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1. O LECEBNE SOUPRAVE OPTUNE PAX A ITE TRANSDUCER ARRAYS

1.1. POPIS ZARIZENI

Optune Pax (zafizeni) je prenosné, baterii napajené zatizeni. Generuje elektricka pole zvana pole lécici
tumor (,TTFields”), ktera pUsobi fyzikalnimi silami a ni¢i nddorové burky. ITE Transducer Arrays
pfipojené k zafizeni aplikuji terapii TTFields do bficha.

Lékar Vam predepsal Optune Pax pro kazdodenni pouzivani, protoze zjistil, Ze jste dobrym kandidatem
pro lé¢bu timto zafizenim. Je mozné, Zze budete schopen/schopna pouzivat Optune Pax sam/sama, nebo
budete potfebovat pomoc lékate, ¢lena rodiny nebo jiného pecovatele. Zafizeni Optune Pax byste
mél/a pouzivat primérné 12 hodin denné. Pouzivejte Optune Pax co nejvétsi pocet hodin denné hodin
kazdy den, protoze delsi pouzivani je spojeno se zlepSenim Gcinnosti 1é¢by. MUzZete si délat kratké
prestavky pro osobni potfeby.

Lécebna souprava Optune Pax obsahuje generator elektrickych poli (zafizeni), pfipojovaci kabel, sitovy
adaptér, baterie, nabijecku baterii a ITE Transducer Arrays.

Na zacatku lécby Vas Skoleny zdravotnicky pracovnik nebo zastupce spolecnosti Novocure naudi, jak
pouzivat zatizeni v€etné umistovani elektrod na zada a bficho podle schématu poskytnutého Vasim
|ékarem, dobijet a vyménovat baterie a zapojovat zafizeni. Zastupce spole¢nosti Novocure Vas také
naudi, co mate délat, kdyz zapipa alarm. Po tomto kratkém skoleni budete schopen/schopna zafizeni
pouzivat s pfipadnou pomoci ¢lena rodiny nebo pecovatele, pokud ji budete potfebovat. Také budete
umét vymeénit baterie, dobit baterie a vyménit elektrody podle potifeby. Kontakt na technickou podporu
najdete v ¢asti 15.

Zatizeni je pfenosné, kdyz pouzivate baterii. Kdyz nosite generator v tasce od spolecnosti Novocure,
muzete pokracovat ve svém bézném kazdodennim Zivoté. Zafizeni Optune Pax se doddva se Ctyfmi
dobijecimi bateriemi. Kazda baterie vydrii pfiblizné jednu hodinu. Pfi spani nebo v jiné dobé, kdy
planujete zlstat urcéitou dobu na stejném misté, mlzZete generator zapojit do standardni elektrické
zasuvky.

Optune Pax nevyzaduje pravidelnou Gdrzbu. Zafizeni také nema zadna nastaveni, kterd byste musel/a
ménit. Musite pouze zkontrolovat, zda ma generator pfipojeny zdroj napajeni (bud nabitou baterii,
nebo je pfipojen do zasuvky) a také jej zapinat a vypinat. Pokud generator nefunguje, zapipa alarm. V
tomto manualu je uveden Prlivodce feSenim potizi (¢ast 14). Mlzete se také obratit na technickou
podporu (¢ast 15).

Elektrody si budete muset vyménovat kazdé 3—4 dny. Abyste to mohli provést, musite |é¢bu prerusit
(tj. vypnout zatizeni), sejmout elektrody z bricha a nahradit je novymi.

Prestavky v |éCbé omezujte na minimum. LéCbu muizZete prerusit kvali osobnim potfebam, jako je
koupani, cviceni nebo kdykoli, kdyZ potfebujete planovanou prestavku v [écbé.

Bficho si mlzZete odistit 2 zplsoby:
e  Mytim Zinkou, pokud elektrody zUstavaji na misté:

Odpojte elektrody od zatizeni. Odpojené elektrody a kabely, které mate k sobé stale pfipojeny, zakryjte
rucnikem ovinutym kolem bficha, aby se nenamocily, zatimco si ocistite zbytek téla mékkou cistou
Zinkou nebo myci houbou. BEhem myti Zinkou nechte zafizeni mimo koupelnu.

e Osprchovanim celého téla, pokud hodlate elektrody sejmout:

Odpojte elektrody od zafizeni. Po odpojeni elektrod se osprchujte. Podrobnosti ohledné sejmuti
elektrod najdete v ¢asti 9.3 nize. BEhem sprchovani nechte zatizeni mimo koupelnu.
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1.2. URCENY UCEL

Lécebna souprava Optune Pax je urcéena k 1écbé dospélych pacient( s lokdlné pokrocilym karcinomem
pankreatu exokrinniho plvodu, a to soubéiné s gemcitabinem a nab-paclitaxelem v souladu s
doporucenymi pokyny.

1.3. ZAMYSLENY UZIVATEL

Lécba je urcena pro dospélé pacienty ve véku 18 a vice let.

1.4. KONTRAINDIKACE, VAROVANI, BEZPECNOSTNI OPATRENI A
UPOZORNENI

Kontraindikace

Nepouzivejte zatizeni Optune Pax, pokud mate elektricky implantat. Pouzivani zafizeni Optune Pax
spolecné s elektrickymi implantaty nebylo testovdano a muizZe vést k po poruse implantovaného
prostredku.

NepouZivejte zafizeni Optune Pax, pokud vite, Ze jste citlivy/a na gely, napfiklad na gel pouZivany na
elektrodach pfri vysetfeni EKG nebo pfti transkutanni elektrické nervové stimulaci (TENS). V takovém
pfipadé muzZe kontakt pokozky s gelem pouZivanym se zafizenim Optune Pax ¢asto zpUsobit zvysené
zarudnuti a svédéni a vzacnéji mize vést dokonce k zavaznym alergickym reakcim, napfiklad k ndhlému
poklesu krevniho tlaku a respira¢nim potizim.

Varovani

Varovani — Zafizeni Optune Pax pouZivejte pouze po proskoleni od spolecnosti Novocure nebo jiné
kvalifikované osoby, napt. Vaseho lékare, zdravotni sestry nebo dalSich zdravotnickych pracovnikd, ktefi
absolvovali skoleni u spole¢nosti Novocure (vyrobce zatizeni).

Vase skoleni bude zahrnovat podrobné prostudovani uzivatelského manualu pro pacienty a procviceni
pouZiti zatizeni. Dale se naucite, co mate délat v pfipadé problému s [écbou. PouzZivani Optune Pax bez
tohoto skoleni mize zpUsobit preruseni 1écby a ve vzacnych pfipadech zesileni podrazdéni pokozky,
oteviené boldky na bfiSe nebo zadech, nebo alergické reakce nebo dokonce uraz pfi zdsahu elektrickym
proudem.

Varovani — V ptipadé podrazdéni pokozky, které se projevuje jako zarudnuti pod elektrodami (mirna
vyrazka), se obratte na svého lékare, ktery Vam predepiSe krém obsahujici silné topické steroidy
(hydrokortizonovy krém). Budete jej pouZivat pfi vyméné elektrod. Poskytne Vam ulevu od podrazdéni
pokozky. Pokud tento krém nepouZijete, podrazdéni pokozky se mlze zhorsit a vést aZz k rozpadu
pokozky, infekcim, bolesti a puchyifim. Pokud k tomu dojde, prestante topicky steroidovy krém
pouzivat a kontaktujte lékare. Lékar Vam doda antibioticky krém, ktery budete pouzivat pfi vyméné
elektrod. Pokud tento krém nebudete pouzivat, pfiznaky mohou pretrvavat a lékar Vas mlze pozadat
o preruseni l1éCby, dokud se Vam pokoZzka nezahoji.

Varovani — vesSkerou servisni udrzbu zafizeni musi provadét kvalifikované a Skolené osoby. Nejsou
povoleny Zadné Upravy tohoto zafizeni. Pokud se pokusite otevfit zafizeni sami a provadét na ném
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servis, mUZete jej poskodit. Pokud se dotknete vnitinich souéasti zafizeni, mGze dojit k Urazu pfi zdsahu
elektrickym proudem.

Varovani — Elektrody jsou urceny pro jedno pouZiti a nemaji se snimat z téla a znovu nasazovat. Kdyz
nasadite pouZitou elektrodu znovu, nemusi se dobfe pfilepit ke kdZi a zafizeni se mlZe vypnout.
Elektrody se nemaji pouzivat opakované. Opakované pouzivani elektrod muize vést ke Spatnému
kontaktu s pokozkou a zpUsobit, Ze zafizeni spusti alarm a prestane fungovat. Opakované pouzivani
elektrod muze vést ke zhorseni zanétu pokozky a vzacné i k lokalni infekci. Pokud se u Vas vyskytne
infekce pokozky (hnis, otok a teplo), bezodkladné se poradte se svym lékafem.

Bezpecnostni opatieni

Upozornéni — NepouZivejte zatizeni Optune Pax se Zddnymi soucastmi, které nebyly dodany spolecné
se zafizenim nebo které Vam nezaslal vyrobce zafizeni ¢i neposkytl Vas lékaf. PouZiti jinych soucasti,
vyrobenych jinymi spole¢nostmi nebo uréenych pro pouziti s jinym zatizenim, mlze zatizeni poskodit.
To muzZe vést k preruseni 1écby.

Upozornéni — NepouZivejte zafizeni Optune Pax, pokud kterékoli soucasti vypadaji poskozené (napt.
opotrebované kabely, uvolnéné konektory, uvolnéné pripojky, praskliny nebo poskozeni plastového
pouzdra, otvor v sitovém adaptéru). PouZiti poskozenych soucasti mlze poskodit zafizeni a zplsobit
preruseni lécby.

Upozornéni — Dbejte, aby zafizeni, elektrody ani jiné soucasti nebyly vystaveny mokru. Mohlo by dojit
k poskozeni zafizeni a nebudete tak moci absolvovat lé¢bu. Pfi vyznamném namoceni elektrod je
pravdépodobné, Ze se Vam elektrody uvolni z kiiZe. Pokud k tomu dojde, zafizeni se vypne a budete si
muset elektrody vyménit.

Upozornéni — Pred pripojenim/odpojenim elektrod se ujistéte, Ze je hlavni spina¢ Optune Pax v poloze
OFF (vypnuto). Odpojeni elektrod s hlavnim spinacem zafizeni v poloze ON (zapnuto) miZe zpUsobit
spusténi alarmu zafizeni a poskodit zafizeni.

Upozornéni — Pokud mate zakladni kozni onemocnéni na btise, promluvte si s |lékafem o tom, zda to
muze lécbu zatizenim Optune Pax vylucovat nebo ji doc¢asné prekazet.

Upozornéni — NepouZivejte zafizeni Optune Pax, pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mUzete byt
téhotna, nebo planujete otéhotnét. Pokud jste Zena v plodném véku, musite pouZivat antikoncepci,
kdyZ pouZivate toto zafizeni. Zafizeni Optune Pax nebylo testovano u téhotnych Zen. Neni zndmo, jaké
vedlejsi ucinky mize zatizeni zplsobit, kdyZ jste téhotna, nebo zda bude Ucinné.

Upozornéni — Existuje nebezpeci padu, pokud se zamotate do pfipojovaciho kabelu. Mlzete zvazit
moznost pfipnuti kabelu k opasku.

Upozornéni — Pad zafizeni na uZivatele mlzZe vést ke zranéni.
Poznamky
Poznamka — Zatizeni Optune Pax a elektrody aktivuji detektory kov(.

Poznamka — Pokud planujete byt mimo domov po dobu delsi neZz 1 hodinu, méjte s sebou zalozni baterii
nebo sitovy adaptér pro pripad, Ze se vybije baterie, kterou pouzivate. Pokud si nevezmete nahradni
baterii nebo sitovy adaptér, mize dojit k preruseni lécby.
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Poznamka — Ujistéte se, Ze mate vidy nejméné 12 zdloZznich elektrod. Ty vydrzi, neZ prijde pfristi zasilka
elektrod. Nezapomerite objednat dalsi elektrody, kdyz Vam zbyva nejméné 12 zdloznich elektrod.
Pokud neobjednate elektrody vcéas, mliZze dojit k preruseni [écby.

