bérvédSk kompatibilisek a TTFields
kezeléssel. A bérvédbket a transzduktortapaszok cseréjekor el kell
tavolitani, majd ismételten fel kell vinni.

A megel6zési céllal hasznalt helyi készitményeket tiszta bérre kell
felvinni, és a megfelel6 felszivodas érdekében a bért a tapaszok
felhelyezése eldtt rovid ideig (korilbelll 15-20 percig) fedetlenl kell
hagyni. A tapaszok felhelyezése el6tt célszerl az anyagmaradvanyokat
eltdvolitani. A felesleg eltdvolitdsahoz mossa meg a bért, majd évatosan
tapogatva szaritsa meg. A bdrkopds/-sériilés megel6zése érdekében
kerdlje a dorzsolést.

A tapaszokat szaraz bérre kell felvinni.
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9.3.

A TRANSZDUKTORTAPASZOK FELHELYEZESE

Hetente legalabb két alkalommal (legaldabb 4 naponta) végezze el a kbvetkezs Iépéseket
a fennlév6é tapaszok eltdvolitasahoz és U] tapaszok felhelyezéséhez az orvosa daltal
megadott elrendezés szerint. Ha most el6szor helyez fel transzduktortapaszokat, hagyja
figyelmen kiviil az elsd, eltdvolitasra vonatkozod lépést.

Eltavolitas

1. Tavolitsa el a b6rén 1évS négy (4) transzduktortapaszt a ragtapasz bérérdl valé

lehtzdasaval. Amikor leveszi a transzduktortapaszokat, azt finom mozdulatokkal
tegye; a pereménél fogva hulzza hatrafelé, tapaszonként rdszdnva egy-
egy percet. A bdrirritacié kockdzatanak tovdbbi minimalizdlasa érdekében a
tapaszok széleinek fellazitdsdhoz hasznalhat orvosi ragasztd eltdvolitét, vizalapu
sminklemosét, babaolajat vagy meleg vizet. Huzza ki a csatlakozddobozbdl a
kabeleket, és azutan meleg zuhany ald lépve lazitsa fel, majd vegye le a
transzduktortapaszokat. A tapaszok eltdvolitasat kovetéen a bért meg kell
vizsgalni. A bérsérilésre vagy tulzott bdérirritdciora utald jeleket haladéktalanul
jelezni kell az orvosnak. Ha szeretné, fényképes napldt is vezethet a tapasztalt
bdrsérilésekrdl vagy irritaciordl. A naplét ezutan bemutathatja a vizsgaldhelyi

viziteken.
Elhelyezés

1. Vegye figyelembe a transzduktortapasz csatlakozdinak fekete és fehér szinét. Az
azonos szinl parokat egymassal ellentétes oldalon kell elhelyezni a testen: a két
fekete csatlakozdju tapaszt a test két ellentétes oldaldra, és ugyanigy a két fehér
csatlakozoju tapaszt is.

2. Tavolitsa el a transzduktortapasz-féliat az egyik transzduktortapaszrél. Ha a
transzduktortapaszt tul hajlékonynak és nehezen kezelhetének itéli,
segitségképp hasznalja a kapott applikatort a 8.4. pontban foglalt utasitasoknak
megfelelGen.

3. Helyezze el a transzduktortapaszt a mellkasan ugyanoda, mint kordbban, de a
bdrirritacidval érintett teriletek elkeriilése érdekében 2 cm-rel odébb.

4. Atranszduktortapasz lapjanak a teljes peremét nyomja a bérére.

5. Atovabbi harom transzduktortapaszt ugyanilyen médon helyezze fel.

6. A hatso transzduktortapaszok hatara torténé felhelyezéséhez sziikség szerint

barat vagy csaladtag segitségét kérheti.
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9.4, A TRANSZDUKTORTAPASZ FOLIAJANAK
ELTAVOLITASA ES AZ APPLIKATOR HASZNALATA

Az ITE Transducer Array-ek kezelését megkonnyitend6 egy segédlapot,

ugynevezett torzs applikdtort (ACMO00010 és ACM00012) biztositunk. Haszndlja
az applikatort sziikség szerint, az aldbbi utasitasokat kbvetve:

1. Vdlassza ki a haszndlni kivant transzduktortapasz méretének megfelelé
applikatort. Helyezze az applikatort szilard fellletre a fekete résszel felfelé.

2. Miutan kivette a transzduktortapaszt a tasakjabdl, helyezze az applikatorra
ugy, hogy a levehetd fdlia felfelé nézzen. Kbzepes er6vel nyomkodja meg a
transzduktortapaszt, hogy jol rdtapadjon a fekete részre.

3. Tavolitsa el a fels6 foliaréteget. A tapasz kdzepe felé nézd felsé saroktdl
indulva dvatosan huzza le a fdéliacsikokat. A foliat a felllettel
parhuzamosan, sziikség szerint kiilonb6z6 irdnybdl huzva valassza le, hogy a
tapasz biztosan egyenes és érintetlen maradjon.
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4. Az applikator segitségével helyezze fel a transzduktortapaszt a bérére a
megadott elrendezésnek megfeleléen, kdvetve a 9.3. részben foglalt
utasitasokat.

Nyomkodja meg az applikatort. Ellenérizze, hogy a transzduktorok és a
transzduktortapasz szélei jol tapadjanak a b6rhoz.

6. Ismét nyomkodja meg a transzduktortapaszt, hogy teljesen rasimuljon a
bérére.

Amennyiben a kezdeti felhelyezés nem megfelel§, vagy nem sikeril felhelyezni a tapaszokat,
ismételje meg az 1-6. |épést.

Kérjiik, ne hasznaljon szennyezett applikatort.

Az applikator tisztitdsa: Oblitse le tisztitdszeres hideg vizzel. Ne széritsa forgédobos
szaritéban! Kdzvetlen héforrastél tavol, arnyékos helyen, fektetve szaritsa.
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9.5. AZ ITE TRANSDUCER ARRAY-EK CSATLAKOZTATASA
AZ OPTUNE LUA ESZKOZHOZ

1. Csatlakoztassa a transzduktortapasz-csatlakozokat (a két fekete és a két fehér
csatlakozot) az Optune Lua csatlakozékabelén Iévs, azoknak megfelel6 fekete, ill.
fehér szinkddos aljzatba az illusztraltak szerint.

2. Gondoskodjon rdla, hogy a transzduktortapaszok a koévetkez6képpen
csatlakoznak:

o Az eldl 1év6 (nagyméretli) transzduktortapasz a P1 aljzatba (fekete)

o A hatul Iév6 (nagyméretl) transzduktortapasz az N1 aljzatba (fekete)

o Ajobb oldali (vagy kicsi, vagy nagyméret(i) transzduktortapasz a P2
aljzatba (fehér)

o Abal oldali (vagy kicsi, vagy nagyméret() transzduktortapasz az N2
aljzatba (fehér)

3. Hatdrozottan nyomja be, hogy a csatlakozék biztosan teljesen be legyenek dugva!

4. Ha szeretné, gylijtse Ossze a transzduktortapasz-csatlakozdkdbeleket, és lazan
rogzitse kényelmes helyre egy kis darab ragasztdszalaggal.

5. A csatlakozdkabel-csatot az Ovéhez rogzitheti.
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9.6. A CSATLAKOZOKABEL

A csatlakozékabel az a spiralis, kinyujthatd kdbel, amely a csatlakozasi doboztdl az
eszkdzhoz vezet. A négy (két fekete és két fehér) transzduktortapasz-csatlakozét a
csatlakozasi dobozba kell bedugni. A csatlakozdkdbel az elektromostér-generator
el6lapjan lév6 porthoz csatlakozik. A fekete és a fehér kdodolas megfelel a

sz

Csatlakoztassa a csatlakozdkabelt az elektromostér-generatorhoz:

1. Ellendrizze, hogy a csatlakozdkdbel végén Iév6 nyil felfelé mutasson, és illessze
azt a generator portjan lév6 nyilhoz, az alabbiak szerint.

2. Nyomija be a csatlakozdt addig, amig egy kattand hangot nem hall. A kattané
hang azt jelzi, hogy a csatlakozé a helyére keriilt.
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9.7. AZ ESZKOZ ELINDITASA ES MEGALLITASA

A kezelés elinditasahoz:

Az ITE Transducer Array-eknek a testéhez erésitve kell lennitik.

1. Dugja be az ITE Transducer Array-eket a csatlakozokabel-dobozba
(ldsd 9.4. és 9.6. rész).

2. Dugja be a csatlakozdkabelt az elektromostér-generatorba, a
csatlakozod nyilat az aljzat nyildhoz igazitva (lasd 9.6. rész).

3. Csatlakoztasson aramforrast a generdtorhoz — akar feltoltott
akkumulatort (9.8. rész), akar fali tapegységet (9.10. rész).

4. Kapcsolja a tapkapcsolét ON allasba az alabb lathaté maédon.

5. Varjon nagyjabdl 10 masodpercet, hogy a generator elvégezze az
Onellendrzést. Az el6lapon lathato ,,POWER” (tapellatas) jelz6fény
z6lden fog vilagitani, amint az alabb is [athatd.

QSD-QR-804 EU(HU) Rev08.0 Optune Lua ITE NSCLC hasznalati Utmutatd
Kidllitas datuma: 2026. marcius
Oldalszam: 21/57.



