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1. OM OPTUNE PAX BEHANDLINGSSATTET OG ITE TRANSDUCER ARRAYS

1.1. BESKRIVELSE AF APPARATET

Optune Pax (apparatet) er et beerbart, batteridrevet apparat. Det producerer elektriske felter, der
hedder tumorbehandlingsfelter ("TTFields”), og som pafgrer fysisk kraft for at draebe cancerceller. Nar
ITE Transducer Arrays er tilsluttet apparatet, leverer de TTFields-terapi til bughulen.

Din laege har ordineret Optune Pax til din daglige brug, fordi laegen har fastslaet, at du er en god
kandidat til behandling med udstyret. Du kan muligvis bruge Optune Pax alene, eller du kan fa brug for
hjeelp fra en laege, et familiemedlem eller en anden omsorgsperson. Optune Pax skal i gennemsnit
bruges i mindst 12 timer om dagen. Brug Optune Pax i sa mange timer om dagen som muligt, da
leengerevarende brug er forbundet med bedre effektivitet af behandlingen. Tag kun korte pauser for
personlige behov.

Optune Pax behandlingsseaettet inkluderer den elektriske feltgenerator (apparatet), et tilslutningskabel,
en strgmforsyning, batterier, en batterioplader og ITE Transducer Arrays.

Ved behandlingens start leerer en laegefaglig sundhedsperson eller en repraesentant fra Novocure dig,
hvordan du bruger udstyret, herunder hvordan du anbringer transducer-arrays pa ryggen og maven i
overensstemmelse med det layout, din lsege har givet dig, og hvordan du oplader og skifter batterier
og tilslutter udstyret. Repraesentanten fra Novocure laerer dig ogsa, hvad du skal ggre, hvis en alarm
bipper. Efter denne korte opleering, og med hjalp fra et familiemedlem eller en omsorgsperson, hvis
der er behov for det, vil du kunne bruge apparatet korrekt. Du vil ogsa veere i stand til at skifte batterier,
lade batterier og skifte transducer-arrays efter behov. Se afsnit 15, hvis du vil kontakte teknisk support.

Udstyret kan beaeres nar du bruger batteri. Du kan fortsaette din dagligdag, mens du bzerer generatoren
i den taske, Novocure har leveret. Optune Pax leveres med fire genopladelige batterier. Hvert batteri
kan holde i ca. én time. Mens du sover, eller pa andre tidspunkter hvor du har i sinde at blive pa samme
sted i et stykke tid, kan generatoren tilsluttes en almindelig stikkontakt.

Der er ikke behov for regelmaessig vedligeholdelse af Optune Pax. Udstyret har heller ingen indstillinger,
du skal @ndre. Det eneste, du skal ggre, er at kontrollere, at generatoren har en strgmforsyning (enten
et opladet batteri, eller generatoren er tilsluttet en vaegstikkontakt), og sa sla teend/sluk-kontakten over
pa ON (TIL) og OFF (FRA). Hvis generatoren ikke virker, lyder der en alarm. Der er en
fejlfindingsvejledning i denne manual (afsnit 14). Du kan ogsa kontakte teknisk support (afsnit 15).

Du skal skifte transducer-arrays hver 3.-4. dag. Dette g@gr du ved at stoppe behandlingen (dvs. sla
apparatets taend/sluk-kontakt over pa OFF (FRA)), sa du kan tage arrays af maven og ryggen og satte
nogle nye pa.

Hold behandlingspauser sa korte som muligt. Du kan afbryde behandlingen for personlige behov sdsom
at ga i bad, motionere eller pa ethvert tidspunkt, hvor du har brug for en planlagt pause.

Du kan rense mave-/rygomradet pa 2 mader:

e Etagevask hvis du beholder arrays pa:

Tag arrays ud af apparatet. Deek de frakoblede arrays og ledninger, der stadig sidder pa dig, ved at
leegge et handkleede om mave-/rygomradet, sa de ikke bliver vade, mens du vasker resten af kroppen
med en blgd, ren vaskeklud eller svamp. Lad apparatet blive uden for badevarelset, mens du foretager
etagevask.
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e Et helt brusebad hvis du vil tage arrays af:

Tag arrays ud af apparatet. Tag et brusebad, nar du har frakoblet arrays. Der er oplysninger om at tage
arrays af i afsnit 9.3 nedenfor. Lad apparatet blive uden for badevaerelset, mens du tager brusebad.