Poznamka — Baterie mohou v pribéhu ¢asu zeslabnout a mlze byt nutné je vyménit. Poznate to tak, Ze
se provozni doba zafizeni s plné nabitou baterii za¢ne zkracovat. Napfiklad, pokud indikator nizkého
stavu nabiti baterie za¢ne blikat za pouhou 1 hodinu od zahdjeni 1é¢by, vyménite baterii. Pokud s sebou
nemate nahradni baterii, kdyZ se baterie vybiji, mizZe dojit k pferuseni lécby.

Poznamka — Vzdy byste mél/a nosit s sebou Priivodce fesenim potizi (viz ¢ast 14 téchto informaci pro
pacienta a provozniho manualu). Tento privodce je nezbytny k zajisténi radné funkce zatizeni Optune
Pax. KdyzZ zafizeni nefunguje spravné, mlze dojit k preruseni IéCby.

Pozndamka — Neucpavejte ventilaéni otvory na predni a zadni strané zafizeni. Ucpanim ventilacnich
otvor( muZe dojit k prehtati zafizeni a vypnuti, coZz povede k preruseni lécby. Pokud k tomu dojde,
uvolnéte ventilacni otvory, vyckejte 5 minut a poté znovu zapnéte zafizeni. V ptipadé, Ze se ventilacni
otvory ucpou chlupy domacich mazli¢kl nebo prachem, vratte zafizeni vyrobci k provedeni servisu.

Poznamka — Neucpdvejte ventilacni otvory na levé a pravé strané nabijecky baterii. Ucpanim
ventilacnich otvord mlze dojit k prehrati nabijecky. To mlZe zabranit nabijeni baterii. V pfipadé, Ze se
ventilaéni otvory ucpou chlupy domacich mazli¢k( nebo prachem, vratte nabijecku vyrobci k provedeni
servisu.

Poznamka — Pred pouZitim elektrod se ujistéte, Ze je jejich baleni neporusené tim, Ze baleni opatrné
promnete na vSech ¢tyfech stranach mezi palcem a ukazovdkem. Baleni ma byt na vSech c¢tyrech
stranach uzavreno. V uzavéru obalu nemaji byt Zadné otvory. Pokud neni baleni uzavieno, elektrody
mohou byt poskozené. Poskozené elektrody nebudou spravné fungovat a mohou zpusobit vypnuti
zafizeni.

Poznamka — Uchovdvejte zafizeni mimo dosah déti a domacich mazlicka.

Poznamka — Zafizeni ma kabel, ktery mize zpUsobit zakopnuti, kdyZ je zapojen do elektrické zasuvky.

Poznamka — Zafizeni ani sitovy adaptér nezakryvejte. Mlize to vést k prehrati zafizeni a zpUsobit
povrchova tepelnd poranéni.
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2. KLINICKY PRINOS A KLINICKE DUKAZY

K vyhodnoceni zatizeni Optune Pax pfi Ié¢bé lokalné pokrocilého karcinomu pankreatu byla provedena
velkd klinickd studie PANOVA-3. Studie PANOVA-3 zkoumala zafizeni Optune Pax pti pouZivani s
protinddorovymi léky (gemcitabinem a nab-paclitaxelem), které jsou schvalené pro Iécbu karcinomu
pankreatu, v porovnani s uzivanim samotnych protinddorovych Iékl. Ve studii bylo 571 pacientd;
polovina pacientl byla |é¢ena zafizenim Optune Pax spolu s protinadorovymi léky, zatimco druhd
polovina byla |é¢ena pouze protinadorovymi léky.

Ve studii PANOVA-3 se zjistilo, Ze pouZivani zafizeni Optune Pax spolu s protinddorovymi léky bylo
Ucinnéjsi pfi 1écbé lokalné pokrocilého karcinomu pankreatu nez uZivani téchto protinadorovych Iéki
samotnych. Pacienti ve skupiné s pfifazenou Ié¢bou zafizenim Optune Pax s protinddorovymi léky Zili v
pridméru o vice nez 2 mésice déle neZ pacienti ve skupiné s pfifazenou lécbou samotnymi
protinddorovymi léky.

Pouzivani zafizeni Optune Pax spolu s protinddorovymi léky nevedlo ve studii PANOVA-3 k nezadoucim
|ékovym interakcim. Navic byla ¢etnost zavaznych zdravotnich potizi u skupiny Ié¢ené zafizenim Optune
Pax s protinddorovymi léky podobna ¢etnosti u skupiny |é¢ené samotnymi protinddorovymi léky.

PouZivani zafizeni Optune Pax vedlo k mirnému aZ stfednimu podrazdéni pokozky pod elektrodami
(ruda vyrazka, malé boldky nebo puchyie) u 209 ze 274 pacientll (76 %). Mirné az stfedni podrazdéni
pokozky pod elektrodami je predpokladany vedlejsi Ucinek terapie TTFields. V Zadném s téchto ptipad
koznich potizi nedoslo k poSkozeni pokozky, které by neslo napravit pouZitim topickych 1€kl na predpis
(napt. steroidovych krémi) a posunutim polohy elektrod. U malého podtu pacientl se zafizenim
pouzivani Optune Pax. KoZni potiZe ve vSech pfipadech pominuly.

Podrobnosti o studii PANOVA-3 si vyzadejte od svého lékare.

Predpokladany klinicky pfinos pro pacienta

Vsichni pacienti ve studii PANOVA-3, ktefi pouZivali zafizeni Optune Pax, jej pouzivali spolu s
protinddorovymi léky (gemcitabinem a nab-paclitaxelem). Pacienti, ktefi pouZivali zafizeni Optune Pax
jeden mésic nebo déle, a ktefi dostali jeden nebo vice cykll protinddorovych €k, Zili v priiméru o vice
nez 3 mésice déle neZ pacienti, ktefi dostali jeden nebo vice cyklli samotnych protinadorovych Iékd.
Konkrétné, pfiblizné 75 % pacientd, ktefi pouZzivali zafizeni Optune Pax s protinddorovymi léky, Zilo déle
nez 12 mésicl po zahajeni l1écby, v porovnani s 66 % pacientd, ktefi uzivali samotné protinadorové léky.

Ve studii PANOVA-3 byly pozorovany nasledujici dodatecné pfinosy:

e Ve skupiné pacientl, ktefi pouzivali zafizeni Optune Pax s protinddorovymi léky, pfiblizné u
poloviny (49 %) nedoslo ke zhorseni karcinomu béhem prvniho roku, v porovnani's 39 % pacientd,
ktefi byli Ié¢eni samotnymi protinadorovymi léky.

e  Pacienti, ktefi pouzivali zafizeni Optune Pax s protinadorovymi léky, Zili bez zhorSeni bolesti
pfiblizné o 6 mésicl déle neZ pacienti, ktefi uZivali samotné protinadorové léky. Pacienti, ktefi
pouZzivali zatizeni Optune Pax s protinadorovymi léky, méli v prdméru lepsi kvalitu Zivota nez
pacienti, ktefi uZivali samotné protinadorové léky, co se tyCe doby do zhorseni kvality Zivota,
bolesti a pankreatické bolesti.

e  Pacienti, ktefi pouzivali zafizeni Optune Pax s protinadorovymi léky, potfebovali Iéky proti bolesti
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v priméru 0.2 mésice pozdéji neZ pacienti, ktefi uZivali samotné protinadorové léky.

Podivame-li se konkrétné na opioidni Iéky proti bolesti, pacienti, ktefi pouzivali zafizeni Optune
Pax s protinadorovymi léky, potiebovali léky proti bolesti v priméru o 2,5 mésice pozdéji v
porovnani s pacienty, ktefi uzivali samotné protinddorové léky.

Konkrétné 42 % pacientd, ktefi pouzivali zafizeni Optune Pax s protinddorovymi léky, bylo bez opioidd po 1.
roce lécby v porovnanis 32 % pacient(, ktefi uzivali samotné protinadorové léky.
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3. JAKA JSOU RIZIKA POUZIVANI LECEBNE SOUPRAVY OPTUNE PAX A ITE
TRANSDUCER ARRAYS?

Nejcastéjsim rizikem pouzivani zafizeni Optune Pax je podrazdéni pokozky pod elektrodami, které mize
vypadat jako ruda vyrazka, malé bolaky nebo puchyie na bfise. Vyrazka je ve vétsiné pripadl mirna
nebo stfedni a 1é¢i se steroidnim krémem. Obcas je podrazdéni pokozky zavaznéjsi a vede ke vzniku
otevrenych bolakd, infekci, bolesti a puchyrl, které vyZaduji prestat zafizeni pouZivat az do Uplného
zhojeni klze.

Ve velké klinické studii s ndzvem PANOVA-3, kterd vyhodnocovala pouzivani Optune Pax spolu s
protinddorovymi léky (gemcitabinem a nab-paclitaxelem) pfi Ié¢bé Vaseho typu karcinomu pankreatu,
se porucha klzZe souvisejici s pouzivanim zatizeni vyskytla u pfiblizné 76 % pacientl. Tyto pripady nebyly
vétsSinou zavainé a byly uspésné |éceny topickymi krémy. Zavainé podrazdéni pokozky se vyskytlo
pouze u 8 % pacientl s Optune Pax.

Kdyz se podivame na zavazné zdravotni potize nahldsené ve studii PANOVA-3, tabulka nize nam ukaze,
jak casto se vainé zdravotni potize vyskytly ve skupiné pacientll pouZivajicich Optune Pax s
protinadorovymi léky, a jak ¢asto ve skupiné pacientl uzivajicich samotné protinadorové léky. Zdravotni
potize a jejich Cetnost byly podobné ve skupiné lé¢ené zafizenim Optune Pax a protinadorovymi léky
jako ve skupiné lé¢ené samotnymi protinddorovymi léky.

Optune Pax + protinadorové
léky

Zdravotni potiz

Protinadorové léky

Infekce

55 z 274 pacientl (20 %)

52 z 273 pacientt (19 %)

Gastrointestinalni poruchy

48 z 274 pacientl (18 %)

40 z 273 pacientl (15 %)

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

39z 274 pacientl (14 %)

27 z 273 pacientl (10 %)

Poruchy krve a lymfatického systému

24 z 274 pacientl (9 %)

28 z 273 pacientl (10 %)

Poruchy dychani

21z 274 pacientl (8 %)

11 z 273 pacientl (4 %)

Obecné poruchy

17 z 274 pacientl (6 %)

12 z 273 pacientl (4 %)

Poruchy srdce

13 z 274 pacient (5 %)

10 z 273 pacientl (4 %)

Poruchy metabolismu a vyZivy

9 z 274 pacientl (3 %)

11 z 273 pacientl (4 %)

Cévni poruchy

9 z 274 pacient (3 %)

7 z 273 pacientl (3 %)

Poruchy nervového systému

6 z 274 pacientl (2 %)

2z 273 pacientl (1 %)

Poruchy ledvin

5z 274 pacientl (2 %)

11 z 273 pacientl (4 %)

Poranéni, otravy a proceduralni
komplikace

5z 274 pacientl (2 %)

3z 273 pacientl (1 %)

Poruchy svall a kloub

2 z 274 pacientl (1 %)

3z 273 pacientl (1 %)

Psychické poruchy

2 z 274 pacientl (1 %)

3z 273 pacientl (1 %)

Novotvary benigni, maligni,
nespecifikované

0z 274 pacientl (0 %)

1z 273 pacientd (0,5 %)
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Poruchy imunitniho systému 0z 274 pacient( (0 %) 1z 273 pacientd (0,5 %)

NiZe je seznam dalSich pfipadnych nezadoucich ucinkd souvisejicich s pouZivanim zafizeni Optune Pax
spolu s protinddorovymi léky, které se vyskytly u 21 % pacienta:

e Poruchy kliZe souvisejici s lé¢bou, véetné nadmérného poceni a naruseni pokozky / koZzniho
viedu (76 %)

e Unava (4 %)

. Bolest bricha (3 %)

e  Prljem (3 %)

e  Poranéni kize (3 %)

e Anémie (nizky pocet cervenych krvinek) (2 %)

o Infekce v mistech kontaktu elektrod s pokoZzkou (2 %)
e Zvysené jaterni enzymy (2 %)

e  Bolest svalll a svalové zaskuby (2 %)

e  Nevolnost (2 %)

e  Prehtati elektrod, které vede k bolesti a/nebo lokdlnimu popaleni klize) (2 %)
e  Ubytek hmotnosti (2 %)

e Alergickd reakce na lepidlo nebo gel z elektrod (1 %)
e  Lokalni bolest pod elektrodami (1 %)

e  Otok (1 %)

e Lokalni pocit tepla a brnéni pod elektrodami (< 1 %)
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4. MECHANISMUS UCINKU A UCINNOST

Lékar Vam predepsal |lécebnou soupravu Optune Pax, protoZe jste dobrym kandiddtem pro lécbu timto

zarizenim.