MEGIJEGYZES: Ha be van szerelve egy feltdltott akkumulator (és az
eszkodz nincs fali tapegységhez csatlakoztatva), akkor a ,BATTERY”
(akkumulator) felirat zolden vilagit. Ha az eszkodz csatlakoztatva van
fali tapegységhez, automatikusan a tapegységrél lesz mikodtetve, a
,BATTERY” (akkumulator) jelz6fény pedig kikapcsol.

6. A TTFields-kezelés elinditdsdhoz nyomja meg a TTFields ON/OFF
gombot.
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A ,TTFIELDS” felirat a TTFields ON/OFF gombja folott j6 esetben kéken vilagit, és igy is
marad, amig a kezelés be van kapcsolva (ON).

MEGJEGYZES: Ha a kék jelz6fény nem vilagit, akkor a kezelés nem zajlik; ilyen esetben
célszer(i ellendrizni a beallitast, és Ujrakezdeni az eljarast. Ha ezutdn sem gyulladnak fel a

TN

kiizd, forduljon a Novocure mdszaki Ggyfélszolgalatahoz (15. rész).

A z6ld, a kék és a sarga jelz6fények sotét helyiségben automatikusan elsététiilnek, vilagos

/////

Ha a TTFields gombot az eszkdz ON allasba kapcsolasa utan korilbelll 10 percen belll nem
nyomjak meg, értesitGjelzéses riasztas hallhatd villogd kék , TTFIELDS” jelz6fénnyel, jelezve,
hogy a kezelés kikapcsolt (OFF) allapotu. Ez egy emlékeztets, hogy inditsdk el a terapiat. A
kezelés elinditdsahoz nyomja meg a TTFields gombot egyszer a hangjelzés elnémitasahoz,
majd ismét a kezelés elinditdsdhoz. A ,TTFIELDS” felirat ekkor, a TTFields kezelés leaddsa
kozben kéken vilagitani fog.
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A KEZELES MEGALLITASAHOZ:
A kezelés megallitasa a kovetkez6 helyzetekben lehetséges:
A. Amikor az eszkéz megfelel6en mikddik, de Onnek sziinetet kellene tartania:

1. Allitsa meg a kezelést a TTFields gomb megnyomaséval. A TTFields kezelés leall, amit a
kék ,TTFIELDS” jelz6fény kikapcsolddasa (OFF) jelez.

MEGJEGYZES: Az eszkdz tapelltasa tovabbra is bekapcsolt (ON) dllapotu.

2. Kapcsolja ki az eszkozt a tapkapcsold haszndlataval.

QSD-QR-804 EU(HU) Rev08.0 Optune Lua ITE NSCLC hasznalati utmutaté
Kiallitas ddtuma: 2026. marcius
Oldalszam: 24/57.



B. Hahibalép fel:

Ha hiba Iép fel, az eszkoz leallitja a kezelést, és hangos sipold hangjelzést hallat. A piros
,ERROR” (hiba) jelz6fény vilagit (ahogy aldbb szemléltetve van).

1. A hangjelzés ledllitdsahoz nyomja meg a TTFields gombot. A piros ,ERROR” (hiba)
jelz6fény ekkor kikapcsol (OFF). Ha a hangjelzés fennmarad, az elnémitdsahoz
folytassa a kovetkezd lépéssel.

2. Kapcsolja ki (OFF) az eszkdzt a tapkapcsold hasznalataval.

C. Ha az alacsony akkumulatortoltottséget jelz6 fény vilagitani kezd:

Amikor az akkumuldtora lemeril (nagyjabdl egy ora elteltével), a TTFields kimenet
lekapcsolasra kerliil (az eszkdz abbahagyja a kezelést), és meg fog szélalni egy hangjelzés.

MEGJEGYZES: A hangjelzés hangja ugyanolyan, mint az a hangjelzés, amit az eszkdz hiba
fellépésekor hallat. Ebben az esetben azonban mind a sarga ,,BATTERY” (akkumulator),
mind a piros ,,ERROR” (hiba) jelz6fény elkezd vilagitani.

1. A hangjelzés ledllitdisahoz nyomja meg a TTFields gombot. A piros ,,ERROR” (hiba)
jelz6fény ekkor kialszik.

2. Kapcsolja ki (OFF) az eszkozt a tapkapcsold hasznalataval.

3. Cserélje ki az akkumulatort (lasd 9.8 .rész.(
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Az

9.8. AZ AKKUMULATOR CSATLAKOZTATASA ES

LEVALASZTASA

Az Optune Lua kezel6készlethez négy uUjratoltheté akkumulatort adnak. Az Optune
Lua muikodéséhez egyszerre egy akkumulator sziikséges. A masik harom
akkumulatort célszerd az akkumulatortéltében hagyni.

Ha azt tervezi, hogy egy 6rdnal hosszabb idére elmegy otthonrél, vigyen magaval
tartalék akkumulatorokat.

1. Csusztassa az akkumuldtort az eszkozbe.
2. Finoman nyomja le az akkumuldtort addig, amig egy kattands nem
hallatszik, amely jelzi, hogy teljesen zarédva van.

MEGJEGYZES: Vigyazzon, hogy ne ejtse az akkumulatort a helyére, és ne eréltesse
bele az akkumulatornyilasba!

3. Cserélje ki az akkumulatort annak minden egyes lemeriilésekor (amikor a
,BATTERY” [akkumulator] felirat jelz6fénye sargara valt).

akkumulatort  finom lenyomdssal Az  akkumuldtornak a  nyildsbol  vald

rogzitse a helyére. kivételéhez nyomja be az akkumuldtor

oldalain lévé mindkét kék gombot, és emelje
fel.

A tolt6ben lévé akkumulatorokat (9.9. rész) kett6—négy oran at toltse Ujra. Az
akkumulatorok a t6lt6bél vald eltavolitas utan a toltottségik zomét napokig tartani
fogjak, de véglil elveszitik a toltottségiiket. Ha az akkumuladtorokat a teljes
toltottséglik utan a tolt6ben tartja, azzal nem okoz kart az akkumuldtorokban, igy ott
hagyhatja azokat, ha nincs rajuk sziikség.
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Az akkumuldtorokat mintegy hat—kilenc hdénapig szamos alkalommal toltheti és
haszndlhatja. Id6vel az akkumulatorok egyre rovidebb ideig fogjak tudni jaratni az
eszkozt (miel6tt a sdrga BATTERY [alacsony akkumuldtortoltottség] jelzéfény
vilagitani, a hangjelzés pedig sipolni kezd). Ha a kezelés teli akkumulatorral valé
elkezdésétbl az alacsony akkumuldtortoltottségre utald jelzésig, vagyis a hangjelzés
megszolalasaig és a piros ,,ERROR” (hiba) jelz6fény bekapcsolasaig eltelt id6 50 perc
ala esik, csereakkumulatorokért forduljon a miszaki Ggyfélszolgdlathoz (15. rész).

Amikor az akkumulator toltottsége egy klszobérték ald esik, a ,BATTERY”
(akkumulator) jelz6fény zoldrél sargara fog valtani. Ez egy jelzés, hogy célszer(l az
akkumulatort hamar kicserélni. Mialatt a sarga ,BATTERY” (alacsony
akkumulatortoltottség) jelz6fény vilagit, a kezelés tovabb folytatddik — addig, amig
meg nem szolal egy hangjelzés, és a piros ,,ERROR” (hiba) jelz6fény el nem kezd
vilagitani. Amint ez bekovetkezik, a kezelés leadll, és az eszkozt ki kell kapcsolni, az
akkumulatort pedig ki kell cserélni.

Amikor a ,,BATTERY” (akkumulator) jelz6fény sargdra valt, kétféleképpen folytathatja
a kezelését:

A. 1. opcio:

Ha a kozvetlen fali tdpegység kozelében tartdzkodik, a kezelés folytatasahoz
csatlakoztassa a tapegységet a konnektorhoz. Ez alkalmazhaté az akkumulator
teljes lemerilése el6tt, valamint azelStt, hogy az eszkdz hangjelzést adott volna.
Az utasitdasok mentén jarjon el:

1. Dugja be a fali tapegységet az Optune Lua eszkdz hatuljaba (9.10. rész).
A kezelés folytatddik, mialatt az eszkoz jelz6fénye jelzi, hogy mar nem
akkumulator mikodteti.

2. Nyomja meg a két kék gombot az akkumulator két oldalan, és az
eszkdzbdl kicsusztatva tavolitsa el azt.

3. Toltse fel a kivett akkumulatort (9.9. rész).

4. Folytassa a kezelést a fali tdpegység hasznalatdval.
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2. opcio:

Ha nem fali tapegység kozelében van, az akkumuldtor kicserélését az utasitasok
mentén végezze:

MEGJEGYZES: Ha az akkumulator teljesen le van meriilve, kezdje a 2. 1épéstél.

1.

10.

A kezelés ledllitdsahoz nyomja meg a TTFields gombot.

Kapcsolja ki (OFF) az eszkozt a tapkapcsoléd haszndlataval (az eszkoz
hatso oldalan taldlhatd).

Nyomja meg a két kék gombot az akkumuldtor két oldalan, és az
eszkozbdl kivilre csusztatva tavolitsa el azt.

Valasszon masik teljesen feltoltott akkumulatort.
Csusztassa a teljesen feltoltott akkumulatort az eszkozbe.