1.2. ERKLARET FORMAL

Optune Pax behandlingssaettet er beregnet til behandling af voksne patienter med lokalt fremskreden
pancreascancer af eksokrin oprindelse samtidig med gemcitabin and Nab-paclitaxel i henhold til
anbefalingerne i retningslinjerne.

1.3. TILSIGTET BRUGER

Behandlingen er beregnet til voksne patienter, der er mindst 18 ar.

1.4. KONTRAINDIKATIONER, ADVARSLER, FORHOLDSREGLER OG
BEMARKNINGER

Kontraindikationer

Optune Pax ma ikke anvendes, hvis du har et elektrisk implantat. Anvendelse af Optune Pax sammen
med elektriske implantater er ikke blevet afprgvet og kan muligvis fgre til fejlfunktion i det
implanterede udstyr.

Optune Pax ma ikke anvendes, hvis du har kendt overfglsomhed over for geler som den gel, der
anvendes pa klaebeelektroder ved elektrokardiografi (EKG) eller elektroder til transkutan elektrisk
nervestimulation (TENS). Hvis dette er tilfaeldet, kan hudkontakt med den gel, der anvendes med
Optune Pax, forarsage gget régdme og kige og kan i sjaeldne tilfeelde endda fgre til svaere allergiske
reaktioner sdsom blodtryksfald og andedraetsbesvaer.

Advarsler

Advarsel — Du ma kun anvende Optune Pax, nar du er blevet opleert af Novocure eller andet kvalificeret
personale, f.eks. din laege, en sygeplejerske eller andet laegefagligt personale, der har gennemfgrt et
kursus afholdt af (fabrikanten af apparatet).

Oplaeringen omfatter en detaljeret gennemgang af brugervejledningen til patienter og gvelse i at bruge
udstyret. Desuden oplzeres du i, hvad du skal ggre, hvis der opstar problemer med behandlingen. Brug
af Optune Pax uden at have modtaget denne oplaering kan resultere i afbrydelser i behandlingen og i
sjeeldne tilfaelde forarsage gget hudirritation, abne sar pa maven eller ryggen, allergiske reaktioner eller
endda elektrisk stgd.

Advarsel — | tilfaelde af hudirritation, der viser sig som réedme under transducer-arrays (et mildt udslzet),
skal du kontakte din leege, som kan ordinere stzerkt virkende steroider til udvortes brug
(hydrokortisoncreme), du kan bruge, nar du udskifter transducer-arrays. Brug af en sadan creme
hjeelper med at lindre hudirritation. Hvis du ikke bruger sadan en creme, kan hudirritationen blive mere
alvorlig og endda fgre til hudskade, infektion, smerter og vabler. Hvis dette skulle ske, skal du stoppe
med at bruge steroidcremen til udvortes brug og kontakte din lzege. Din laege giver dig en antibiotisk
creme, som du skal bruge ved udskiftning af transducer- arrays. Hvis du ikke bruger denne creme, kan
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dine symptomer fortsaette, og din laege kan bede dig om at holde en pause fra behandlingen, indtil din
hud er helet.

Advarsel — Al service af apparatet skal udfgres af kvalificeret og uddannet personale. Apparatet ma pa
ingen made a&ndres. Hvis du selv forsgger at abne og servicere apparatet, kan du forarsage skade pa
det. Du kan ogsa fa elektrisk st@gd, hvis du rgrer ved apparatets indvendige dele.

Advarsel — Transducer-arrays er til engangsbrug og ma ikke tages af kroppen og saettes pa igen bagefter.
Hvis du saetter en brugt transducer-array pa igen, kleeber den maske ikke ordentligt fast pa huden, og
apparatet kan slukke. Transducer-arrays ma ikke genbruges. Genbrug af transducer-arrays kan fgre til
darlig kontakt med huden og kan fa apparatet til at udlgse en alarm og stoppe med at fungere. Genbrug
af transducer-arrays kan fgre til forvaerret inflammation af huden og i sjeeldne tilfeelde endda til lokal
infektion. Hvis du har infektion i huden (pus, havelse og varme), skal du straks kontakte din leege.

Forholdsregler

Forsigtig — Brug ikke Optune Pax med dele, der ikke leveres sammen med udstyret, eller som ikke er
blevet sendt til dig af udstyrets fabrikant, eller som ikke er givet til dig af din laege. Brug af andre dele,
der er fabrikeret af andre virksomheder eller til brug med andet udstyr, kan skade apparatet. Dette kan
medfgre en afbrydelse af behandlingen.