Lécebnd souprava Optune Pax je navrzena tak, aby byla pfenosnd. Aplikuje elektricka pole zvana pole
|é¢ici tumor (, TTFields”), kterd zabijeji nddorové burky.

Zatizeni Optune Pax aplikuje TTFields do bficha pres polstarky, které mate prilepené k pokoZce. Tyto
polstarky jsou pripojeny k zafizeni a nazyvaji se ,elektrody”. Lécebna souprava Optune Pax obsahuje
kromé zafizeni a elektrod také pfipojovaci kabel, sitovy adaptér, baterii a nabijecku baterii. Zafizeni a
baterie se nosi v taSce pres rameno.

Védecka podstata zatizeni Optune Pax: TTFields pusobi fyzikalnimi silami na elektricky nabité &asti v
délicich se rakovinnych bunkach a narusuji jejich funkci. TTFields pUsobi tak, Ze zpomali nebo zastavi
déleni nadorovych bunék, coz vede k riznym formam bunécéného stresu a bunécéné smrti, které mohou
vést k nasledné aktivaci imunitniho systému proti nadorovym bunkam.*

* Tyto ndlezy byly publikovany v nasledujicich studiich: Kirson et al., Cancer Research 2004, Kirson et
al., PNAS 2007, Salzberg et al., Onkologie 2008 and Kirson et al., BMC Medical Physics 2009.
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5. PREHLED LECEBNE SOUPRAVY OPTUNE PAX A ITE TRANSDUCER ARRAYS

No v ks wNe

Generator elektrickych poli O

Nabijecka baterii pro Optune
Sitovy adaptér Optune Pax
Pfipojovaci kabel Optune Pax
Baterie Optune Pax

ITE Transducer Arrays —malé
ITE Transducer Arrays — velké

ptune Pax® (zafizeni) (TFP9200)
Pax (ICH9100)
(SPS9200)
(CAD9100)
(IBH9200)
(ITE1013B, ITE1013W)
(ITE1020B, ITE1020W)
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6. ZARIZENI(

e Optune Pax je prednastavené zafizeni.

e Budete se muset naucit, jak pripojit baterii, ovladat zafizeni a jak jej umistit do prenosné tasky.

e UmozZni Vam to nasledujici ovladaci prvky:

Zadni strana Pfedni strana

1. Zasuvka pro sitovy adaptér

2. Hlavni spinac

3. Zasuvka pfripojovaciho kabelu (CAD)

4. Indikatory POWER (napajeni) / BATTERY (baterie) / ERROR (chyba)
5. Tlacitko TTFields ON/OFF (zapnuti/vypnuti)

6. Tlacitko testu baterie

7. Ukazatel stavu nabiti baterie
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. ITE TRANSDUCER ARRAYS

e  Elektrody jsou samolepici naplasti, které se umistuji na bficho, a které dodavaji TTFields do
bficha.

e Elektrody se doddvaji sterilni a jsou uréeny pouze k pouziti se zafizenim Optune Pax.

e  Elektrody jsou k dispozici ve dvou velikostech — malé a velké — aby se pFizpUsobily rdznym
télesnym rozmérdm. O tom, ktera velikost je pro Vas vhodna, rozhodne Iékaf.

e  Elektrody jsou vybaveny konektorem bud's bilym, nebo ¢ernym koncem.

e Pro zahdjeni |écby a pti kazdé vyméné elektrod budete potfebovat Ctyfi (4) elektrody — dvé (2)
elektrody s konektory s bilymi konci a dvé (2) elektrody s konektory s ¢ernymi konci.

e  Elektrody jsou jednorazovym materialem. Vyménujte je kazdé 3—4 dny.

e Lékar urci pro Vas nejvhodnéjsi usporadani elektrod a ukaze Vam, kam jednotlivé elektrody na
bfiSe umistit (vpfedu a vzadu a po stranach).

e Pro zajisténi radné likvidace pouzitych elektrod kontaktujte spole¢nost Novocure. Pouzité
elektrody nevyhazujte do domaciho odpadu.
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8. PRED POUZITIM

e Prikazidé vyméné elektrod je pro zahajeni |é¢by tfeba pouzit Ctyfti (4) elektrody.
° Musite se ujistit, Ze mate spravnou velikost elektrod, kterou urcil Vas |ékaf, a pouZivat rozvrzeni

elektrod, které jste obdrzeli od svého Iékare.

e Presvédcte se, Ze mate postacujici zasobu ITE Transducer Arrays, aby Vam vystacila do dodani

pristi zasilky.
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9. NAVOD K POUZITI

9.1. VYJMUTI ELEKTROD Z OBALU

e  Otevrete prihledny obal kazdé ze Ctyr (4) elektrod opatrnym odtrZenim protilehlych okrajl
obalu, jak je znazornéno nize.
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9.2. PRIPRAVA POKOZKY PRO UMISTENI ELEKTROD

Obecna doporuceni pro péci o pokozku

Chcete-li zabranit podrazdéni pokozky pod elektrodami, dodrzujte tato obecnd doporuceni pro péci o
pokozku:

Myti / koupani

e Pokozku omyvejte vlaznou vodou.

e Vyhybejte se myti velmi horkou vodou, kterd ma tendenci pokozku vysuSovat.
. Pouzivejte jemnad, neparfémovana mydla / pfipravky na myti téla.

e Vyhybejte se mydlim / pfipravkiim na myti téla na bazi alkoholu, protoze alkohol ma tendenci
pokozku vysuSovat.

. Po koupeli pokoZzku jemné osuste mékkym cistym ruénikem. PokoZzku nedrhnéte, zplsobuje to
treni které ji mGze podrazdit.

Hydratacéni pripravky

e  Pokozku pravidelné osetfujte hydratacnimi pfipravky, aby nevysychala.
e  Pouzivejte jemné, neparfémované pletové vody na vodni bazi.
e Vyhybejte se pletovym vodam na bazi alkoholu, protoze alkohol ma tendenci pokozku vysusovat.

e  Pfed nasazenim elektrod odstrante zbytky hydratacniho pfipravku nebo jinych topickych produktd
pro péci o pokozku.

Odév

e  Kdykoli je to mozné, vybirejte si volné padnouci odév, ktery umozni cirkulaci vzduchu kolem
bricha/elektrod.

e  Vyhybejte se odévu z materialli, které mohou pokozku drazdit (napf. hruba vina), protoze tyto
materialy mohou vyvolat svédéni.

e  Vyhybejte se odévu z neprodysnych material( (napf. nékteré syntetické textilie), protoze tyto
materialy mohou vyvolat nadmérné poceni kolem bficha a elektrod.

e K prani odévli pouZivejte jemné neparfémované detergenty.
P¥iprava pokozky pred umisténim elektrod:
e  Pred pripravou pokozky si diikladné umyijte ruce.

e  Bficho oholte Cistym elektrickym holicim strojkem. NepouzZivejte holici ¢epelky, protoze bfrity
mohou poskodit pokozku a zpUsobit jeji podrazdéni. Pfi vyméné elektrod opakujte holeni bficha
podle potreby.

e Bficho si omyjte jemnym neparfémovanym mydlem a osuste.
e  Naneste topicky produkt pro péci o pokozku, pokud Vam jej predepsal nebo doporucil Iékar (napfr.

hydratacni pripravek, kozni bariéru, kortikosteroidovy nebo antibioticky krém) a nechte jej na
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pokoZce nejméné 20 minut (nebo podle doporuceni vyrobce), aby se mohl pfed umisténim
elektrod vstfebat. Pfipadné zbytky odstrarnte pred nasazenim elektrod.
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9.3. UMISTENI ELEKTROD

Kazdé 3—4 dny provedte nasledujici kroky k odstranéni stavajicich elektrod a umisténi novych elektrod

podle usporadani elektrod, které Vam poskytl Vas lékar. Pokud elektrody aplikujete poprvé, mizete

ignorovat prvni krok (odstranéni).

Doporuceni, jak pecovat o pokozku pod elektrodami, jste obdrzel/a. DodrZovani téchto doporucenivam

pomUzZe zabranit podrazdéni pod elektrodami a pokracovat v terapii déle.

Sejmuti elektrod z pokozky:

PFi snimani elektrod z bricha se obecné vyhybejte tahani za k{Zi spolu s elektrodami a také drhnuti
pokozky za Ucelem odstranéni zbyvajiciho lepidla z pokozky, protoZe oboji mize pokozku poskodit.

Pti sprchovani elektrody dikladné navlhcete vlaznou vodou, aZ Gplné nasaknou (lepidlo zmékne a
hydrogel se zacne ménit v tekutinu). Rovhomérnym tahem pomalu a jemné odlepte elektrody z
pokozky.

Alternativné Ize pouzit mineralni (détsky) olej nebo odstranovac lékarského lepidla ¢i stomickych
naplasti na bazi silikonu bez obsahu alkoholu, a pomoci nich elektrody pomalu a opatrné odlepit
od pokozky.

Pfi vyméné elektrod je nutné odstranit a znovu aplikovat kozni bariéru, pokud ji pouzivate.

Umisténi elektrod na pokozku:

Pfed zachazenim s elektrodami si diikladné umyijte ruce.

Dodrzujte vySe uvedend doporuceni pro pfipravu pokozky a ujistéte se, Ze je pokozka pred
umisténim elektrod Uplné sucha.

Vsimnéte si cerné a bilé barvy konektor( elektrod. Kazdy par stejné barvy bude na téle umistén

naproti sobé: dvé elektrody s ¢ernymi konektory budou na téle umistény naproti sobé. Stejné tak
budou dvé (2) elektrody s bilymi konektory umistény na Vasem téle naproti sobé.

Odstrante podkladni pasku z jedné elektrody.

Umistéte elektrodu na bficho na stejné misto jako dfive, avSak posurite elektrodu o 2 cm (3/4
palce), abyste se vyhnuli oblastem s podrazdénou pokozkou. Dbejte na to, abyste pary elektrod
posouvali spolecné. Pfi nasledujicich vyménach posurite elektrody zpét na plvodni misto.

Cely okraj elektrod pfitisknéte k pokozce.
Stejnym zpUsobem umistéte dalsi tfi elektrody.

MoZna budete muset poZadat o pomoc pfitele nebo clena rodiny, aby Vam pomohli umistit
elektrody na zada.

VynasnaZte se vyhnout umisténi elektrod na mista s chirurgickymi implantaty (napf Srouby nebo
stenty), jizvy nebo oteviené rany.

Pokud je to tfeba, noste chladici odévy, napt. chladici vesty, které Vam mohou pomoci vyhnout se
poceni.

Pti kazdé vyméné posurite polohu elektrod o ~2 cm (3/4 palce) a dbejte na to, abyste pary elektrod
posouvali spolecné.
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. Pti nasledujicich vyménach posurite elektrody zpét na pldvodni misto.
Sledovani stavu pokozky pod elektrodami

. Pfi kazdé vyméné elektrod zkontrolujte pokozku pod elektrodami, vSimejte si znamek kozZniho
zanétu, zarudnuti, tvorby puchyrd a otevienych ran. Vyskyt jakychkoli znamek koZnich potizi co
nejdrive oznamte svému lékafi nebo zdravotni sestre.
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9.4. ODSTRANEN[ PODKLADNI PASKY ELEKTROD A POUZITI APLIKATORU

K usnadnéni manipulace s ITE Transducer Arrays jsou k dispozici aplikatory. V pfipadé potieby je
pouzijte podle nasledujicich pokyn(:

1. Velikost aplikatoru zvolte podle velikosti elektrod, kterou pouzivate. Umistéte aplikator na tvrdy
povrch ¢ernou naplasti smérem nahoru.
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2. Po vyjmuti elektrody ze sacku poloZte na aplikdtor odnimatelnou podkladni paskou smérem
nahoru. Stfedni silou zatlacte na elektrody, aby se pfichytily k ¢erné naplasti.