Finoman nyomja le az akkumuldtort addig, amig egy kattanas nem
hallatszik, amely jelzi, hogy teljesen zarédva van.

Az akkumulatorméré ellen6rzéséhez tdjékozddjon a 8.8. részbdl.

Kapcsolja be (ON) az eszkozt a tdpkapcsold hasznalataval, és varjon
kortlbelil 10 masodpercet, amig az eszkdz be nem fejezi az
onellenGrzést.

Inditsa el a kezelést a TTFields gomb megnyomasaval (9.7. rész).

Ujratéltéshez a hasznélt akkumuldtort illessze be az akkumulatortdltSbe
(9.9. rész).
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9.9. AZ AKKUMULATOR TOLTESE

Az akkumulatormeérd ellendérzése

Mikozben haszndlja az Optune Lua kezel6készletet, érdemes lehet ellenériznie, hogy
mennyi energia van még az akkumulatordban. Ha ellendrzi az akkumulatort, az nem fog
belezavarni a kezelésébe, és nem fogja azt leallitani.

Az akkumulatorkapacitas ellen6rzéséhez nyomja meg egyszer az akkumuldtor tetején
lévé gombot. Az akkumulatorkapacitdst a gombtdl jobbra [évé vilagitott mérce fogja
jelezni. A mérce olvasasa: tele (F, Full) és tres (E, Empty) ko6zotti, mint egy autdban az
izemanyagmutato.

Teljes
toltottség

75%-0s
toltottség

50%-0s
toltottség

25%-0s
toltottség

Ures
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1.

2.

Az akkumuldtort6ltS haszndlt akkumuldtorok Gjratoltését végzi. Az akkumulatortolté
standard fali konnektorbdl jov6 taparamot hasznal. Mindegyik akkumulator egy-egy
olyan nyilasba keril, amely azt kozvetlenil a t61t6hoz csatlakoztatja.

Az akkumulatorok toltése el6tt dugja be a tolté tapkabelét egy standard fali
konnektorba, és kapcsolja be (ON) a t6lt6 hatsé oldalan Iévé tapkapcsolét. A toltd
elllsé jelz6fényei 6nellenGrzés alatt vilagitani kezdenek, majd az el6lap kozepén 1évé
kis jelz6fény zolden vilagitani kezd, jelezve, hogy dram ald van helyezve.

Hasznalt akkumulator Gjratoltéséhez:

1. Helyezze a hasznalt akkumuladtort a t6lt6 tetejében |év6 harom nyilds
egyikébe. Csusztassa be az akkumuldtort, annyira, hogy az teljesen a
helyén legyen.

2. Kozvetlenil azon nyilas el6tt, ahova az akkumulator be van dugva, a led
villogdé zolddel fog vilagitani. Ez jelzi, hogy az akkumuldtor éppen
toltédik. Amint az akkumuldtor a kapacitdsa 95%-ara feltolt6dott, a zold
jelz6fény gyorsabban fog villogni. A toltés soran is ellendrizheti az
akkumuldtormér6t, hogy tajékozédjon az akkumulatorban |évé
toltottségrol.

3. Amikor az akkumuldtor teljesen fel van téltve (kb. 2—4 6ra elteltével), a
toltés jelz6fénye villogd zoldrél folyamatos zoldre valt. Amikor az
akkumulatort eltavolitjuk, vagy a tolt6t a standard fali konnektorrdl
levélasztjuk, a folyamatos zold jelz6fény eltlnik.

Ha az elGlapon egy jelz6fény pirosra valt, ez azt jelzi, hogy hiba van az
akkumulatorral vagy a toltével, és ajanlatos a muszaki ligyfélszolgdlathoz fordulnia
segitségért. Ne hasznalja az akkumuldtort, ha az a t6lt6n piros jelz6fényt idéz eld!

Az akkumulatorokat a teljes feltdlt6désiik utan is tartsa a tolt6ben! Ez nem fog artani
az akkumulatoroknak.

Tépkapcsold

Téapkabel

Akkumuldtort6lté hatulrél nézve — szemléltetve a tapkapcsolot és a tapkabel csatlakozasi

helyét
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1. Akkumulatortoltd nyilas
2. Tolt6 tapellatas-jelz6fénye
3. Akkumulatortoltés-jelz6fény

Akkumulatorto6lts elolrél nézve — szemléltetve, hogy hogyan illessziik az akkumulatorokat a
tolt6be

MEGJEGYZES: A tlté hasznélata gyulékony elegyek jelenlétében mell6zendd.
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9.10. A BEDUGHATO TAPEGYSEG HASZNALATA

Amikor egy ideig egy helyen késziil maradni, mint amikor éppen alszik, hasznalhatja az
akkumulatorok helyett a bedughatd tapegységet. Az akkumuldtorokkal ellentétben az eszkoz
bedughaté tapegységgel vald folyamatos hasznalatdnak nincs id6korlatja. A bedughaté
tapegység amerikai (120 voltos valtakozd aramu) vagy eurdpai (230 voltos valtakozé daramu)
konnektorokkal egyarant m(ikodni fog.

MEGJEGYZES: Normadlis, hogy a tapegység felmelegszik, amikor hasznalatban van. Ha a
tdpegység tulsagosan felmelegszik ahhoz, hogy megérintsék, hizza ki, és forduljon a m(iszaki
Ugyfélszolgdlathoz (15. rész)!

Amikor van az eszkdzben akkumulator, és a fali tapegységhez is csatlakoztatva van, akkor a
preferalt dramforrasként a fali tdpegységet fogja hasznositani. Amikor az eszkoz
akkumulatorrél valé mikodtetése alatt a fali tapkabelt bedugjak, az eszkdz automatikusan at
fog valtani akkumulatoros aramellatasrol fali tdpegységes aramellatasra.

A bedughato tapegység csatlakoztatasa
1. Dugja be a tdpegység kabelét egy standard fali konnektorba.

MEGJEGYZES: A fali tdpegység hasznalatdhoz nem kell kivennie az akkumuldtort az
eszkodzbdl.

Kérjik, vegye figyelembe, hogy az eszkdzben 1évé akkumulator nem fog télt6dni, amikor
az eszkdz be van dugva a fali tapegységbe.

Ha a TTFields aktivalva van, azt kikapcsolnia (OFF) nem szlikséges.

2. Dugja a tapegység csatlakozéjat a tapegység portjaba, amely az eszkéz hatsé oldalan (a
tapkapcsolé mellett) taldlhatd.

3. Ha a TTFields mar aktivalva van, az eszkdz a kezelés megszakitasa nélkil automatikusan
atvalt fali tapegységre.

4. Ha az eszkoz kikapcsolt (OFF) allapotban van, kapcsolja be (ON) a tdpkapcsolét, és varjon
korilbelil 10 masodpercet, amig az eszkdz be nem fejezi az Onellen6rzést. Ezutan a
kezelés elinditdsahoz nyomja meg a TTFields gombot (a 9.7. részben ismertetett modon).

A bedughato tapegység levalasztasa és visszatérés akkumulatoros aramellatasra

Miel6tt eltavolitja a fali tapegységet, gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkozbe megfeleléen be
van-e helyezve egy feltoltott akkumulator. Ha a TTFields aktivalva van, azt a fali tdpegység
eltavolitasa el6tt ki (OFF) kell kapcsolnia. Amikor a tapegységet eltavolitjak, az eszkoz le fog
allni, és akkumuldtoros aram hasznalataval uUjra fog indulni. Abban az esetben meg kell majd
nyomnia a TTFields gombot a kezelés elinditdsdhoz (a 9.7. részben ismertetett mdédon), az
Onellendrzés befejez6dése utan.

1. Tavolitsa el a tapegység csatlakozéjat az eszkdz hatso oldalabdl. Nagyjabdl nyolc
masodperc elteltével az el6lapon lévé ,,BATTERY” (akkumulator) jelz6fény
vilagitani kezd.

2. Tegye el a bedughatd tapegységet kés6bbi hasznalatra.
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9.11. AZ ESZKOZ LEVALASZTASA

Ha szeretne sziinetet tartani a kezelésben, ahhoz az eszkozt kétféleképpen lehet kihtzni:

° a csatlakozdkabel kihtzasaval az eszkozbbl;
. a négy transzduktortapasz kihtizdsaval a csatlakozékabel dobozabdl.

A csatlakozokabel kihlGzasa az eszk6zbdl
1. Allitsa meg a kezelést a TTFields gomb megnyomasaval.
2. Kapcsolja ki (OFF) az eszkozt a tdpkapcsold hasznalataval.

3. Fogja a csatlakozd zaréhivelyét, és huzza ki a csatlakozékabelt az aljzatbdl.

VIGYAZAT! Ne hiizza meg a kabelnét!

Most mar jarkalhat az eszkdz nélkiil, de tovabbra is csatlakoztatva marad a
csatlakozdkdbelhez és a csatlakozasi dobozhoz.

A szlinete utdn a kezelés ismételt elinditasahoz:
1. Dugja a csatlakozékabelt az aljzatba ugy, hogy a nyil felfelé mutat.

2. Kapcsolja ki (ON) az eszkozt a tdpkapcsold hasznalataval. Vérjon koérilbelil 10
masodpercet, amig az eszkdz be nem fejezi az 6nellendrzést.