Forsigtig — Brug ikke Optune Pax, hvis nogen af delene ser beskadigede ud (sasom flaengede ledninger,
Igse stik, Igse stikkontakter, revner eller brud pa plastikkassen, abnet stremforsyning). Brug af skadede
komponenter kan skade udstyret og medfgre en afbrydelse af behandlingen.

Forsigtig — Apparatet, transducer-arrays og andre dele ma ikke blive vade. Hvis udstyret bliver vadt, kan
det blive skadet og forhindre dig i at modtage behandling. Hvis transducer-arrays bliver meget vade, vil
det sandsynligvis medfgre, at de Igsner sig fra huden. Hvis det sker, slukker apparatet, og du skal
udskifte transducer-arrays.

Forsigtig — Fgr du tilslutter eller frakobler transducer-arrays, skal du sgrge for, at Optune Pax's
taend/sluk-kontakt er sldet over pa positionen OFF (FRA). Hvis du frakobler transducer-arrays, mens
apparatets taend/sluk-kontakt er slaet over pa positionen ON (TIL), kan det udigse en alarm og
beskadige apparatet.

Forsigtig — Hvis du har en underliggende alvorlig hudlidelse pd maven/ryggen, skal du tale med din
lege, om dette kan modvirke eller midlertidigt pavirke behandlingen med Optune Pax.

Forsigtig — Brug ikke Optune Pax, hvis du er gravid, hvis du tror, du kan veere gravid, eller hvis du prgver
pa at blive gravid. Hvis du er kvinde i den fgdedygtige alder, skal du bruge praevention, nar du bruger
udstyret. Optune Pax er ikke blevet afprgvet pa gravide kvinder. Det er ukendt, hvilke ugnskede
handelser udstyret kan forarsage, hvis du er gravid, eller om det vil veere virkningsfuldt.

Forsigtig — Der er risiko for at falde over et sammenfiltret tilslutningskabel. Du kan overveje at fastggre
kablet til dit baelte.

Forsigtig — Du kan komme til skade, hvis apparatet falder ned pa dig.
Bemaerkninger

Bemaerk — Optune Pax og transducer-arrays aktiverer metaldetektorer.
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Bemeerk — Hvis du planlaegger fraveer hjemmefra i mere end 1 time, skal du have et ekstra batteri
og/eller en strgmforsyning med dig, i tilfaelde af at det aktuelle batteri Igber tgrt. Hvis du ikke
medbringer et ekstra batteri og/eller en strgmforsyning, kan du risikere, at behandlingen afbrydes.

Bemaerk — Sgrg for altid at have mindst 12 ekstra transducer-arrays. Det vil reekke, indtil den naeste
forsendelse af transducer-arrays kommer. Husk at bestille flere transducer-arrays, nar der er mindst 12
ekstra transducer-arrays tilbage. Hvis du ikke bestiller transducer-arrays i tide, kan du risikere, at
behandlingen afbrydes.

Bemaerk — Batterierne kan sveekkes med tiden og skal udskiftes. Du kan vide, at dette er sket, nar den
tid, som apparatet kan kgre pa et fuldt opladet batteri, begynder at blive kortere. Hvis indikatoren for
lavt batteri f.eks. lyser efter kun 1 times behandling, skal du udskifte batteriet. Hvis du ikke har ekstra
batterier, nar batterierne bliver flade, kan du risikere, at behandlingen afbrydes.

Bemarkning — Du bgr altid have fejlfindingsvejledningen (afsnit 14 i patientens brugervejledning) med
dig. Vejledningen er ngdvendig for at sgrge for, at Optune Pax virker korrekt. Hvis du ikke bruger
udstyret korrekt, kan behandlingen afbrydes.

Bemaerkning — Du ma ikke blokere for ventilationsabningerne pa forsiden og bagsiden af apparatet.
Hvis ventilationsabningerne blokeres, kan det medfgre, at apparatet overopheder og slukker, hvilket
kan fgre til, at behandlingen afbrydes. Hvis dette sker, skal du fjerne blokeringen af
ventilationsabningerne, vente 5 minutter og genstarte apparatet. Hvis ventilationsdbningerne er
tilstoppet af har fra keeledyr/stgv, skal du returnere apparatet til fabrikanten til service.