3. Zacnéte sejmutim horni podkladni pdsky. Pomalu odstrante podkladni pasky tak, Ze zacnete v
hornim rohu uprostfed elektrody a opatrné podkladni pasku odlepite smérem dolG. Odlepujte
podkladni pasku rovnobéziné s povrchem, v pfipadé potfeby z riznych smérd, abyste zajistili, Ze
elektroda zlstane rovna a neporusena.
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4. Pomoci aplikatoru umistéte elektrody na klzi podle schématu, které vam bylo poskytnuto, a
podle pokyn( v ¢asti 9.3.
Zatlacte na aplikator. Ujistéte se, Ze elektrody a hrany pdsky elektrod dobre pfriléhaji ke kizi.

i

/ [
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5. Aplikator pomalu sejméte.

6. Znovu pfitlacte na elektrody, aby byl zajistén Uplny kontakt s kizi.

V ptipadé Spatného pocatecniho umisténi elektrod nebo nemoznosti umistit elektrody zopakujte kroky 1 az
6.

Nepouzivejte znecistény aplikator
Cisténi aplikatoru:

Oplachnéte jej studenou vodou s Cisticim prostfedkem. Nesuste v susi¢ce. Nechte jej vyschnout na stinném
misté, mimo primé zdroje tepla.
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9.5. PRIPOJENIITE TRANSDUCER ARRAYS K ZARIZENI OPTUNE PAX

1. Pripojte Ctyfi konektory elektrod (2 ¢erné a 2 bilé) k odpovidajicim ¢ernym a bilym zasuvkam
na propojovacim kabelu, jak je znazornéno nize.

2. Pevnym zatladenim se ujistéte, Ze jsou konektory Uplné zasunuty.
3. Seberte vodice elektrod dohromady a pfipadné je volné spojte malym kouskem naplasti.

4. Sponu pripojovaciho kabelu si miZete pfipnout k opasku.
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9.6. PRIPOJOVACI KABEL

Pfipojovaci kabel je spiralovity, natahovaci kabel, ktery spojuje pripojovaci skfifiku se zafizenim. Ctyfi

konektory elektrod (dva cerné a dva bilé) se zapojuji do pfipojovaci skfifiky. Bilé a ¢erné kédovani

odpovida poloze elektrod na téle.

Ptipojeni pfipojovaciho kabelu k zatizeni:

1. Zkontrolujte, zda Sipka na konci pfipojovaciho kabelu sméfuje nahoru a je zarovnana se Sipkou na
pfipojce zafizeni, jak je zndzornéno nize.

2. Zatlacte konektor dovnitt, dokud neuslysite cvaknuti. Tento zvuk znamena, Ze je konektor na svém
misté.
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9.7.SPUSTENI A VYPNUTI ZARIZENT

Zahdjeni lécby:

Po umisténi elektrod na télo:

1.
2.

Zapojte elektrody do sktifiky pfipojovaciho kabelu (¢4st 9.5 a 9.6).

v

Zapojte pripojovaci kabel do zafizeni, pficemz Sipka na konektoru musi byt vyrovnana se Sipkou na
zasuvce (¢4st 9.6).

Ptipojte k zafizeni zdroj napajeni — bud' nabitou baterii (¢ast 9.8) nebo sitovy adaptér (¢ast 9.10).

Nastavte hlavni spinac¢ do polohy ON (Zapnuto), jak je znazornéno nize.
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5. Vyckejte priblizné 10 sekund, nez zatizeni dokonci autokontrolu. Indikator ,POWER” (Napajeni) na
predni Casti zatizeni se rozsviti zelené, jak je zndzornéno nize.

X OPTUNE

— PAX"

Pokud je vloZena nabita baterie (a zafizeni neni pfipojeno k sitovému adaptéru), indikator ,BATTERY*
(Baterie) se také rozsviti zelené. Pokud je zafizeni pfipojeno k sitovému adaptéru, bude automaticky
napajeno ze sitového adaptéru a indikator ,,BATTERY* (baterie) zhasne.

X OPTUNE

—— PAX
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6. Lécbu TTFields zahdjite stisknutim tlacitka ON/OFF (zapnuti/vypnuti) TTFields.

X OPTUNE

PAX®

Indikator ,, TTFIELDS” nad tlac¢itkem ON/OFF (zapnuti/vypnuti) se rozsviti modre a zlistane rozsviceny po
celou dobu, kdy je |é¢ba zapnuta.

Pokud se tento modry indikator nerozsviti, IéCba neprobiha a musite zkontrolovat nastaveni a postup
zopakovat. Pokud se ani poté indikatory nerozsviti, podivejte se do Prlivodce feSenim probléma (¢ast
14). Pokud potize trvaji, kontaktujte technickou podporu Novocure (¢ast 15).

POZNAMKA: Zelené, modré a #luté indikdtory ve tmavé mistnosti automaticky ztlumi intenzitu a ve
svétlém prostredi se rozjasni. Intenzita osvétleni ¢erveného indikatoru ,,ERROR“ (chyba) je stala.

Pokud tlacitko ,, TTFIELDS” nestisknete béhem pfiblizné 10 minut po zapnuti zafizeni, zazni alarm a zacne
blikat modry indikator ,TTFIELDS”, coZ znamen3, Ze je terapie TTFields vypnuta. Je to pfipomenuti, Ze
ma byt spusténa terapie. Jednim stisknutim tlacéitka , TTFIELDS” se vypne alarm a dalSim stisknutim se
zahdji terapie. Jakmile se terapie TTFields spusti, indikator ,, TTFIELDS” se rozsviti modre.
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UKONCENI LECBY:

Ukonceni l1éCby lIze provést v kazdé z nasledujicich situaci:

A. Pokud zafizeni fadné funguje, ale potiebujete Iécbu prerusit a udélat si prestavku:

1. Vypnéte lécbu stisknutim tlacitka TTFields. Terapie TTFields se vypne, coZ je naznaceno zhasnutim

modrého indikatoru , TTFIELDS”.

POZNAMKA: Zatizeni je stale napajeno.

X OPTUNE

PAX
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2. Vypnéte zatizeni pomoci hlavniho spinace.

B. Pokud dojde k chybé:

Pokud dojde k chybé, zafizeni vypne terapii a spusti hlasité pipajici alarm. Rozsviti se Cerveny
indikator ,ERROR" (chyba) (viz nize).

Zastavte alarm stisknutim tlagitka TTFields. Cerveny indikator ,ERROR“ (chyba) zhasne. Pokud zvuk
alarmu trva, vypnéte alarm nasledujicim krokem.

1. Vypnéte zafizeni pomoci hlavniho spinace.
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C. Kdyz se rozsviti indikator nizkého stavu nabiti baterie BATTERY:

Kdyz v baterii dochazi energie (priblizné po jedné hodiné), produkce TTFields se vypne (zafizeni vypne
terapii) a zazni alarm.

POZNAMKA: Zvuk alarmu je stejny jako alarm, ktery zafizeni spusti, kdy? dojde k chybé. V tomto pfipadé
vsak bude svitit jak Zluty indikator BATTERY (baterie), tak i cerveny indikator ERROR (chyba).

1. Zastavte alarm stisknutim tlacitka TTFields. Cerveny indikator ,,ERROR“ (chyba) zhasne.
2. Vypnéte zatizeni pomoci hlavniho spinace.

3. Vymeénte baterii (viz ¢ast 9,8).

BATTERY

HOPTUNE
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9.8. PRIPOJENI A ODPOJEN| BATERIE

Zafizeni Optune Pax se dodava se ¢tyfmi dobijecimi bateriemi. Provoz zatizeni Optune Pax zajistuje
postupné vidy jedna baterie. Dalsi tfi baterie by mély zlstat v nabijecce baterii.

Pokud planujete byt mimo domov déle nez jednu hodinu, méjte s sebou baterie navic.

1. Zasunte baterii do zafizeni.

2. Lehce zatladte baterii dol(, dokud neuslysite cvaknuti, které znamena, Ze zadpadka baterie zapadla.
POZNAMKA: Dbejte na to, abyste baterii do otvoru pro baterie neupustili ani nevkladali silou.

3. Baterii vyménte pokazdé, kdyzZ se vybije (kdyzZ se zeleny indikator ,,BATTERY“ (baterie) zméni na Zlutou).

Jemnym zatladenim baterie zacvakne na Baterii z otvoru vyjmete tak, Ze stisknete obé
misto. modra tlacitka po stranach baterie a vytdhnete ji
nahoru.

Baterie nabijejte v nabijecce (¢ast 9.9) 2 az 4 hodiny. Baterie si uchovaji vétsinu energie po nékolik
dni od vyjmuti z nabijecky, ale nakonec energii ztrati. Bateriim neuskodi, kdyz zlstanou plné nabité
v nabijecce, mlzZete je tedy v nabijecce nechat, kdyz je nepotiebujete.

Baterie mUZete mnohokrat opakované nabijet a pouZivat po dobu asi 6 a7 9 mésicti. Casem se zkrati
doba, po kterou baterie vydrZi napajet zatizeni (nez se rozsviti Zluty indikator nizkého stavu nabiti
baterie ,,BATTERY” (baterie) a zapipa alarm). KdyZ se doba od zahdjeni 1éCby s pIné nabitou baterii
do alarmu nizkého stavu nabiti baterie, kdy zazni zvukovy alarm a rozsviti se ¢erveny indikator
,ERROR” (chyba), zkrati pod 50 minut, kontaktujte technickou podporu (¢ast 15) a dostanete
nahradni baterie.

Kontrolka baterie se zméni ze zelené na Zlutou, kdyz nabiti baterie klesne pod prahovou hodnotu.
To znamend, Ze baterii bude tfeba brzy vyménit. Lé¢ba bude pokraCovat, zatimco sviti Zluty
indikator nizkého stavu nabiti baterie ,BATTERY” (baterie), dokud nezazni zvukovy alarm a
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nerozsviti se ¢erveny indikator ,,ERROR” (chyba). Jakmile se to stane, |é¢ba se zastavi a zafizeni je
tfeba vypnout a baterii vyménit.

Kdyz se indikator ,,BATTERY“ (baterie) zméni na Zlutou, Ize pokracovat v 1é¢bé dvéma zpUsoby:
A. Prvni moZnost:

Pokud mate po ruce sitovy adaptér, mlzete pfipojit sitovy adaptér bez preruseni terapie. Tuto
moznost Ize pouzit dfive, nez je baterie Uplné vybita a nez zafizeni spusti alarm. Postupujte podle
téchto pokynu:

1. Zapojte sitovy adaptér do zadni ¢asti zafizeni (¢ast 9.10). Terapie pokracuje, zatimco indikator
zafizeni ukazuje, Ze zafizeni jiZz neni napdjeno z baterie.

2. Stisknéte dvé modra tlacitka na obou stranach baterie a vyjméte ji vysunutim ze zafizeni.
3. Vyjmutou baterii nabijte (¢ast 9.9).

4. Pokracujte v terapii s pouzitim sitového adaptéru.

B. Druha moznost:

Pokud se nenachazite v blizkosti elektrické sité, postupujte podle pokyntd k vyméné baterie:
POZNAMKA: Pokud je baterie zcela vybita, zaénéte 2. krokem.

1. Stisknutim tlacitka TTFields vypnéte terapii.

2. Vypnéte zafizeni hlavnim spina¢em (na zadni strané zatizeni).

3. Stisknéte dvé modra tlacitka na obou stranach baterie a vyjméte ji vysunutim ze zafizeni.
4. Vyberte jinou plné nabitou baterii.

5. Zasunte plné nabitou baterii do zafizeni.

6. Lehce zatlacte baterii doli, dokud neuslysite cvaknuti, které znamend, Ze zdpadka baterie
zapadla.

7. Zkontrolujte ukazatel stavu nabiti baterie podle nasledujici ¢asti.

8. Zapnéte zafizeni pomoci hlavniho spinace a vyckejte priblizné 10 sekund, nez zafizeni dokonci
autokontrolu.

9. Zahajte terapii stisknutim tlacitka TTFields (¢ast 9.7).

10. VloZte pouzitou baterii do nabijecky baterii k nabiti (¢ast 9.9).
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9.9. NABIJENI BATERIE

Kontrola ukazatele stavu nabiti baterie

Béhem pouZivani zafizeni Optune Pax muZete chtit zkontrolovat, kolik energie zbyva v baterii. Kontrola
baterie nijak nenarusi ani neprerusi Vasi terapii.

Chcete-li zkontrolovat kapacitu baterie, stisknéte jednou tlac¢itko na horni ¢asti baterie. Kapacita baterie se
zobrazi pomoci rozsviceného ukazatele vpravo od tlacitka. Ukazatel znazornuje stav od plné nabité (F) az po
vybitou (E) baterii jako u nadrze v auté.