3. Aktivdlja a TTFieldset a TTFields gomb megnyomasaval.
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A transzduktortapaszok kihtizasa a csatlakozékabel dobozabdl

Ha szeretne sziinetet tartani a kezelésben, és szeretne teljesen levalni az eszk6zrél, hdzza ki
az ITE Transducer Array-eket a csatlakozékdbel-dobozbdl. A négy transzduktortapasz a
csatlakozdkabel-dobozba van bedugva (a 9.4. részben ismertetett mddon). A csatlakozdkabel
az eszkdzbe a P1 aljzatnal van bedugva.

1. Allitsa meg a kezelést a TTFields gomb megnyomadsaval.
2. Kapcsolja ki (OFF) az Optune Lua eszkozt a tapkapcsold hasznalataval.

3. Huzza ki a csatlakozasi dobozbdl a négy transzduktortapaszt azok
csatlakozéit huzva.

MEGIJEGYZES: A transzduktortapasz-csatlakozdk kihtzasahoz lehet, hogy finoman ide-oda
kell mozgatnia azokat. Ne huzza meg a kabelt!

A kezelés ujboli elinditasahoz:

1. Dugja a négy transzduktortapaszt az annak megfelels szin( aljzatba (fekete
vagy fehér) a csatlakozdkabel dobozaba.

2. Kapcsolja be (ON) az eszkozt a tapkapcsold hasznalatdval, és varjon
korilbeliil 10 masodpercet, amig az eszkdz be nem fejezi az dnellenbrzést.

3. Aktivalja a TTFieldset a TTFields gomb megnyomasaval.
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9.12. AZ ELEKTROMOSTER-GENERATOR HORDOZASA

Az elektromostér-generator az akkumulatorral egyitt belefér a kapott taskaba.

MEGJEGYZES: Ne tegye az eszkdzt mas taskaba! Az Optune Lua eszkdznek a belsd oldalon
van egy ventilatora, amihez légaramlas kell. Az eszk6zhoz gyarilag adott taska ugy van
kialakitva, hogy teret enged a megfelel§ légaramlasnak. Ha kellG légaramlas nélkili taskaba
teszi az eszkozt, akkor az tulmelegedhet, és ettdl ledllhat a kezelés. Ha ilyen helyzet all elg,
hangjelzést fog hallani.
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10.

SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

A hasznalati utmutatéban foglaltak szerint jarjon el!

MD

Orvostechnikai eszkdz

™

Gyartdi informaciok:
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

H

Modell szadma

REF

Alkotdrész szdma

SN

Gyartasi (sorozat)szam

LOT

Tételszam

UDI

Egyedi eszkbzazonositd
Azt jel6li, hogy az adott eszkdz egyedi eszkdzazonositdval
rendelkezik.

]

Gyartas datuma

q

g EEEE-HH

Eltarthatésag / lejarat datuma

AN

Figyelem!
Fontos tudnivalokrdl (pl. figyelmeztetések, évintézkedések)
tdjékozddjon a haszndlati Utmutatobdl

hod

Hulladéknak mingsiilé elektromos és elektronikus berendezések
artalmatlanitasara vonatkozé (, WEEE artalmatlanitas”) direktiva. Az
elhasznalt, ill. a tovabbiakban nem hasznalandé tapaszok helyes
artalmatlanitasardl valo intézkedés céljabdl forduljon a miszaki
Ggyfélszolgalathoz

€

Li-ion

Az akkumulatorok litiumion-akkumulatorok.

Az elhasznalt, ill. a tovabbiakban nem hasznalandé akkumulatorok
helyes artalmatlanitasardl valo intézkedés céljabdl forduljon a
m{szaki ligyfélszolgdalathoz.
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Tilos Ujra felhasznalni!
Az ITE Transducer Array-ek egyszeri hasznalatra késziltek, nem
szabad azokat Ujrahasznalni.

)&

STERILE

Azt jelzi, hogy a csomagolt termékek sterilek, a termékeket
sugdrzassal sterilizaltak, és a csomagolas egyszeres sterilgdtrendszer

u
=

Sterilitas/sterilizalasi mddszer.
Az ITE Transducer Array-eket gamma besugdrzdssal sterilizaljak

Tilos Ujrasterilizalni!

® ®

Ne hasznalja fel, ha a csomagolds sériilt.

Nem szabad hasznalni az ITE Transducer Array-eket, ha azok
csomagoldsa sériilt.

4
L

>
N
7N

Ovni kell a h6tél és a radioaktiv forrasoktdl
Ugyeljen arra, hogy az Optune Lua eszkdzt és a kezel6készlet részeit
ne érhesse tul nagy héhatas és sugdrzas!

o
X
X

IP-kodd: Egy kédrendszer, amely azt jeldli, hogy egy burkolat milyen
szinten védett a veszélyes részekhez vald hozzaféréssel vagy a viz
behatolasaval.

IP21: A tapegység védett a veszélyes részek ujjakkal vald elérésével
szemben. Védi a burkolaton beliili berendezést a 12,5 mm vagy
nagyobb atmérdjd szilard idegentestek behatoldsa, valamint a
fliggblegesen csepegb viz ellen.

IP22: Az eszkoz védett a veszélyes részek ujjakkal valé elérésével
szemben. Védi a burkolaton beliili berendezést a 12,5 mm vagy
nagyobb atmérdjd szilard idegentestek behatoldsa, valamint
legfeljebb 15°-0s d6lésszog mellett a fliggblegesen csepegéb viz ellen.

4y

Szaraz helyen tarolandé.

Amikor az eszkozt viseli, ne menjen magas paratartalmu vagy a vizzel
valo érintkezés kozvetlen veszélyét hordozd helyiségbe!

Ne hasznalja az eszkozt, ha az nincs a hordtaskajaban!

Ugyeljen arra, hogy ne érje az eszkdzt kdzvetlen esé.

Kizardlag beltéri hasznalatra
A tolt6 és a tapegység kizardlag beltéren hasznalhaté

Az IEC 60601-1 értelmében Class Il besorolasu készulék
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BF tipusu rahelyezett rész
A beteggel érintkezésbe kerul6 részt jeloli

Taroldsi h6mérséklet-tartomany

Ne tegye ki se -5 °C alatti, se +40 °C feletti hémérsékletnek — az
eszkozt és a tovabbi részeket!

Ne tegye ki se 5 °C alatti, se +27 °C feletti h6mérsékletnek —a
transzduktortapaszokat!

), o< B

Tdrolasi paratartalom-tartomany

Ne tegye ki se 15% alatti, se 93% feletti paratartalomnak — az eszkozt
és a tovabbi részeket!

Ne tegye ki se 10% alatti, se 90% feletti paratartalomnak —a
transzduktortapaszokat!

’

Torékeny, évatosan banjon vele!

- @0

P1 P2 N1 N2 fekete és fehér kodolas a csatlakozasi dobozon

C€ 0197

CE jelolés a bejelentett szervezet azonositdjaval

Hivatalos eurdpai képviselet

MDSS GmbH
EC |REP Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany
Importér adatai:
Novocure Netherlands B.V., Prins Hendriklaan 26, 1075 BD,
Amsterdam, The Netherlands
Tapkapcsold (ON/OFF) az eszk6zh6z és az akkumulatort6ltéhoz:
| Amikor a kapcsold | dlldsban van, akkor az eszkdz allapota ON
O (bekapcsolt), és zold szinnel kezd vilagitani. Amikor a kapcsolé O

allasban van, akkor az eszkoz allapota OFF (kikapcsolt).

NEM MR-BIZTOS
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11. UZEMELTETES, TAROLAS ES SZALLITAS KORNYEZET!
FELTETELEI

Uzemeltetési feltételek

Rendeltetés szerint a kezel6készlet minden Osszetevdije az aldbb meghatdrozott
korilmények kozott hasznalando:

. FSleg otthoni hasznalatra

. A tolt6 és a tdpegység kizardlag beltéri hasznalatra

. Haszndlata mell6zend6 zuhanyzdéban, flird6kadban, mosddkagyléban és
zuhogo esGben

. Haszndlata mell6zendé gyulékony elegyek jelenléte esetén

. A padldra ejtés nem jelent biztonsagi veszélyt, de ilyen esetben az

eszkoz mikodése nem elvarhaté
Lathatdsagi feltételek: barmilyen

Tisztitas: A por és normal szennyez&dések eltavolitdsa érdekében a kezelSkészlet
minden tartés alkotéelemét idénként meg lehet tisztitani nedves kendével.

Fizikai Gzemeltetési feltételek a kezel6készlet minden O0sszetevije esetében:

° Hémérséklet-tartomany: -5 °C — +40 °C az eszkdz és a tovabbi részek
esetében

° Hémérséklet-tartomany: 5 °C — 27 °C a transzduktortapaszok esetében

. Relativ paratartalom tartomanya: 15-93% az eszkoz és a tovabbi részek
esetében

. Relativ paratartalom tartomdnya: 10-90% a transzduktortapaszok
esetében

. Koérnyezeti nyomds tartomanya: 700-1060 hPa

Tarolasi feltételek

. Hémérséklet-tartomany: -5 °C — +40 °C az eszkoz és a tovabbi részek
esetében
. Hémérséklet-tartomany: 5 °C — +27 °C a transzduktortapaszok esetében

Szallitasi feltételek

Az eszkOz, valamint az ITE Transducer Array-ek és a tovdbbi részegységek szallitdsa
légi és szarazfoldi szallitassal az alabb meghatarozott id6jarasvédett koriilmények
esetén lesz lehetséges:

° Hémérséklet-tartomdny: -5 °C — +40 °C
. Maximalis relativ paratartalom: 15-93%
. Viz kbzvetlenil nem érheti
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12.  VARHATO ELETTARTAM

A VARHATO ELETTARTAM azt az id&szakot jeldli, ameddig az orvosi elektromos
berendezéstél elvarhatd, hogy a rendeltetési céljanak megfelel6en hasznalhatd legyen.