Bemarkning — Du ma ikke blokere for ventilationsabningerne pa siderne af batteriopladeren. Blokering
af ventilationsabningerne kan medfgre, at opladeren bliver overophedet. Dette kan forhindre
batterierne i at blive opladet. Hvis ventilationsabningerne er tilstoppet af har fra kaeledyr/stgv, skal du
returnere batteriopladeren til fabrikanten til service.

Bemeerkning — Inden brug af en transducer-array skal du kontrollere, at pakningen er forseglet ved at
bruge tommel- og pegefinger til at gnide forsigtigt pa pakningen pa alle fire sider. Pakningen skal veere
lukket pa alle sider. Der ma ikke vaere abninger i pakningens forsegling. Hvis pakningen ikke er forseglet,
kan transducer-arrays veere beskadigede. En skadet transducer-array fungerer ikke korrekt og kan
medfgre, at apparatet slukker.

Bemaeerkning — Opbevar udstyret utilgaengeligt for bgrn og kaeledyr.
Bemeerkning — Apparatet har en ledning, man kan snuble over, nar den er tilsluttet en stikkontakt.

Bemeaerkning— Apparatet og stremforsyningen ma ikke tildaekkes. Dette kan medfgre, at apparatet
overophedes og forarsage overfladisk varmeskade.
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2. KLINISKE FORDELE OG KLINISK DOKUMENTATION

Et stort klinisk studie, der hed PANOVA-3, blev udfgrt for at evaluere brugen af Optune Pax til
behandling af lokalt fremskreden pancreascancer. PANOVA-3-studiet vurderede brug af Optune Pax
sammen med kraeftmedicin (gemcitabin og Nab-paclitaxel), der er godkendt til behandling af
pancreascancer, sammenlignet med brug af kraeftmedicin alene. Studiet inkluderede 571 patienter.
Halvdelen af patienterne blev behandlet med Optune Pax sammen med kraeftmedicin, og den anden
halvdel blev kun behandlet med kraeftmedicin.

| PANOVA-3-studiet blev det pavist, at brug af Optune Pax sammen med kraeftmedicin var mere
effektivt til behandling af lokalt fremskreden pancreascancer end at bruge kraeftmedicin alene. Den
gruppe patienter, der fik Optune Pax sammen med kraeftmedicin, levede gennemsnitligt mere end
2 maneder lengere end den gruppe, der kun fik behandling med kraeftmedicin.

| PANOVA-3-studiet medfgrte brug af Optune Pax sammen med kraeftmedicin ikke til bivirkninger ved
medicinen. Derudover var hyppigheden af sveere medicinske problemer den samme for den gruppe,
der blev behandlet med Optune Pax og kraeftmedicin, og den gruppe der blev behandlet med
kraeftmedicin alene.

Brug af Optune Pax medfgrte let til moderat hudirritation under transducer-arrays (r@dt udslaet, sma
sar eller vabler) hos 209 af de 274 patienter (76 %). Let til moderat hudirritation under arrays er en
forventet ugnsket virkning af TTFields-terapi. Ingen af disse tilfeelde af hudirritation forarsagede
hudskade, der ikke kunne behandles med udvortes receptpligtige midler (f.eks. steroidcreme) og ved
at skifte placering af transducer-arrays. Et lille antal (7) Optune Pax-patienter i studiet fik et mere
alvorligt hudproblem, der ngdvendiggjorde, at de matte holde en midlertidig pause i at bruge Optune
Pax. | alle tilfeeldene gik hudproblemet over.

Sperg din leege, hvis du vil have flere oplysninger om PANOVA-3-studiet.
Forventet klinisk fordel for patienten

Alle patienter i det kliniske PANOVA-3-studie, der brugte Optune Pax, brugte det sammen med
kraeftmedicin (gemcitabin og Nab-paclitaxel). Patienter, der brugte Optune Pax i mindst én maned, og
som fik en eller flere serier af kreeftmedicinen, levede gennemsnitligt mere end 3 maneder laengere end
patienter, der alene fik en eller flere serier af kraeftmedicinen. Specifikt levede ca. 75% af de patienter,
der brugte Optune Pax sammen med kraeftmedicin, mere end 12 maneder, efter deres behandling
startede, sammenlignet med 66 % af de patienter, der alene fik kraeftmedicin.