PIné nabita

Nabitd 75%

@®
: Nabita 50 %
0 Nabita 25%

Vybita

Nabijecka baterii slouzi k nabijeni pouZitych baterii. Nabije¢ka baterii vyuzivd proud ze standardni
elektrické zasuvky. Kazda baterie je usazena v otvoru, kde je pfimo pripojena k nabijecce.
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Pfed nabijenim baterii zapojte napdjeci kabel nabijecky do standardni zasuvky a zapnéte hlavni spinac
na zadni strané nabijecky. Béhem autokontroly se rozsviti pfedni kontrolky nabijecky, a potom se
rozsviti mala zelena kontrolka uprostfed predniho panelu oznamuijici, Ze je zapojen zdroj napajeni.

Dobijeni vybité baterie:

1. Umistéte vybitou baterii do jednoho ze tfi otvorll v horni ¢asti nabijecky. Zasurite baterii dovnitf
aZ nadoraz.

2. Kontrolka ptfimo pred otvorem, kam se vklada baterie, zacne blikat zelené. To oznamuje, Ze se
baterie nabiji. Zelend kontrolka zacne blikat rychleji, kdyZz se baterie nabije na 95 % kapacity.
Informaci o mite nabiti baterie béhem nabijeni mlzZete také ziskat kontrolou ukazatele stavu nabiti
baterie.

3. Jakmile je baterie pIné nabita (priblizné 2 aZ 4 hodiny), kontrolka nabijeni pfestane blikat a bude
svitit trvale zelené. Zelena kontrolka zhasne pfi vyjmuti baterie nebo odpojeni nabijecky ze
standardni zdsuvky.

Pokud se barva kontrolky na pfednim panelu zméni na ¢ervenou, znamena to, Ze doslo k poruse baterie
nebo nabijecky. V takovém pripadé mate kontaktovat technickou podporu a pozadat o pomoc. Baterii,
u které sviti cervend kontrolka nabijecky, nepouZivejte.

Nechte baterie v nabijecce, i kdyz jsou plné nabité. Tim se baterie neposkodi

1. Hlavni spinac
2. Napdjeci kabel

Pohled na zadni ¢ast nabijecky ukazuje hlavni spinac¢ a misto pripojeni napdjeciho kabelu
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1. Otvor pro nabijeni baterie
2. Indikator napajeni nabijecky
3. Indikator nabiti baterie

Pohled na predni ¢ast nabijec¢ky ukazuje, jak se baterie vkladaji do nabijecky

POZNAMKA: Nabije¢ka neni uréena k pouZivani v pfitomnosti hoflavych smési.
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9.10. POUZIVANI SITOVEHO ADAPTERU

Pokud planujete zlstat néjakou dobu na jednom misté, jako kdyZ jdete spat, mizZete misto baterii pouzit
sitovy adaptér. Na rozdil od baterii neni u sitového adaptéru omezena doba, po kterou je mozné zatizeni
pouzivat. Sitovy adaptér funguje bud s americkymi (stfidavy proud o napéti 120 V) nebo evropskymi
zasuvkami (stfidavy proud o napéti 230 V).

POZNAMEKA: Sitovy adaptér se pfi pouZiti béZné zahtiva. Pokud viak zaéne byt sitovy adaptér pfili horky na
dotek, odpojte jej a kontaktujte technickou podporu (¢ast 15).

KdyzZ je v zatizeni vloZena baterie a zaroven je pfipojen sitovy adaptér, zafizeni bude pouzivat sitovy adaptér
jako prednostni zdroj napajeni. Kdyz pfipojite kabel sitového adaptéru v dobé, kdy zafizeni funguje na
baterii, zafizeni automaticky pfepne z napajeni baterii na napajeni ze sité.

PFipojeni sitového adaptéru

1. Zapoijte kabel sitového adaptéru do standardni zasuvky.

POZNAMKA: Nemusite vyjimat baterii ze zafizeni, abyste mohli pouzivat sitovy adaptér.

Méjte na paméti, Ze baterie v zafizeni se nenabiji, kdyzZ je zafizeni napéjeno sitovym adaptérem.
Kdyz jsou TTFields aktivovdna, nemusite je vypinat.

2. Zapojte konektor sitového adaptéru do zasuvky pro sitovy adaptér na zadnim panelu zafizeni (vedle
hlavniho spinace).

3. Pokud jsou TTFields jiz aktivovana, zafizeni se automaticky pfepne na napdjeni ze sitového adaptéru,
aniz by doslo k preruseni terapie.

4. Pokud je zafizeni vypnuté, zapnéte je hlavnim spinacem a vyckejte pfiblizné 10 sekund, nez zafizeni
dokoncéi autokontrolu. Pak stisknutim tladitka TTFields spustte terapii (jak je popsano v ¢asti 9.7).

Odpojeni sitového adaptéru a pfechod na napajeni z baterie

Pfed odpojenim sitového adaptéru se ujistéte, Ze je v zafizeni spravné vlozena nabita baterie. Pokud jsou
TTFields aktivovana, musite je pred odpojenim sitového adaptéru vypnout. Zafizeni se vypne a restartuje s
napajenim baterii, jakmile je sitovy adaptér odpojen. V takovém pfipadé budete muset spustit terapii
stisknutim tlacitka TTFields (jak je popsano v ¢asti 9.7), aZ se dokonci autokontrola.

1. Odpojte konektor sitového adaptéru ze zadni strany zafizeni. Po pfiblizné osmi sekundach se rozsviti
indikator ,BATTERY” (baterie) na pfednim panelu.

2. Ulozte sitovy adaptér pro budouci poufziti.
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9.11. ODPOJEN{ OD ZARIZENI

Existuji dva zplsoby, jak se odpojit od zafizeni a odpocinout si od lécby:
e Odpojeni pfipojovaciho kabelu od zafizeni.

e Odpojeni ctyt elektrod od pfipojovaciho kabelu.

Odpojeni pripojovaciho kabelu od zafizeni

1. Vypnéte terapii stisknutim tlacitka TTFields.

2. Vypnéte zafizeni pomoci hlavniho spinace.

3. Uchopte zajistovaci objimku konektoru a vytahnéte pripojovaci kabel z pfipojky.
UPOZORNENI! Netahejte za kabel!

Nyni se mUZete pohybovat bez zafizeni, ale stale budete pfipojeni k pfipojovacimu kabelu a skfince.
Obnoveni lécby po prestavce:

1. Zapojte pfipojovaci kabel do ptipojky tak, Ze Sipky sméruji nahoru.

2. Zapnéte zafizeni pomoci hlavniho spinace. Vyckejte pfiblizné 10 sekund, neZ zafizeni dokonci
autokontrolu.

3. Aktivujte TTFields stisknutim tlacitka TTFields.

Odpojeni elektrod od pripojovaciho kabelu

Chcete-li si odpoclinout od lécby a Uplné se odpojit od zafizeni, odpojte kabely elektrod od skfifiky
pripojovaciho kabelu. Ctyfi elektrody jsou zapojeny do skFifiky pFipojovaciho kabelu, jak je popsano v ¢asti
9.6. Pripojovaci kabel je zapojen do zafizeni ptipojkou P1 (pacient).

1. Vypnéte lécbu stisknutim tlacitka TTFields.
2. Vypnéte zafizeni Optune Pax pomoci hlavniho spinace.
3. Odpoijte Ctyri elektrody od pripojovaci skfifiky vytaZzenim za jejich konektory.

POZNAMKA: PFi vytahovéni mize byt nutné konektory elektrod lehce viklat. Netahejte za kabel.
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Opétovné zahdjeni lécby:
1. Zapoijte Ctyri elektrody do pripojek stejné barvy (Cerna nebo bild) na pripojovaci skfirce.

2. Zapnéte zafizeni pomoci hlavniho spinae a vyckejte pfiblizné 10 sekund, neZ zafizeni dokonci
autokontrolu.

3. Aktivujte TTFields stisknutim tlac¢itka TTFields.
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9.12. PRENASENI ZARIZENI

Zafizeni s baterii se vejde do dodané pfepravni tasky.

POZNAMKA: Nedavejte generator do jiné tadky. Generator je uvniti vybaven ventildtorem, ktery vyzaduje
volné proudéni vzduchu. Taska dodavana se zafizenim je navrZena tak, aby umoznovala ndlezité proudéni
vzduchu. Pokud generator date do tasky, ktera neumoznuje nalezité proudéni vzduchu, mlZe se prehrat a

zastavit léCbu. Pokud se to stane, uslysite alarm.
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10. VYSVETLENI SYMBOLU

&

Dodrzujte ndvod k pouZiti

MD

Zdravotnicky prostredek

Informace vyrobce:
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

Cislo modelu

REF

Katalogové cislo

SN

Sériové Cislo

LOT

Kod sarze

UDI

Jedine¢ny identifikator prostfedku
Znamen3, Ze zafizeni je opatfeno jedinec¢nym identifikdtorem
prostredku.

]

Datum vyroby

g RRRR-MM-DD

Datum pouzitelnosti — nepouzivejte po tomto datu
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Podivejte se do navodu k pouziti na dllezité informace,
naptiklad varovani a bezpe¢nostni opatreni

b P>

Pro zajisténi nalezité likvidace vybaveni, které jiz neni pouzivano,
véetné pouzitych ITE Transducer Array, kontaktujte technickou
podporu. Je vyZzadovan samostatny sbér odpadu elektrického a
elektronického odpadu.

&

Li-ion

Baterie jsou lithium-iontového typu.
Pro zajisténi naleZité likvidace pouzitych baterii nebo baterii,
které se nepouzivaji, kontaktujte technickou podporu

ITE Transducer Arrays jsou urceny k jednorazovému pouZziti a
nesmi se pouzivat opakované.

STERILE|

Sacky s ITE Transducer Arrays poskytuji sterilni jednobariérovy
systém.

STERILE

X

ITE Transducer Arrays jsou sterilizovany gama zarenim.

Nesterilizujte opakované

Nepouzivejte ITE Transducer Arrays, pokud je jejich obal
porusen.

Zafizeni Optune Pax, (generator elektrickych poli, dalsi
soucasti a elektrody) musi byt uchovavany mimo dosah
extrémniho tepla a zdroja zareni.
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IP21

Chrani osoby pred dotykem nebezpecnych soucasti prsty.
Chrani vybaveni uvnitf krytu proti vniknuti pevnych cizich
Castic o priiméru 12,5 mm nebo vétsich.

Chrani vybaveni uvnitf krytu proti vniknuti vodnich kapek
padajicich ve svislém sméru.

Chrani osoby pred dotykem nebezpeénych soudasti prsty.
Chrani vybaveni uvnitf krytu proti vniknuti pevnych cizich
Castic o priiméru 12,5 mm nebo vétsich.

Chrani vybaveni uvnitf krytu proti vniknuti vodnich kapek
padajicich ve svislém sméru, pokud je kryt naklonén az o 15°.

Nevstupujte s nasazenym zafizenim do mistnosti s vysokou
vlhkosti nebo kde hrozi pfimé vystaveni vodeé.

Nepouzivejte zafizeni, pokud neni uloZeno v pfepravni tasce.
Nevystavujte zafizeni pfimému desti.

Nabijecka a sitovy adaptér jsou pouze pro pouZziti v interiéru

Zaftizeni tfidy Il podle IEC 60601-1

p

Pfiloznd ¢4ast typu BF — predstavuje soucdst, ktera prichazi do
kontaktu s pacientem

PFiloZnd ¢ast — soucast elektrického zdravotnického prostfedku,
kterd pfi normalnim pouzivani nezbytné prichazi do fyzického
kontaktu s pacientem, aby elektrické zdravotnické prostredky
nebo systémy elektrickych zdravotnickych prostfedkd mohly
vykondvat svou funkci.

Omezeni teploty

~—

Omezeni relativni vihkosti
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Kfehké, zachazejte s opatrnosti

NENi BEZPECNE V PROSTREDI MR

c € 0197 Oznaceni CE s ¢islem oznameného subjektu

Evropsky zplnomocnény zdstupce
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

EC REP

Udaje o dovozci:
Novocure Netherlands B.V., Ekkersrijt 2066, 5692 BA Son en
Breugel, The Netherlands
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11. PODMINKY PROSTREDI PRO PROVOZ, SKLADOVANI A PREPRAVU

Podminky pro provoz

Vsechny soucdsti zafizeni Optune Pax se musi za normalnich okolnosti pouZivat za nize stanovenych

podminek:

Pro domaci poufziti

Nabijecka a sitovy adaptér jsou pouze pro pouZiti v interiéru.
Neni urceno k pouziti ve sprse ¢i vané nebo v silném desti.
Neni uréeno k poufziti v prostorach s vyskytem hoflavych smési.