A varhatd élettartam az Optune Lua eszkoz és a kezel6készlet minden

OsszetevGije esetében 5 év.

Az ITE Transducer Array-ek varhatd élettartama 12 hénap. Az ITE Transducer Array-eknek
lejarati idejik van. Kérjik, mell6zze a transzduktortapaszok lejarati idén tuli hasznalatat.

13.  HULLADEKKENT VALO ELHELYEZES

Kérjik, a haszndlt transzduktortapaszok és applikdtorok helyes dartalmatlanitasardl valé
intézkedés céljabdl forduljon a Novocure-hoz.

Ne dobja azokat a szemétbe!

A potencidlisan bioldgiai veszélyforrast képez6 részek helyes artalmatlanitdsi modjanak a
megdllapitasahoz a Novocure felveszi a kapcsolatot a helyi hatésagokkal.
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14.

Probléma

Az eszk6z POWER

(tapellatas-)
jelz6fénye az
eszkoz
bekapcsoldsat
(ON) kovetéen
nem kezd vilagitani

HIBAELHARITAS

Lehetséges okok

1. Az eszk6z nincs dramforrashoz

csatlakoztatva
2. Az akkumulator lemerdlt
3. Akkumulator hibas mikodése

4. Ha a tapegységrél Uzemel -
nincs megfeleléen bedugva a
fali konnektorba

5. Az eszkdz hibas miikodése
6. A tdpegység hibas mikodése

1. Ha akkumulatorrél Gizemel — az

Teend6k

akkumulatormérg ellenérzésével
gy6z6djon meg arrél, hogy nincs
lemerilve. Ha igen: cserélje ki egy
toltott akkumulatorra vagy valtson
tdpegységre.

. Ellenérizze, hogy mind az eszkdz, mind

az aramforras megfelel6en van-e
csatlakoztatva, és probalja meg ujra.

. Vizsgalja meg mindegyik csatlakozé

épségét. J6 esetben semmi sem latszik
meghibasodottnak vagy téréttnek
semmilyen mdédon.

. Ha az eszkozt sem az akkumulator, sem

a fali tapegység nem képes aram ala
helyezni, illetve ha barmi
meghibdsodottnak latszik, mell6zze az
eszkdz haszndlatat.

. Hivja a mdszaki Ggyfélszolgalatot.

Valamelyik kabel
le van vélasztva a
transzduktortapa
szrol,

csatlakozokabelr
6l vagy eszkozrdl

1. A kabeleket tul sok fizikai
er6hatas éri

2. Az eszkdz hibas mikodése

2.

. A TTFields gomb megnyomasaval

némitsa el az értesit6jelzést.

Vizsgdlja meg a csatlakozdkat. Ha épek:
csatlakoztassa Ujra, és inditsa el Ujra a
terapiat.

. Ha barmi is meghibasodottnak latszik,

vagy nem csatlakoztathato
megfelel6en, ne prébalja hasznalni az
eszkozt.

. Hivja a mdszaki Ggyfélszolgalatot.

Az eszkoz leesett
vagy nedves

Helytelen hasznalat

. Allitsa meg a terapiat a TTFields gomb

megnyomadsaval.

. Kapcsolja a tapkapcsolét OFF

(kikapcsolt) allasba.

. Véalassza le az aramforrasrol.

. Hivja a mdszaki Ggyfélszolgalatot.

Az eszkoz
hangjelzést ad, és a
,BATTERY”
(akkumulator)
jelz6fény alacsony
akkumulatortoltott
séget jelezve
sargan vilagit

1. Alacsony akkumulatortoltottség

2. Az eszkoz be van kapcsolva (ON),
de a terapiat nem aktivaltak
(inditottak el)

. Cserélje ki az akkumulatort a fentebb (a

9.8. részben) ismertetett modon.

. Kapcsolja be (ON) a kezelést.

. A hangjelzés ledllitdsahoz nyomja meg

a TTFields gombot.

. Varjon néhany masodpercet, majd

nyomja meg ismét a TTFields gombot.

. Ha a TTFields gomb koriili felirat kéken

vilagitani kezd — a terdpia most mar
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Probléma

Lehetséges okok

Teenddék

aktivalddott.

Ha az értesit6jelzés néhdny percen belil
ismét jelentkezik:

1. Némitsa el az értesitGjelzést, és teljesen
aramtalanitsa az eszkozt.

2. Valassza le mindegyik késziiléket, és
ellendrizze, hogy nem latszik-e valami
meghibasodottnak vagy téréttnek. Ha
valami igen, akkor: miel6tt
megprobalna ismét dram ald helyezni
az eszkozt, cserélje ki a meghibdsodott
részegységet.

3. Csatlakoztassa Ujra mindegyik
késziiléket megfelelS sorrendben, és
helyezze ismét aram ald az eszkozt.
Ellenérizze, hogy az 6nellendrzés
befejez6dott-e, és nyomja meg a
TTFields gombot.

4. EllenGrizze az eszkozon 1évé
szell6z6nyildsokat, hogy nincs-e
valamelyik elzarddva.

5. Ha le van fekudve, keljen fel, és
mozgassa meg a testét.

6. Gondoskodjon arrél, hogy a
transzduktortapaszok jél tapadjanak a
testre, és szlikség esetén hasznaljon
tovabbi ragtapaszt.

7. Inditsa el Ujra a kezelést.

8. Ha a hangjelzés tovabbra is fennall,
kapcsolja ki (OFF) az eszkozt, és hivja a
mUszaki Ggyfélszolgdlatot.

Az eszkOz riasztdsa
szaggatottan jelez,
a TTFields gombja
folotti , TTFIELDS”
jelz6fény kéken
villog, a hang pedig
3 nagyon rovid
sipolast hallat,
abbamarad 2,5
masodpercre, és
ismét 3-szor sipol

Terapia idStullépése

Ha 10 percig az eszkdz aramelldtdsa be
van kapcsolva, de a terdpiat nem kezdik
el, meg fog szdlalni az értesit6 hangjelzés.

Ez egy emlékeztets, hogy inditsdk el a

terapiat, és nem jelez hibas mikddést.

1. A TTFields gomb megnyomasaval
némitsa el az értesité hangjelzést, majd
varjon néhany masodpercet, és a
kezelés elkezdéséhez nyomja meg
ismét a TTFields gombot. A TTFields
gomb koriili kék jelz6fény vilagitani fog
— ezzel jelezve, hogy a terdpia most mar
aktiv.

2. Ha tovabbi hangjelzéseket tapasztal,
kérjik, olvassa at az ebben a részben
lév6 kovetkezd hibaelharitasi
leirasokat.
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Probléma

A ,BATTERY”
(akkumulator)
jelz6fény alacsony
akkumulatortoltott
séget jelezve az
akkumulator
kicserélését
kovetben tovabbra
is sargan vilagit

Lehetséges okok

1. Tolt6 hibas muikodése
2. Akkumulator hibas mikodése
3. Az eszkdz hibas mikodése

Teenddék

1. Cserélje ki az akkumulatort masik,
feltoltott akkumulatorra.

2. Ha a probléma tovabbra is fennall: hivja
a mszaki tGgyfélszolgalatot.

Az eszkdz dram ala
helyezésekor
folyamatos értesité
hangjelzés szdl, és
minden jelz6fény
korlatlanul
bekapcsolva
marad.

Az eszk6z nem
fejezi be az
OnellenGrzést.

1. Az eszkoz tul forrd
2. Az eszkdz hibas mikodése
3. Aramforras hibas miikodése

1. A tdpkapcsold hasznalataval teljesen
aramtalanitsa az eszkozt.

2. Ellenérizze, hogy az eszkdz nem forrd
tapintdsu-e.

3. Csatlakoztassa az eszkozt mas
aramforrashoz, és prébalja meg ismét
az aram ala helyezést.

4, Ha az eszkozt sem az akkumulator, sem
a fali tapegység nem képes aram ala
helyezni, illetve ha barmi
meghibdsodottnak latszik, kérjuk,
forduljon a mdszaki tgyfélszolgalathoz.

Mellékhatasok kezelése

B6rpir a Gyakori mellékhatés 1. A transzduktortapaszok cseréjekor
transzduktortapasz hasznalja az orvosa altal felirt
okkal fedett szteroidos krémet.
teriileten 2. A transzduktortapaszokat a legutdbbi
helytdl % hiivelykkel (2 cm-rel) eltolt
helyre tegye (hogy a ragasztogél a piros
részek kozott legyen).
Ha a b6rpir rosszabbodik:
1. Keresse fel a kezelGorvosat.
Holyagok a Gyakori mellékhatas Keresse fel a kezel6orvosat.
transzduktortapasz
okkal fedett
teriileten

Viszketés a
transzduktortapasz
okkal fedett
teriileten

Gyakori mellékhatas

1. A transzduktortapaszok cseréjekor
haszndlja az orvosa altal felirt
szteroidos krémet.

2. A transzduktortapaszokat a legutdbbi
helytél % hiivelykkel (2 cm-rel) eltolt
helyre tegye (hogy a ragasztogél a piros
részek kozott legyen).