Pad na podlahu by nemél predstavovat bezpecnosti riziko, neocekava se, ze bude nadale funkéni.

Podminky viditelnosti: jakékoli

Cigténi: viechny trvanlivé souéasti [é¢ebné soupravy Ize pravidelné &istit vihkym hadfikem k

odstranéni prachu a béZnych necistot.

Fyzické podminky provozu pro vSechny soucdsti:

Teplotni rozmezi: -5 °C az +40 °C — zafizeni a dalsi soucasti
Teplotni rozmezi: 5 °C az 27 °C — elektrody

Rozmezi relativni vlhkosti: 15-93 % — zafizeni a dalSi soucasti
Rozmezi relativni vlihkosti: 10-90 % — elektrody

Rozmezi atmosférického tlaku: 700-1060 hPa

Varovani: Kvili pfipadnému riziku pozaru se zafizeni nesmi pouzivat v prostredi bohatém na kyslik

nebo v blizkosti vybusnych plyn(.

Podminky pro skladovani

Teplotni rozmezi: -5 °C az +40 °C pro zafizeni a dalsi soucasti

Teplotni rozmezi: 5 °C az +27 °C pro elektrody

Podminky pro prepravu

Pfeprava zafizeni, elektrod a dalSich soucasti je mozna s vyuzitim letecké/pozemni prepravy v

podminkach chranénych proti vliviim pocasi dle niZze uvedené specifikace:

Teplotni rozmezi: -5 °C az +40 °C
Maximalni relativni vihkost 15-93 %

Bez pfimého vystaveni vodé
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12. PREDPOKLADANA ZIVOTNOST

PREDPOKLADANA ZIVOTNOST je obdobi, v némz se predpokladd, Ze elektrické zdravotnické
prostfedky zUstavaji vhodné pro své zamyslené pouZiti.
Pfedpoklddand Zivotnost zafizeni Optune Pax a vSech soucasti lécebné soupravy je 5 let.

Predpokladand doba pouZitelnosti ITE Transducer Arrays je 12 mésicd. ITE Transducer Arrays maji
datum poutzitelnosti. NepouZzivejte elektrody po datu pouzitelnosti.

13. LIKVIDACE

Pro zajisténi radné likvidace pouzitych elektrod kontaktujte Novocure. Nevyhazujte je do béZného
odpadu.
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14. RESEN[ PROBLEMU

Problém

vrsve

Mozné pfriciny

Indikdtor POWER (napajeni)
se po zapnuti generatoru
(zafizeni) nerozsviti

1. Generator neni pfipojen ke
zdroji napdjeni

2. Vybitd baterie

3. Zavada baterie

4. Pokud je napajeno sitovym
adaptérem, neni spravné
pfipojen k elektrické siti

5. Porucha generatoru

6. Zavada sitového adaptéru

1. Pokud je napdjeno z baterie —

zkontrolujte ukazatel stavu nabiti
baterie a ovérte, zda neni vybita.
Pokud tomu tak je — vymérite ji za
nabitou baterii nebo pfipojte sitovy
adaptér

2. Ovérte, zda jsou generdtor i zdroj
napdjeni spravné pfipojeny a
zkuste to znovu

3. Zkontrolujte neporusenost vSech
konektorl. Nic by nemélo byt
poskozeno ani zlomeno.

4. Pokud generator nelze napajet
ani baterii ani sitovym
adaptérem nebo cokoli vypadd
poskozené, nepouzivejte jej.

5. Zavolejte technickou podporu

Kterykoli kabel odpojeny od
elektrod / pripojovaciho
kabelu / generatoru

1. Na kabely je vyvijena
nadmeérna fyzicka sila

2. Porucha generatoru

1. Vypnéte oznamovaci signal stisknutim
tlacitka TTFields

2. Zkontrolujte viechny
konektory. Pokud jsou v
poradku — opét je pfipojte a
znovu spustte terapii.

3. Pokud cokoli vypada poskozené
nebo nelze sprdvné  pfipojit,
nepokousejte se pouzivat generator

4. Zavolejte technickou podporu

Doslo k pddu nebo namoceni
generatoru

1. Nespravné pouzivani

1. Zastavte terapii stisknutim tlacitka
TTFields

2. Vypnéte hlavni spinac

3. Odpojte od napajeni

4. Zavolejte technickou podporu
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Problém

Spustil se alarm generatoru a 1. Slaba baterie 1. Vyménte baterii dle popisu
indikator nizkého stavu nabiti uvedeného vyse v ¢asti 9,8

Generator je zapnut, avsak
baterie BATTERY je Zluty

terapie nebyla aktivovana 2. Zapnéte lécbu

3. Zastavte alarm stisknutim tlacitka
TTFields

4. Vyckejte nékolik sekund a poté
znovu stisknéte tlacitko
TTFields

5. Pokud sviti modry text v okoli
tlacitka TTFields — terapie byla
nyni aktivovana

Pokud se oznamovaci signal znovu
ozve za nékolik minut:

1. Vypnéte oznamovaci signal a
Uplné vypnéte generator.

2. Odpojte vSechno vybaveni a ujistéte
se, Ze nic neni poskozeno nebo
rozbito. Pokud néco je poskozeno
nebo rozbito, vyménte poskozenou
Cast, nez se pokusite generator
znovu zapnout

3. Opét pripojte vsechno vybaveni ve
spravném poradi a generator
znovu zapnéte. Ovérte, Ze byl
dokoncen autotest a stisknéte
tlacitko TTFields

4. Zkontrolujte ventilacni otvory
generatoru a ujistéte se, Ze
nejsou zablokované.

5. Pokud lezite, vstante a
pohybujte télem.

6. Ujistéte se, Ze jsou elektrody
dobfe upevnény k télu, v pripadé
potieby pridejte pasku (naplast)

7. Znovu spustte lécbu.

8. Pokud alarm stale zni, vypnéte
generator a zavolejte technickou
podporu
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Problém

Alarm generatoru blika,
indikator , TTFIELDS” nad
tlacitkem TTFields blika
modfe a zazni 3 velmi kratka
pipnuti, pauza 2,5 sekundy a
znovu 3 pipnuti

Vyprseni ¢asové prodlevy
terapie

Pokud je generator pfiblizné 10 minut
spustén, avsak terapie neni zahdjena,
spusti zafrizeni oznamovaci alarm.

Je to pfipominka, abyste zahdjil/a
terapii, a neznamena to zavadu.

1. ZtiSte oznamovaci alarm stisknutim
tlacitka TTFields, poté nékolik
sekund vyckejte a spustte lécbu
dalSim stisknutim tlacitka TTFields.
Modry indikator okolo tlacitka
TTFields se rozsviti a oznaci tak, ze
je nyni terapie spusténa.

2. Pokud nastanou dalsi alarmy,
proctéte si prosim nasledujici
popisy reseni problému v této casti.

Indikator nizkého stavu nabiti
baterie BATTERY zUstava svitit
i po vyméné baterie

1. Zavada nabijecky
2. Zavada baterie

3. Porucha generdtoru

1. Vyménte baterii za jinou
nabitou baterii

Pokud neni problém vyfesen, zavolejte
technickou podporu

Pfi zapnuti napajeni
generatoru zni nepretrzity
oznamovaci alarm a
vSechny kontrolky stale
sviti.
Generator nedokonci
autokontrolu.

1. Generator je prehraty
2. Porucha generdtoru

3. Zavada zdroje napdjeni

1. UpIné vypnéte generator pomoci
hlavniho spinace

2. Ovérte, zda generdtor neni pfilis
horky na dotyk.

3. Pfipojte generator k jinému zdroji
napdjeni a zkuste jej znovu zapnout

4. Pokud generdtor nelze napajet ani
baterii ani sitovym adaptérem nebo
cokoli vypada poskozené,
kontaktujte prosim technickou
podporu

Nadmérné zahfivani pod
elektrodami

1. Elektrody jsou pfilis horké.

1. Ukoncete lécbu.

2. Ovérte, zda elektrody nejsou horké
na dotyk.

3. Znovu spustte 1écbu

Pfipojovaci kabel / elektrody
selZzou a lécba se zastavi.

1. Porucha desky CAD

1. Zavolejte technickou podporu

2. Pfed opétovnym zahdjenim IéCby
vyménte elektrody.
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Zarudnuti pokozky pod
elektrodami

Velmi asty vedlejsi ucinek

(Vyskyt u 11 % pacienta pfi
nezddoucich prihodach
souvisejicich se zafizenim ve
studii PANOVA-3)

1. PFfi vyméné elektrod pouzivejte
steroidovy krém predepsany Vasim
[ékarem.

2. Umistéte elektrody o 3/4 palce (2 cm)
vedle predchoziho mista (tak, aby byl
adhezivni gel mezi stopami zarudnuti).

Pokud se zarudnuti zhorsi:

1. Navstivte oSetrujiciho lékare

Vznik puchyrd pod elektrodami

Casty vedlejsi G€inek

(Vyskyt u 4 % pacient( pfi
nezadoucich pfihodach
souvisejicich se zafizenim ve
studii PANOVA-3)

1. Navstivte oSetfujiciho lékare

Svédéni pod elektrodami

Velmi ¢asty vedlejsi ucinek

(Vyskyt u 15 % pacient( pfi
nezddoucich prihodach
souvisejicich se zafizenim ve
studii PANOVA-3)

1. Pfi vyméné elektrod pouzivejte
steroidovy krém predepsany Vasim
|ékarem.

2. Umistéte elektrody o 3/4 palce (2 cm)
vedle predchoziho mista (tak, aby byl
adhezivni gel mezi stopami zarudnuti).

Pokud se svédéni zhorsi:

1. Navstivte oSetfujiciho lékare

Bolest pod elektrodami

Casty vedlejsi G€inek

(Vyskyt u 1 % pacientd pfi
nezadoucich prihodach
souvisejicich se zafizenim ve
studii PANOVA-3)

1. Navstivte oSetfujiciho lékare

Pocit brnéni, jako pfi prichodu
elektrického proudu nebo
neptijemné horko pod
elektrodami

Méné Casty vedlejsi ucinek, ktery

mohl byt zplsoben Spatnym

kontaktem s pokozkou (Vyskyt u
< 1 % pacientl pfi nezadoucich

pfihodach souvisejicich se

zafizenim ve studii PANOVA-3)

1. Ujistéte se, Ze jsou elektrody v kontaktu s

pokozkou
2. Ujistéte se, Ze jsou kabely elektrod
bezpecné pripojeny k pfipojce

pripojovaciho kabelu (CAD) a zda je CAD

bezpecné pfipojena k zafizeni.
3. Pokud tento pocit pfetrvava, obratte se
na technickou podporu.
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15. POMOC A INFORMACE

Technicka podpora

Pro technickou podporu kontaktujte svého specialistu technické podpory zafizeni. Jeho/jeji kontaktni
Udaje Vam budou poskytnuty samostatné.

Pokud se nedokazete spojit se specialistu technické podpory zafizeni, mliZzete kontaktovat technickou
podporu EMEA Novocure e-mailem: SupportEMEA@novocure.com nebo

patientinfoEMEA@novocure.com.

Béhem kontaktu popiste problém a poskytnéte nasledujici informace:

JMENO (kFestni jméno, piijmeni)

E-MAIL

TELEFON (volitelné)

ZEME:

DOTAZ:

Kdyz kontaktujete DSS nebo technickou podporu, méjte také po ruce sériové Cislo zafizeni. Sériové Cislo
se nachazi na spodni strané zatizeni (generatoru TTFields).

Klinicka podpora

Pokud pocitite néjakou zménu zdravotniho stavu nebo se u Vas vyskytnou néjaké vedlejsi tcinky
zpUsobené lécbou, zavolejte ihned svého |ékare.