Ha a viszketés rosszabbodik:

1. Keresse fel a kezelGorvosat.
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Probléma Lehetséges okok Teenddk
Fajdalom a Gyakori mellékhatas 1. Hagyja abba a kezelést
transzduktortapasz 2. Keresse fel a kezel6orvosat.
okkal fedett
teriileten
Bizsergd Nem gyakori mellékhatas, melyet a 1. Ellendrizze, hogy a tapaszok

,elektromos” érzés
vagy kellemetlen
melegség a
transzduktortapasz
ok alatt

bérrel valé gyenge érintkezés
okozhat 2.

érintkeznek-e a bérrel.

Gy6z6djon meg réla, hogy a tapaszok
kabelei stabilan csatlakozzanak a CAD-
hoz, a CAD pedig a generatorhoz.

. Ha az érzés tovabbra is fennall, hivja a

mdszaki ligyfélszolgalatot.
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15. SEGITSEG ES TAJEKOZTATAS

Miiszaki ligyfélszolgalat

M(szaki/technikai segitségért forduljon az eszk6ztdmogatasi szakemberhez. Az 6
elérhet8ségi adatait kiilén fogjak Onnek megadni.

Ha nem tudja felvenni a kapcsolatot az eszkdztamogatdsi szakemberrel, az EMEA Novocure
m(szaki Ggyfélszolgdlathoz is fordulhat a kovetkez6 e-mail-cimeken:
SupportEMEA@novocure.com vagy patientinfoEMEA@novocure.com.

Kérjiik, mutassa be részletesen a problémat, és kapcsolatfelvételkor adja meg az alabbi
informacidkat:

NEV (Uténév/Vezetéknév)
E-MAIL-CIM

TELEFONSZAM (nem kételezd)
ORSZAG:

KERDES:

Kérjiik, gondoskodjon rdla, hogy az eszkdéztdmogatasi szakember (DSS) vagy a mdszaki
Ugyfélszolgalat felkeresésekor legyen kéznél az eszk6z gyartasi (sorozat)szama. A gyartasi
(sorozat)szdm az eszkoz (a TTFields-generator) aljan talalhato.

Klinikai tigyfélszolgalat

Ha valtozast érez az egészségi allapotaban, vagy a kezelésbdl eredd barmilyen mellékhatast
tapasztal, haladéktalanul hivja fel orvosat.

Jelentéstétel

Ha sulyos vdratlan esemény kovetkezik be az Optune Lua kezel6készlet és az ITE Transducer
Array-ek haszndlata kézben, ajanlott jelentenie a gyartonak (Novocure) és az On lakdhelye
szerinti tagdllam illetékes hatésaganak.

Utazas az Optune Luaval

A kezelGkészlethez tartozé akkumuldtorok tartalmaznak litiumiont, és utasszallitd
repllégépeken vald utazdshoz a csomagként valé feladasukat korlatozzak. Az utastérbe
bevihetGk. Ha vannak kérdései az utazasi korlatozasokkal kapcsolatban, kérjlik, tajékozédjon
az eszkdztamogatasi szakemberétél (DSS).

Megjegyzés: Az Optune Lua eszkéz és a transzduktortapaszok mikodésbe hozzdk a
fémdetektorokat.

Ha az Optune eszkozzel masik orszagba utazik, haszndlja az Optune Lua kezel6készlethez
kapott megfelel6 haldzati kdbel. Az Optune Lua kezelGkészlettel tilos utazé adaptereket
hasznalni.
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16. SZOJEGYZEK

Rdak — kontroll nélkiil terjedd, rendellenes sejtosztdédas

Kemoterapia — raksejtek elpusztitasara hasznalatos gydgyszeres kezelés

Klinikai vizsgalat — emberek kdzrem(kodésével végzett kutatdsi (tanulmdnyozd) vizsgalat
Ellenjavallatok — olyan helyzetek, amikor egy kezelés alkalmazdsa mell§zendd

EKG — elektrokardigrafia

EN 60601-1 — Orvostechnikai eszk6zok biztonsagossagara vonatkozd harmonizalt
szabvanysorozat

Elektromostér-generator (az eszkdz) — a nem kissejtes tlid6rakban (NSCLC) szenvedd
betegek tlidejére torténdé TTFields-leaddsra szolgalé hordozhatd eszkoz

ITE - szigetelt transzduktortapaszok tid6hoz
Lokalis (helyi) — a test egy adott részét érintS vagy részére iranyuld/kiterjedd
Attétes — amikor a rak a testén beliil atterjedt a kiinduldshoz képest mas testrészre

NSCLC — nem kissejtes tlidérak
Optune Lua — a Novocure tumor treating fieldseket leadd eszkdze NSCLC kezelésére

Optune Lua kezel6készlet — az Optune Lua eszkdzbdl, a csatlakozdkabelbdl, a tapegységhdl,
az akkumulatorbdl, a tolt6bél és az ITE Transducer Array-ekbdl allé kezel6készlet

Platinaalapu kezelési rend — platinat tartalmazé kemoterapiak alkalmazasaval jard kezelési
program

Progresszid — a rak kezelést kovets visszatérése

Sugarzas — a rakos sejtek elpusztitdsdhoz rontgensugarakat hasznald kezelés
Szteroidok — b&ron alkalmazva gyulladascsokkentd hatasu gydgyszer
Szisztémas — teljes testet érinté

Lokalis/helyi — a bér feliiletén

Transzduktortapasz — a mellkasra TTFields mez&ket lead6 szigetelt kerdmiakorongok
megtartdsdra szolgald, bdrre helyezend§ tapaszok

TTFields — tumor treating fields: Valtakozd elektromos mez6k, melyek az Optune Lua révén
kerllnek leadasra a test egybefliggd daganatot tartalmazo részére. Ezekrél az elektromos
mez6krél kimutattak, hogy pusztitjdk a daganatsejteket.

Tumor/daganat — rendellenes sejtburjanzas
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17.  ALKALMAZANDO SZABVANYOK

Az Optune Lua kezel6készlet elektronikus részegységei és a steril transzduktortapaszok
eleget tesznek a kovetkez6 biztonsdgossdgi szabvanyok legujabb kiadasanak:

e EN 60601-1 — Gydgyaszati villamos készililékek — 1. rész: A biztonsagra vonatkozd
altaldnos kovetelmények

e EN 60601-1-2 — Gydgyaszati villamos készllékek — 1-2. rész: A biztonsagra vonatkozd
altaldnos kovetelmények — Kiegészit6 szabvany: Elektromagneses 6sszeférhetfség —
Kévetelmények és vizsgalatok

e EN 60601-1-11 — Gydgyaszati villamos készllékek — 1-11. rész: Az alapveté
biztonsadgra és a lényeges miikddésre vonatkozd 4dltaldnos kovetelmények —
Kiegészit6 szabvany: A lakdkornyezeti egészségligyi ellatasban hasznalatos
gyogyaszati villamos készilékek és gydgyaszati villamos rendszerek kbvetelményei

e EN 60601-1-6 — 1-6. rész: Az alapvetS6 biztonsagra és a lényeges miikodésre
vonatkozoé altalanos kévetelmények — Kiegészit6 szabvany: Hasznalhatdsag

e EN 62366-1 — A j6 hasznalhatdsagra irdnyuld tervezés alkalmazdsa az orvostechnikai
eszkdzokre

e EN 62304 — Orvostechnikaieszkoz-szoftver. Szoftveréletciklus-folyamatok
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18.  BEMENETI/KIMENETI MUSZAKI JELLEMZOK

Az Optune Lua kezel6készlet az EN 60601-1 vonatkozasaban ,,class II” besoroldsu késziilék.

A mikodés maddja: folyamatos. Az eszkdz akkumuldtoros mikodtetés esetén hordozhatd,
tdpegységhez csatlakoztatva pedig helyhez két6tt berendezés.

A beteggel érintkez6 rész BF besorolasu.
Az Optune Lua kezel6készlet hasznalata gyulékony elegyek jelenlétében mell6zendé.

Megjegyzés: A transzduktortapaszok maximalis hémérséklete 41 °C + 1 °C.

Fert6tlenités nem sziikséges.
Az ITE Transducer Array-ek gyarilag sterilek, és egyszeri hasznalatra késziltek.

Akkumulator az Optune Luahoz (litiumion, Gjratolthetd)

KIMENET 28,8V === 86 Wh

To6lt6 az Optune Lua akkumulatorhoz

BEMENET 100-240V "~ 1,5A 50/60Hz KIMENET3x33,6V - 13A

Tapegység az Optune Luahoz

BEMENET 100-240V "~ 1,1A 50/60 Hz KIMENET 28V === 4A
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19. KIBOCSATOTT SUGARZAS ES ELEKTROMAGNESES
OSSZEFERHETOSEG

Az Optune Lua eszkdzh6z, valamint a hozza tartozé akkumuldtortélt6hoz (ICH9100) és
tdpegységhez (SPS9200) az EMC (elektromdgneses OsszeférhetGség) tekintetében
kilonleges el6zetes tudnivaldk/dvintézkedések szikségesek, és azokat az aldbb megadott
EMC-informacidknak megfelel6en kell felszerelni és (izembe helyezni.