Hlaseni

Pokud u Vas dojde pfi pouzivani lé¢ebné soupravy Optune Pax a ITE Transducer Arrays k zavainé
nezadouci pfihodé, musite ji nahlasit vyrobci (Novocure) a prislusSnému Uradu ¢lenského statu, kde Zijete.
Cestovani se zafizenim Optune Pax

Baterie obsahuji lithium iontovy material a pro cestujici pfi letecké prepravé je zakdzano je odbavovat
jako zavazadla. Mohou je prfepravovat v kabiné pro cestujici. Mate-li néjaké otazky ohledné omezeni pfi
prepraveé, kontaktujte prosim DSS.

Poznamka: Zafizeni Optune Pax a elektrody aktivuji detektory kova.

PFi cestovani se zafizenim Optune Pax do jiné zemé poutZijte vhodny elektricky kabel, ktery byl dodan s
|é¢ebnou soupravou Optune Pax. Cestovni adaptéry by se nemély pouzivat s Ié¢ebnou soupravou Optune
Pax.
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16. SLOVNICEK

Karcinom —
Chemoterapie -
Kontraindikace —
Lokalni —

Lokalné pokrocily karcinom
pankreatu -

Nab-paclitaxel -
Opioidni léky proti bolesti —

Optune Pax, Generator
elektrickych poli (zafizeni) -

Lécebna souprava Optune Pax —

Progrese —
Steroidy —
Topicky —

Elektrody —

Pole lécici tumor (TTFields) —

abnormadlni déleni bunék, které se nekontrolovatelné Siti
druh |éciva pouzivany ke zniceni rakovinnych bunék
situace, pfi nichz by lé¢ba neméla byt pouZita

tykajici se jedné c¢asti téla

karcinom pankreatu, ktery nelze chirurgicky odstranit

lék pouzivany k |é¢bé karcinomu pankreatu
pouzivaji se k ulevé od stfedni az zavazné bolesti

prenosné zatizeni pro aplikaci TTFields do bficha pacientd s
adenokarcinomem pankreatu.

|éCebna souprava obsahujici zafizeni Optune Pax; pfipojovaci
kabel; sitovy adaptér; baterii; nabijecku baterii; ITE
Transducer Arrays.

kdyZ karcinom po Iécbé ddle roste
Iéky, které pfi pouZiti na pokoZzce mohou tlumit zanét
na povrchu pokozky

samolepici naplasti, které se umistuji na bricho, a které dodavaji
TTFields do bricha (Uplny nazev: ITE Transducer Arrays).

atfidava elektricka pole aplikovand pomoci elektrod do ¢asti téla se
solidnim nadorem. Bylo prokazano, Ze TTFields ni¢i nddorové
buriky.
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17.

PRISLUSNE NORMY

Elektronické soucasti Ié¢ebné soupravy Optune Pax a sterilni elektrody splfiuji poZadavky

poslednich vydani nasledujicich bezpeénostnich norem:

EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Obecné pozadavky na bezpecnost

EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 1-2: Obecné pozadavky na bezpeénost —
Kolateralni norma: Elektromagneticka kompatibilita — PoZzadavky a testy

EN 60601-1-11 Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 1-11: Véeobecné pozadavky na zakladni
bezpeénost a nezbytnou funkénost — Kolateralni norma: PoZadavky na zdravotnické elektrické
pfistroje a zdravotnické elektrické systémy pouzivané pfi zdravotni péci v domacim prostredi

EN 60601-1-6 Cast 1-6: Vieobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost —
Kolateralni norma: Pouzitelnost

EN 62366-1 — Aplikace techniky pouZitelnosti na zdravotnické prostredky

EN 62304 - Software zdravotnickych prostfedkd. Procesy v Zivotnim cyklu softwaru

QSD-QR-912 EU(CZ) Rev 02.0 Optune Pax ITE User Manual
Datum vydani: Kvéten 2026
Strana 53 z 63



18. SPECIFIKACE VSTUPU A VYSTUPU

Lécebnd souprava Optune Pax véetné nabijecky baterii je pokldddna za zafizeni tfidy Il podle EN
60601-1.

Pracovni rezim — nepretrzity provoz. Zafizeni je pfenosné, kdyz je napdjeno baterii, a stacionarni, kdyz
je pfipojeno k sitovému adaptéru.

Pfilozna ¢ast ma klasifikaci BF.

Lécebna souprava neni uréena k pouZivani v pfitomnosti hoflavych smési.
POZNAMKA: Maximalini teplota elektrod je 41 °C + 1 °C

Dezinfekce se nevyZaduje.

ITE Transducer Arrays jsou doddvany sterilni pro jednordzové poufziti.

Baterie pro Optune Pax (Lithium-iontova dobijeci)
VYSTUP 28,8V === 85 Wh

Nabijecka baterii pro Optune Pax

VSTUP 100-240V "™~ 15A 50/60Hz VYSTUP3x33,6V === 1,3A

Sitovy adaptér pro Optune Pax

:SA

VSTUP 100-240V "™ 1,2A 50/60 Hz VYSTUP 28 V
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19. EMITOVANE ZARENI A ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Lécebna souprava Optune Pax, ktera obsahuje zafizeni Optune Pax (TFP9200) a nasledujici dalsi
soucasti je vhodnd k pouziti v prostfedi domaci zdravotni péce, véetné domdciho prostredi a
prostiedi pfimo napojeného na verejnou sit s nizkym napétim, ktera napaji budovy pouzivané pro
domdci ucely. Zafizeni Optune Pax (TFP9200) se musi pouZivat pouze s témito dalSimi soucastmi.
Pouziti jiného pfFislusenstvi, soucasti a kabell, neZ které jsou stanoveny, miZe mit za nasledek
zvySeni elektromagnetickych emisi nebo sniZeni odolnosti Ié¢ebné soupravy Optune Pax.

1. pfipojovaci kabel (CAD9100)
elektrody (ITE1013B; ITE1013W; ITE1020B; ITE1020W)

baterie (IBH9200)

2

3

4. sitovy adaptér (SPS9200)

5. nabijecka baterii (ICH9100)
6

nestinéné napajeci kabely pro stfidavy proud pouze pro pouziti v interiéru s maximalni délkou
1,5m

Lécebna souprava Optune Pax se pouzivd pro aplikaci elektrickych poli o stfedni frekvenci do
pacientova bficha prostfednictvim elektrod. Zafizeni spolu s ostatnimi sou¢astmi lé¢ebné soupravy
vykonava svou nezbytnou funkénost tak, aby byla lé¢ba aplikovana pacientovi zamyslenym
zpUsobem.

Nezbytna funkénost zafizeni Optune Pax (model NovoTTF-200P) je definovana jako aplikace lé¢by
pfi 150 £5 % kHz a Spickovém proudu 4000 +15 % mA.

Méjte na paméti, Ze zastaveni terapie zafizenim v dlsledku rozpoznani potencidlné nebezpecné
situace je pripustné po kratkou dobu, pokud zafizeni po opétovném zapnuti obnovi terapii a
poskytne 1é¢bu pfi frekvenci 150 £5 % kHz a Spickovém proudu 4000 +15 % mA.

Normalni provoz

Zafizeni Optune Pax pracuje spravné, pokud modré LED kontrolky v okoli tlaitka TTFields sviti a
nezni Zadny oznamovaci signal. Nabijecka ICH9100 pracuje spravné, kdyz sviti vSechny LED kontrolky.
Sitovy adaptér SPS9200 pracuje spravné, pokud modry LED indikator v okoli tlacitka TTFields sviti a
nezni Zadny oznamovaci signal.

Lécebnd souprava Optune Pax vyZaduje zvlastni bezpecnostni opatfeni souvisejici s
elektromagnetickym rusenim a musi byt nainstalovana a pouZivdana v souladu s podminkami
prostfedi uvedenymi v ¢asti 11 a v souladu s informacemi k EMC uvedenymi nize.

Pouziti jiného pfislusenstvi, soucasti a kabelli, nez které jsou stanoveny, mlze mit za nasledek
zvy$eni ELEKTROMAGNETICKYCH EMISI nebo snizeni ODOLNOSTI zafizeni Optune Pax.

VAROVANI: Pfenosna radiofrekvenéni komunikaéni zafizeni (véetné periferii, napiiklad anténnich
kabel(l a externich antén) se nesmi pouZivat ve vzdalenosti blizsi nez 30 cm (12 palcll) k jakékoliv
soucasti lécebné soupravy Optune Pax, véetné kabelll stanovenych vyrobcem. V opacném pripadé
mUze dojit ke zhorSeni vykonu tohoto zafizeni, coz znamena, Ze zafizeni mlzZe zastavit ¢innost. V
pfipadé zastaveni léCby je tfeba IéCbu obnovit opétovnym zapnutim zafizeni.
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UZivatelé by méli vzit na védomi, Ze existuje riziko preruseni Iécby v disledku blizkosti béznych
zdrojli elektromagnetického zéareni, jako jsou ¢tecky RFID, elektronické bezpecnostni systémy (napf.
detektory kov(, elektronické zabezpecleni zboZi), systémy NFC (Near Field Communication),
bezdratovy prenos energie (WPT), mobilni sité 5G a specifické lékarské zdroje elektromagnetického
zareni, jako jsou elektrokauterizaéni nastroje, MRI, elektrochirurgické pfistroje a diatermicka
zafizeni. V pripadé zastaveni [éCby je tfeba |écbu obnovit opétovnym zapnutim zafizeni.

UZivatelé by méli vzit na védomi, Ze existuje riziko preruseni lé¢by v disledku elektrostatickych
vybojll (ESD) ptfimo do IéCebné soupravy Optune Pax nebo do kovovych predmétd v blizkosti Ié¢ebné
soupravy Optune Pax. V prfipadé zastaveni lécby je tfeba lé¢bu obnovit opétovnym zapnutim
zatizeni.

Tabulka 1 - Pokyny a prohla$eni VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE — pro veskeré ELEKTRICKE
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY a SYSTEMY ELEKTRICKYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Pokyny a prohldseni vyrobce — elektromagnetické emise

Lécebna souprava Optune Pax je uréena k pouziti v elektromagnetickém prostredi stanoveném nize. Zakaznik

nebo uZivatel zafizeni Optune Pax by mél zajistit jeho pouZivani v takovém prostredi.

Test emisi Shoda Pokyny pro elektromagnetické prostredi

Zatizeni Optune Pax pouziva radiofrekvencni (RF) energii pouze
RF emise CISPR 11 Skupina 1 pro vnitini funkce. Radiofrekvencéni emise jsou proto velice nizké
a je nepravdépodobné, Ze zpUsobi jakoukoli interferenci

v blizkém elektronickém zafizeni.

RF emise CISPR 11 Trida B Zatizeni Optune Pax je vhodné k pouZiti ve vSech prostredich,

- — — véetné domaciho prostiedi a prostredi pfimo napojeného na
Emise harmonickych Trida A vefejnou sit s nizkym napétim, ktera zdsobuje budovy pouzivané
proudu IEC 61000-3-2 pro doméci ugely.

Kolisani napéti / flikr IEC Spliuje
61000-3-3

Pokyny a prohldseni vyrobce — elektromagnetické emise

Nabijecka ICH9100 a sitovy adaptér SPS9200 jsou urceny pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi stanoveném
nize. Zakaznik nebo uzivatel nabijecky ICH9100 a sitového adaptéru SPS9200 by mél zajistit, aby se tato zafizeni
v takovém prostiedi pouzivala.

Test emisi Pokyny pro elektromagnetické prostredi

RF emise CISPR 11 Skupina 1 Nabijecka ICH9100 a sitovy adaptér SPS9200 vyuzivaji
vysokofrekvenéni energii pouze pro vnitini funkci.
Radiofrekvencni emise jsou proto velice nizké a je
nepravdépodobné, Ze zpUsobi jakoukoli interferenci v blizkém
elektronickém zafizeni.

RF emise CISPR 11 Trida B Nabijecka ICH9100 a sitovy adaptér SPS9200 jsou vhodné k
pouZziti ve vSech prostiedich, v€éetné domaciho prostredi a

Emise harmonickych proudu | Tfida A prostfedi pfimo napojeného na verejnou sit s nizkym napétim,

IEC 61000-3-2 ktera napaji budovy pouzivané pro domaci tucely.

Kolisani napéti / flikr IEC Spliuje

61000-3-3
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Varovaéni: Zafizeni Optune Pax, nabijecka ICH9100 a sitovy adaptér SP$9200 se nesmi pouzivat v blizkosti
jiného zafizeni nebo umisténé na ném.
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Tabulka 2 — Pokyny a prohlaseni VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST — pro veskeré ELEKTRICKE
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY a SYSTEMY ELEKTRICKYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zafizeni Optune Pax je ur€eno k pouziti v elektromagnetickém prosttedi stanoveném nize. Zakaznik nebo uZivatel
zarizeni Optune Pax by mél zajistit jeho pouZzivani v takovém prostredi.