A hordozhaté és mobil RF (radiéfrekvencidas) kommunikaciés berendezések hatassal

lehetnek az Optune Lua kezel6készletre és az ahhoz tartozé akkumulatortoltére.

Az Optune Lua eszkozt (TFT9200) kizardlag a kovetkezé kabelekkel és tovabbi részekkel
célszer( hasznalni:

Csatlakozokabel (CAD9100)

ITE Transducer Array-ek (ITE1013B; ITE1020B; ITE1013W; ITE1020W)
Akkumulator (IBH9200)

Tapegység (SPS9200)

Akkumulatorto6lté (ICH9100)

Arnyékolas nélkiili AC-tapkabelek kizarélag beltéri hasznélatra; maximalis hossza:
1,5m

o U~ W N -

A meghatdrozottaktdl eltéré kellékek, részegységek és kabelek haszndlata esetén az
Optune Lua KIBOCSATASAI nagyobbak lehetnek, illetve a ZAVARTURESE gyengébb lehet.

1. tablazat — Utmutatas és GYARTOI nyilatkozat — ELEKTROMAGNESES KIBOCSATAS —
minden ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZES és ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZER esetében

Utmutatas és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses kibocsatdsokra vonatkozdan

Az Optune Lua kezelGkészlet az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valé hasznélatra
készilt. Az Optune Lua vasarldjanak vagy hasznaldjanak a dolga gondoskodni arrdl, hogy ilyen
kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi préba Megfelel6ség Elektromagneses kdrnyezet — itmutatas

Az Optune Lua kezel6készlet radiofrekvencids energiat

RF-kibocsdatasok, CISPR 11 1. csoport csak a belsé mikodéséhez hasznal. A radidfrekvencia-
(Group 1) kibocsatasai igy igen alacsonyak, és valdszinlileg nem
okoznak interferenciat a kdzelében Iévé elektronikus

berendezésekben.

RF-kibocsatasok, CISPR 11 B osztaly (Class B) |Az Optune Lua kezel6készlet mindenféle
létesitményben hasznalhato, igy példaul haztartdsi
létesitményekben, illetve olyanokban is, amelyek
kozvetlenll csatlakoztatva vannak a haztartasi célra
szolgdlé  éplileteket elldtd alacsony fesziiltségli
nyilvanos elektromos hélézathoz.

Harmonikus kibocsatasok, [ A osztély (Class A)
IEC 61000-3-2

Feszliltségingadozasok és Megfelel
flickerkibocsatasok, IEC
61000-3-3
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Utmutatas és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses kibocsatasokra vonatkozéan

Az ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység az aldbb meghatdrozott elektromagneses kornyezetben
torténd hasznalatra késziilt. Az ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység vasarldjanak vagy hasznaldjanak
kell gondoskodnia arrdl, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi préba Megfelel6ség

Elektromagneses kdrnyezet — itmutatas

RF-kibocsatasok, CISPR 11 1. csoport A ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tdpegység
(Group 1) radiofrekvencids energiat csak a belsé miikodéséhez
hasznal.
Ezek radidfrekvencia-kibocsatdsai igy igen alacsonyak,
és valodszinlleg nem okoznak interferenciat a
kozelikben Iévé elektronikus berendezésekben.
RF-kibocsatasok, CISPR 11 B osztaly Az ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység mindenféle
(Class B) |étesitményben hasznalhatd, igy példaul haztartasi

Harmonikus kibocsatasok, IEC 61000- | A osztaly

3-2

(Class A)

Feszliltségingadozasok és Megfelel

flickerkibocsatasok, IEC 61000-3-

3

|étesitményekben, illetve olyanokban is, amelyek
kozvetlenll csatlakoztatva vannak a haztartasi célra
szolgdlé  épuleteket ellatd  alacsony fesziiltségl
nyilvanos elektromos halézathoz.

Figyelmeztetés: Az Optune Lua kezel6készletnek, az ICH9100 t6ltének és az SPS9200
tdpegységnek a mads berendezések kozvetlen kozelében és mas berendezésekkel
0sszehalmozva torténd hasznalata mell6zendé.
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2. tablazat — Utmutatas és GYARTOI nyilatkozat —- ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES —
minden ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZES és ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZER esetében

Utmutatas és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses zavart(irésre vonatkozdan

Az Optune Lua kezelGkészlet az alabb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben vald hasznalatra késziilt.
Az Optune Lua kezel6készlet vasarlojanak vagy hasznaldjanak a dolga gondoskodni arrdél, hogy ilyen
kornyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi préba

Elektrosztatikus kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Prébaszint

+8 kV érintkezési,
+2kV, 4 kV,
+8 kV, + 15 kV levegd

Megfelel6ségi szint

+8 kV érintkezési,
+2kV, 24KV,
+8 kV £ 15 kV levegé

Elektromagneses kérnyezet
— Utmutatas

A relativ paratartalomnak legalabb
5%-nak kell lennie.

Gyors villamos tranziens/burst
jelenségek IEC 61000-4-4

+2 kV fesziltséghaldzati
vezetékek esetében
+1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

+2 kV feszliltséghaldzati vezetékek
esetében

+1 kv bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

100 kHz-es ismétlési frekvencia

A fesziiltséghaldzati tapellatas jo
esetben normal Gzleti vagy kérhazi
koérnyezetnek megfelel§
mingség(.

Tulfeszultség
IEC 61000-4-5

+ 0,5 kV, +1 kV vezetéktél
vezetékig

+ 05 kv, £ 1 kv, £2 kv
vezetéktdl a foldig

+ 0,5 kv,
vezetékig
+0,5kV, +1kV, +2 kV vezetéktdl a
foldig

+1 kV vezetéktdl

A fesziiltséghaldzati tapellatas jo
esetben normal Uzleti vagy kérhazi
kornyezetnek megfelel§
mindség.

Feszlltségletorések, rovid
kimaradasok és
feszlltségvaltozdsok elektromos

tapbemeneti vezetékeken
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklus
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° és 315° mellett

0% UT; 1 ciklus

és

70% UT; 25/30 ciklus
Egy fazis: 0° mellett

0% UT; 250/300 ciklus

0% UT; 0,5 ciklus

0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
és 315° mellett

0% UT; 1 ciklus

és

70% UT; 25/30 ciklus

Egy fazis: 0° mellett

0% UT; 250/300 ciklus

A fesziiltséghaldzati tapellatas jo
esetben normal Gzleti vagy kérhazi
kornyezetnek megfelel§
mingség(i.

Halbzati frekvencias (50/60 Hz)
magneses tér IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

A haldzati frekvencias mdagneses
terek erssége jo esetben normal
Uzleti vagy korhazi kérnyezetben
1évé helyszinekre jellemzé szintd.

MEGJEGYZES: Az Ur a haldzati valtédramd fesziiltség értéke a mérdszint alkalmazasa el6tt.
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Utmutatas és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses zavart(irésre vonatkozdan

Az ICH9100 to6ltd és az SPS9200 tapegység az alabb meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténé
haszndlatra készilt. Az ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység vasarldjanak vagy hasznaldjanak a dolga
gondoskodni arrdl, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi proba

Elektrosztatikus kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Prébaszint

+ 8 kV érintkezési
+2kV, 4 kV,
+8kV, £15kV leveg6

Megfelel8ségi szint

+ 8 kV érintkezési
+2kV, 24KV,
+8kV, 15 kV levegé

Elektromdagneses kornyezet

— Utmutatas

A relativ paratartalomnak legalabb
5%-nak kell lennie.

Gyors villamos tranziens/burst
jelenségek
IEC 61000-4-4

+2 kv feszlltséghaldzati
vezetékek esetében
+1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

+2 kV fesziiltséghalézati vezetékek
esetében

+1 kv bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

100 kHz-es ismétlési frekvencia

A fesziltséghaldzati tdpellatds jo
esetben normal Uzleti vagy kérhazi
kornyezetnek megfelel6 minGség.

Tulfeszultség
IEC 61000-4-5

+ 0,5 kV, + 1 kV vezetéktdl
vezetékig

+ 05 kv, £ 1KV, £+ 2 kv
vezetéktdl a foldig

+ 0,5 kv, + 1 kV vezetéktdl

vezetékig

+0,5kV, £1kV, +2kV vezetéktdl a
foldig

A feszlltséghaldzati tdpellatds jo
esetben normal Uzleti vagy kérhazi
kornyezetnek megfelel mingségd.

Feszlltségletorések, rovid
kimaradasok és
fesziltségvaltozasok
elektromos tapbemeneti
vezetékeken

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklus
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° és 315° mellett

% UT; 1 ciklus

és

70% UT; 25/30 ciklus
Egy fazis: 0° mellett

0% UT; 250/300 ciklus

0% UT; 0,5 ciklus

0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
és 315° mellett

0% UT; 1 ciklus

és

70% UT; 25/30 ciklus h)

Egy fazis: 0° mellett

0% UT; 250/300 ciklus

A feszlltséghaldzati tdpellatds jo
esetben normadl Uzleti vagy kérhazi
kornyezetnek megfelel6 minGség.

Halbzati frekvencids (50/60 Hz)
magneses tér IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A halézati frekvencias méagneses
terek erGssége j6 esetben normal
Uzleti vagy kérhazi kornyezetben
1év6 helyszinekre jellemz6 szintd.

MEGJEGYZES: az UT a prébaszint el6tti AC-haldzati fesziiltséget jelenti (120 V és 230 V)

QSD-QR-804 EU(HU) Rev08.0 Optune Lua ITE NSCLC hasznalati Utmutatd

Kiallitas datuma:

2026. marcius

Oldalszam: 52/57.




3. tablazat — Utmutatas és GYARTOI nyilatkozat —- ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES —
olyan ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZES és ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZER esetében,
ami nem KOZVETLEN ELETBEN TARTASRA SZOLGAL

Utmutatas és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses zavart(irésre vonatkozéan

Az Optune Lua kezel6készlet az alabb meghatarozott elektromagneses kornyezetben valé haszndlatra késziilt. Az
Optune Lua kezel6készlet vasarléjanak vagy haszndldjanak a dolga gondoskodni arrdl, hogy ilyen kérnyezetben
hasznaljak.

Zavart(rési proba

IEC 60601
probaszint

3V

Megfelel6ségi
szint

3V

Elektromagneses kérnyezet — Utmutatas

Hordozhaté és mobil RF kommunikacids berendezések

haszndlata esetén azok az Optune Lua kezelGkészlet
barmelyik részéhez, igy példaul a kabelekhez se legyenek
kozelebb, mint az addegységre vonatkozd egyenlet alapjan
szamitott ajanlott biztonsagi tavolsag.

Ajanlott biztonsagi (izolacios) tavolsagok

Vezetett RF IEC 61000- | 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz =80 MHz a=2yp
‘ 6V ISM savokon =
4-6 6 V ISM sévokon 0.15 MHz és 80 MH E
0,15 MHz és oo zes Z[ Ahol P a maximalis teljesitmény wattban (W), d az ajanlott
80 MHz ozott biztonsagi tavolsag méterben (m), az E pedig a
80% AM 1 kHz-en ZAVARTURESI PROBA SZINTJE volt/méterben (V/m)
80% AM 1 kHz-en megadva.
(8.5.1. tablazat)
Ztlxgglgc;tg RF - IEC 10V/m A helyhez kotott radidfrekvencias addk — elektromégneses
10V/m 80 MHz - 2,7 GHz helyszinfelmérés soran megallapitott — térerdsségeinek?
80% AM 1 kHz-en mindegyik  frekvenciatartomanyban a  hatarértéknél
kisebbnek kell lennitk.
Interferencia allhat el6 a kdvetkezd piktogrammal megjelolt
berendezések kozelében:
()
Koézeli  sugarzott| 8 A/m 30 kHz CW |5 cm tévolsag
terek

Szabvany: IEC
61000-4-39

65 A/m 134,2kHz
pulzusmodulalt
2,1kHz

7,5 A/m 13,56
MHz
pulzusmodulalt 50
kHz

MEGJEGYZES Ezek az iranyelvek nem feltétlentl érvényesiilnek minden helyzetben. Az elektromagneses hulldmok terjedését
befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyels- és visszaverShatasa.

a. Ahelyhez kotott addegységekbdl, példaul radié- (mobil- vagy vezeték nélkiili) telefonokhoz és féldi mobil radidkhoz
valé bazisallomasokbdl, radiéamat6rok adoegységeibdl, AM és FM radids misorszorasbdl, valamint televizids
mUsorszorasbdl eredé térer&sségeket elméleti Gton nem lehet pontosan elére becsiilni. Helyhez kotott RF
addegységekbdl eredé elektromagneses kornyezetek felméréséhez célszer lehet elektromagneses helyszini felmérést
végezni. Ha az Optune Lua kezel6készlet haszndlati helyén a mért térerésség meghaladja a fenti, vonatkozé RF
megfelelGségi szintet, akkor meg kell figyelni az Optune kezelGkészletet, hogy normalisan mikodik-e. Rendellenes
mikodés észlelése esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, mint példaul az Optune Lua kezelSkészlet elforditasa
vagy athelyezése.
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Utmutatas és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses zavart(irésre vonatkozdan

Az ICH9100 toltd és az SPS9200 tapegység az aldbb meghatdrozott elektromagneses kornyezetben térténé
hasznalatra készlt. Az ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység vasarldjanak vagy hasznaléjanak a dolga gondoskodni

Zavart(irési préba

Vezetett RF IEC
61000-4-6

Sugdrzott RF — IEC
61000-4-3

IEC 60601
probaszint

3V

0,15 MHz — 80 MHz
6V ISM savokon
0,15 MHz és

80 MHz

80% AM 1 kHz-en
(8.5.1. tablazat)

10V/m

MegfelelGségi
szint

3V

0,15 MHz — 80 MHz
6V ISM savokon

0,15 MHz és 80 MHz
kozott

80% AM 1 kHz-en
10 V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM 1 kHz-en

arrdl, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Elektromagneses kdrnyezet — Utmutatas

Hordozhaté és mobil RF kommunikacidés berendezések
hasznélata esetén azok az ICH9100 tolt6 és az SPS9200
tapegység barmelyik részéhez, igy példaul a kabelekhez se
legyenek kozelebb, mint az addegységre vonatkozd egyenlet
alapjan szamitott ajanlott biztonsagi tavolsag.

Ajanlott biztonsagi (izolacios) tavolsagok

6
d—E\/P

Ahol P a maximalis teljesitmény wattban (W), d az ajanlott
biztonsagi tavolsag méterben (m), az E pedig a ZAVARTURESI
PROBA SZINTJE volt/méterben (V/m) megadva.

A helyhez kotott radiofrekvencias addk — elektromagneses
helyszinfelmérés soran megallapitott — térer&sségeinek?
mindegyik  frekvenciatartomanyban a hatarértéknél
kisebbnek kell lennitik.

Interferencia allhat el6 a kovetkezd piktogrammal megjelolt
berendezések kozelében:

Q)

MEGJEGYZES Ezek az iranyelvek nem feltétlentl érvényesilnek minden helyzetben. Az elektromagneses hulldmok terjedését
befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyels- és visszaverShatasa.

a. Ahelyhez kotott addegységekbdl, példaul radié- (mobil- vagy vezeték nélkiili) telefonokhoz és féldi mobil radidkhoz
valé bazisallomasokbdl, radiéamat6rok addegységeibdl, AM és FM radids misorszorasbol, valamint televizids
mUsorszorasbdl ered térerésségeket elméleti iton nem lehet pontosan elére becsiilni. Helyhez kotott RF
addegységekbdl eredd elektromdgneses kornyezetek felméréséhez célszer(i lehet elektromagneses helyszini felmérést
végezni. Ha az ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység hasznalati helyén a mért térerésség meghaladja a fenti,
vonatkozo RF megfelelGségi szintet, akkor meg kell figyelni az ICH9100 t6lt6t és az SPS9200 tapegységet, hogy
normalisan m(ikodik-e. Rendellenes miikddés észlelése esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, mint példaul az
ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység elforditasa vagy athelyezése.

Normal mikoddés: Az Optune Lua kezelGkészlet akkor m(ikodik normdlisan, amikor a TTFields gomb

korali kék led vilagit, és nem hallatszik értesitGjelzés. Az ICH9100 to6lté akkor miikodik normalisan,

amikor mindegyik LED vilagit. Az SPS9200 tapegység akkor mikddik normalisan, amikor az Optune

Lua eszkozon 1évé TTFields gomb korli kék ledek vilagitanak, és nem hallatszik értesitGjelzés.
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4. tablazat — Ajanlott biztonsagi tdvolsagok hordozhaté és mobil RF kommunikacios
berendezések és az ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZES vagy ORVOSI ELEKTROMOS
RENDSZER kozott — olyan ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZESEK és ORVOSI ELEKTROMOS
RENDSZEREK esetében, amelyek nem KOZVETLEN ELETBEN TARTASRA SZOLGALNAK

Biztonsagi tavolsag az adéegység frekvenciaja szerint (m)

380-390 704-787 | 800-960 1700- 2400- 5100-
1990 MHz | 2570 MHz | 5800 MHz

Addegység névleges
leadott teljesitménye (W
! veW | Mz MHz MHz

Az Optune Lua olyan elektromagneses kdrnyezetben vald hasznalatra késziilt, amelyben a sugarzott RF

zavarok csillapitva vannak. Az Optune Lua vasarldja vagy hasznaldja elGsegitheti az elektromagneses
interferencia megel6zését azaltal, hogy a hordozhato és mobil RF kommunikacids berendezések
(adoegységek) és az Optune Lua kozott fenntart legalabb az alabbi (a kommunikacids berendezés maximalis
leadott teljesitménye szerinti) ajanlasnak megfeleld tavolsagot.

0,2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
1,8 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3

MEGJEGYZES: Ezek az irdnyelvek nem feltétleniil érvényesiilnek minden helyzetben. Az elektromagneses hulldmok
terjedését befolydsolja az épitmények, targyak és emberek elnyel§- és visszaveréhatasa.

Olyan addegységek esetében, amelyek névleges maximalis leadott teljesitménye a fenti felsorolasban nem szerepel, a d
ajanlott biztonsagi tavolsag méterben (m) az addegységre vonatkozd egyenlet haszndlataval dllapithaté meg, amelyben
P az addegység névleges, gyartdja szerinti maximalis leadott teljesitménye wattban (W).
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