Test emisi

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

Zkusebni uroven IEC
60601

+8 kV kontaktni
+2kV,x4 kv,
+8 kV, £15 kV vzduch

Stupen shody

+8 kV kontaktni
+2kV,x4 kv,
+8 kV £15 kV vzduch

Pokyny pro elektromagnetické
prostredi

Relativni vihkost by méla byt
nejméné 5 %.

Rychlé elektrické prechodné
jevy / skupiny impulzQ

+2 kV pro napajeci rozvody
+1 kV pro vstupni/vystupni

+2 kV pro napajeci rozvody
+1 kV pro vstupni/vystupni
vedeni, frekvence opakovani

Kvalita napajeci sité musi odpovidat
typickému komerénimu anebo

zem

zem

IEC 61000-4-4 i nemocni¢nimu prostredi.
vedeni 100 kHz p
oy +0,5 kV, +1 kV kabel-kabel +0,5 kV, +1 kV kabel-kabel i sjeci sité i i
Napétové $picky 0,5 abel-kabe 0,5 abel-kabe Kvalllta' napajeci 5|:ce'mu5| odpovidat
EC 61000-4-5 0,5 kV, £1kV, £2 kV kabel- | 0,5 kV, 1 kV, 2 kV kabel- | typickému komercnimu anebo

nemocni¢nimu prostredi.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani napéti na
vstupnim vedeni sitového
adaptéru

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
PFi 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°a 315°

0% UT; 1 cyklusa 70 % UT;
25/30 cyklt

Jedna faze: pfi 0°

0% UT; 250/300 cykld

0% UT; 0,5 cyklu

PFi 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°

0% UT; 1 cyklusa 70 % UT;
25/30 cykll

Jedna faze: pti 0°

0 % UT; 250/300 cykll

Kvalita napajeci sité musi odpovidat
typickému komerénimu anebo
nemocni¢nimu prostredi.

Magnetické pole sitového
kmito¢tu (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole sitového kmitoctu
musi odpovidat Urovni v typickém
misté v typickém komerénim nebo
nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA: UT je napéti stfidavého proudu pred aplikaci zku$ebni Grovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetickd odolnost

Nabijec¢ka ICH9100 a sitovy adaptér SPS9200 jsou urceny pro pouziti v elektromagnetickém prostredi
stanoveném nize. Zakaznik nebo uzivatel nabijec¢ky ICH9100 a sitového adaptéru SPS9200 by mél zajistit, aby

Test emisi

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

se tato zarizeni v takovém prostredi pouzivala.

Zkusebni uroven IEC
60601

+8 kV kontaktni
+2kV,£4 kv,
+8 kV, +15 kV vzduch

Stupen shody

+8 kV kontaktni
+2kV,x4kV,
+8 kV, +15 kV vzduch

Pokyny pro
elektromagnetické prostredi

Relativni vihkost by méla byt
nejméné 5 %.

Rychlé elektrické prechodné
jevy / skupiny impulzt IEC
61000-4-4

+2 kV pro napajeci rozvody
+1 kV pro vstupni/vystupni
vedeni

+2 kV pro napadjeci rozvody
+1 kV pro vstupni/vystupni
vedeni, frekvence opakovani
100 kHz

Kvalita napajeci sité musi odpovidat
typickému komerénimu anebo
nemocni¢nimu prostredi.

Napétové spicky
IEC 61000-4-5

10,5 kV, +1 kV kabel-kabel
40,5 kV, 1 kV, £2 kV kabel-
zem

10,5 kV, +1 kV kabel-kabel

+0,5 kV, 1 kV, £2 kV kabel-
zem

Kvalita napajeci sité musi odpovidat
typickému komerénimu anebo
nemocni¢nimu prostredi.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani napéti na
vstupnim vedeni sitového
adaptéru

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
P¥i 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°

0% UT; 1 cyklusa 70 % UT;
25/30 cykli

Jedna faze: pfi 0°

0 % UT; 250/300 cykll

0% UT; 0,5 cyklu
Pfi 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°

0% UT; 1 cyklus a 70 % UT;
25/30 cykld)

Jedna faze: pti 0°

0% UT; 250/300 cykld

Kvalita napajeci sité musi odpovidat
typickému komerénimu anebo
nemocni¢nimu prostredi.

Magnetické pole sitového
kmito¢tu (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magneticka pole sitového kmitoctu
musi odpovidat Urovni v typickém
misté v typickém komerénim nebo
nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA: UT je napéti st¥idavého proudu pred aplikaci zkusebni Grovné = 120 V a 230 V.
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Tabulka 3 — Pokyny a prohlaseni VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST — pro ELEKTRICKE ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY A SYSTEMY ELEKTRICKYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU, které neslouzi k PODPORE ZIVOTA

ce — elektromagneticka odolnost

Zarizeni Optune Pax je urceno k pouziti v elektromagnetickém prostredi stanoveném nize. Zakaznik nebo

uzivatel zarizeni Optune Pax by mél zajistit jeho pouzivani v takovém prostredi.

Test odolnosti

Vedena RF
IEC 61000-4-6

Vyzarovana RF
IEC 61000-4-3

Zkusebni Uroven
IEC 60601
3V
0,15 MHz — 80 MHz

6 Vv pasmech ISM od 0,15
MHz do 80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz
(tabulka 8.5.1)

10V/m

Stupen shody

3V
0,15 MHz - 80 MHz

6 Vv pasmech ISM od 0,15
MHz do 80 MHz

80 % AM pFi 1 kHz

10 V/m
80 MHz a% 2,7 GHz
80 % AM pFi 1 kHz

Pokyny pro elektromagnetické prostredi

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni
zafizeni nesmi byt pouZzivana v mensi vzdalenosti od
zafizeni Optune Pax vCetné kabeld, neZ je doporucena
oddélovaci vzdalenost vypocitana z rovnice platné pro
frekvenci vysilace.

Doporuéena oddélovaci vzdalenost

6

Kde P je maximalni vykon ve wattech (W), d je minimalni
oddélovaci vzdalenost v metrech (m) a E je ZKUSEBN{
UROVEN ODOLNOSTI ve voltech na metr (V/m).
Intenzita pole z pevného vysokofrekvencniho vysilace,
jak je uréena elektromagnetickym prizkumem
pracovi$téd, by méla byt vidy mensi neZ Grover shody
pro jednotlivé frekvence.

K interferenci mize dojit v blizkosti zafizeni

oznaceného nasledujicim symbolem:

)

POZNAMKA  Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a odrazy
staveb, objektl a osob.

a. Intenzity poli z pevnych vysilacd, jako jsou zakladni stanice pro radiové telefony (mobilni/bezdratové) a pozemni mobilni
radiové vysilace, amatérska radia, vysilace AM a FM a televizni vysilace nelze presné odhadnout. Pro posouzeni
elektromagnetického prostredi pro pevné radiofrekvenéni (RF) vysilace musi byt zvazen elektromagneticky prizkum mista.
Jestlize je méfenad intenzita pole v poloze, ve které je |é¢ebna souprava Optune Pax, vyssi nez platné vyse uvedené Grovné
RF, je nutno sledovat lé¢ebnou soupravu Optune Pax k ovéfeni normalni funkce. V pfipadé abnormalni funkce mize byt
nutné provést dalsi opatfeni, napf. zménit orientaci ¢i pfemistit lé¢ebnou soupravu Optune Pax.
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prohldseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Nabijec¢ka ICH9100 a sitovy adaptér SPS9200 jsou uréeny pro pouziti v elektromagnetickém prostredi stanoveném
nize. Zakaznik nebo uzivatel nabijec¢ky ICH9100 a sitového adaptéru SPS9200 by mél zajistit, aby se tato zafizeni

v takovém prostredi pouzivala.

Test odolnosti  ZkuSebni Groven Stupen shody Pokyny pro elektromagnetické prostredi
IEC 60601
Vedend RF 3V 3V Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni
IEC 61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz | nesmi byt pouZivdna v mensi vzdalenosti od nabije¢ky

6V v pasmech ISM od 6V v pasmech ISM ICH910(3 a s,itovétwo ada}ptérfj SPS9200 véftné'kabelu,_ nez je
0,15 MHz do 80 MHz 0d 0,15 MHz do 80 doporucena oddélovaci vzdalenost vypocitana z rovnice

80 % AM ofi 1 kH MHz platné pro frekvenci vysilace.
(] | z
(tabulka 8p5 1) 80 % AM pfi 1 kHz Doporucend oddélovaci vzdalenost
6
d=_ VP
E
Vyzafovand RF 10V/m 10 V/m

. Kde P je maximalni vykon ve wattech (W), d je minimalni
IEC 61000-4-3 80 MHzaz 2,7 GHz | ;qqslovaci vzdalenost v metrech (m) a E je ZKUSEBNI UROVEN
80 % AM pfi1kHz [ ODOLNOSTI ve voltech na metr (V/m).

Intenzita pole z pevného vysokofrekvencniho vysilace, jak je

urlena elektromagnetickym préizkumem pracovi$té?@, by méla
byt vZidy mensi nez Uroven shody pro jednotlivé frekvence.

K interferenci muze dojit v blizkosti zafizeni ozna¢eného
nasledujicim symbolem:

()

POZNAMKA  Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a odrazy staveb,
objektd a osob.

a. Intenzity poli z pevnych vysilacd, jako jsou zakladni stanice pro radiové telefony (mobilni/bezdratové) a mobilni radiové vysilace,
amatérska radia, vysilace AM a FM a televizni vysilace nelze pfesné odhadnout. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi pro
pevné radiofrekvencni (RF) vysilace musi byt zvazen elektromagneticky prizkum mista. Jestlize je méfend intenzita pole v misté,
kde se nachazi nabijecka ICH9100 a sitovy adaptér SPS9200, vyssi nez platné vyse uvedené Urovné RF, je nutno sledovat nabijecku
ICH9100 a sitovy adaptér SPS9200 k ovéFeni normalni funkce. V pfipadé abnormalni funkce mize byt nutné provést dalsi
opatfeni, napf. zména orientace ¢i pfemisténi nabijecky ICH9100 a sitového adaptéru SPS9200.

Normalni provoz: Zafizeni pracuje spravné, pokud modry LED indikator v okoli tlacitka TTFields sviti a nezni Zadny
oznamovaci signal. Nabijecka ICH9100 pracuje spravné, kdyzZ sviti vSechny LED kontrolky. Sitovy adaptér SP$9200
pracuje spravné, pokud modré LED indikatory v okoli tlacitka TTFields sviti a nezni Zadny oznamovaci signal.
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Tabulka 4 — Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim radiofrekvenénim komunikacnim
zafizenim a ELEKTRICKYMI ZDRAVOTNICKYMI PROSTREDKY a SYSTEMY ELEKTRICKYCH ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU — pro ELEKTRICKE ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY a SYSTEMY ELEKTRICKYCH ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU, které neslouzi k PODPORE ZIVOTA

Oddélovaci vzdalenost dle frekvence vysilace; m
Jmenovity maximalni

tupni vk e W 380 - 430 - 704 - 800 - 1700— | 2400- | 5100- |
vystupnivykon vystlace 390MHz | 470MHz | 787MHz | 960MHz | 1990MHz | 2570MHz | 5800MH:z

Zakaznik nebo uzivatel zatizeni Optune Pax mulze predchazet elektromagnetickému ruseni tim, ze bude dodrzovat

minimalni doporucenou vzdalenost mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikacnimi zarizenimi
(vysilaci) a zatizenim Optune Pax podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni, jak je uvedeno nize.

0,2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
18 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

POZNAMKA: Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a odrazy
staveb, objektl a osob.

Pro vysilace klasifikované pti maximalnim vykonu, ktery neni uveden vyse, mizZe byt doporuéena oddélovaci vzdalenost d v metrech

(m) stanovena s pouzitim rovnice, ktera plati pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce
vysilace.
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Informace vyrobce:
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

E

Udaje o dovozci:
Novocure Netherlands B.V., Ekkersrijt 2066, 5692 BA Son en Breugel,
The Netherlands

Zastupce pro EC:

EC | REP | MDsS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

ce .

manuals.novocure.eu
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