Felgende yderligere fordele blev observeret i PANOVA-3-studiet:

e | den gruppe af patienter, der brugte Optune Pax sammen med kraeftmedicin, oplevede ca.
halvdelen (49 %) ikke forvaerring af deres cancer inden for det fgrste ar, sammenlignet med 39 %
af de patienter, der alene blev behandlet med kraeftmedicin.

. Patienter, der brugte Optune Pax sammen med kraeftmedicin, levede gennemsnitligt ca.
6 maneder laengere uden forvaerrede smerter end de patienter, der alene fik kreeftmedicin.
Patienter, der brugte Optune Pax sammen med kraeftmedicin, havde i gennemsnit en bedre
livskvalitet end de patienter, der alene fik kraeftmedicin, i forhold til tid til forveerret livskvalitet,
smerter og pancreassmerter.

. Patienter, der brugte Optune Pax sammen med kraeftmedicin, kunne gennemsnitligt vente
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2 maneder langere uden behov for smertestillende medicin end de patienter, der alene fik
kraeftmedicin.

e Nar man specifikt ser pa brug af smertestillende opioider, kunne patienter, der brugte Optune Pax
sammen med kraeftmedicin, gennemsnitligt vente 2,5 maned laengere uden behov for opioider,
sammenlignet med patienter, der alene blev behandlet med kraeftmedicin.

Navnlig var 42 % af de patienter, der brugte Optune Pax sammen med kraeftmedicin, opioidfrie efter 1 ar
sammenlignet med 32 % af de patienter, der alene blev behandlet med kraeftmedicin.
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3. HVILKE RISICI ER DER VED AT BRUGE OPTUNE PAX BEHANDLINGSSATTET
OG ITE TRANSDUCER ARRAYS?

De mest almindelige risici ved at bruge Optune Pax er hudirritation under transducer-arrays, hvilket kan
se ud som et rgdt udslet eller sma sar eller vabler pa maven/ryggen. | de fleste tilfeelde er
hudirritationen let eller moderat og kan behandles med steroidcreme. Indimellem kan hudirritationen
vaere vaerre, hvilket medfgrer abne sar, infektion og/eller smerter, der ggr det ngdvendigt at stoppe
brug af udstyret, indtil huden er helet.

| et stort klinisk studie, der hed PANOVA-3-studiet, og som evaluerede brug af Optune Pax sammen
med gemcitabin og Nab-paclitaxel som behandling for din type pancreascancer, fik ca. 76 % af Optune
Pax-patienterne en hudlidelse, der var relateret til brug af udstyret. De fleste af disse tilfeelde var ikke
alvorlige og gik veek ved behandling med topisk creme. Kun 8 % af Optune Pax-patienterne havde
alvorlig hudirritation.

Nar vi ser pa alle de alvorlige medicinske problemer, der blev indberettet i PANOVA-3-studiet, kan vi i
skemaet nedenfor se, hvor ofte der opstod alvorlige medicinske problemer i den gruppe af patienter,
der brugte Optune Pax sammen med kraeftmedicin, og den gruppe af patienter der kun fik
kraeftmedicin. De medicinske problemer, og hvor ofte disse medicinske problemer opstod i den gruppe,
der blev behandlet med Optune Pax og kraeftmedicin, var de samme som for den gruppe, der blev
behandlet med kraeftmedicin alene.

Medicinsk problem

Optune Pax + kreftmedicin

Kraeftmedicin

Infektioner

55 ud af 274 forsggspersoner [

(20 %)

52 ud af 273 forsggspersoner

(19 %)

Mave-tarm-kanalen

48 ud af 274 forsggspersoner
(18 %)

40 ud af 273 forsggspersoner
(15 %)

Lever og galdeveje

39 ud af 274 forsggspersoner
(14 %)

27 ud af 273 forspgspersoner
(10 %)

Blod og lymfesystem

24 ud af 274 forsggspersoner
(9 %)

28 ud af 273 forsggspersoner
(10 %)

Vejtreekningsproblemer

21 ud af 274 forsggspersoner
(8 %)

11 ud af 273 forsggspersoner
(4 %)

Almene symptomer

17 ud af 274 forsggspersoner
(6 %)

12 ud af 273 forsggspersoner
(4 %)

Hjerte

13 ud af 274 forsggspersoner
(5 %)

10 ud af 273 forsggspersoner
(4 %)

Metabolisme og ernaering

9 ud af 274 forsggspersoner
(3 %)

11 ud af 273 forsggspersoner
(4 %)

Vaskulzere sygdomme

9 ud af 274 forsggspersoner
(3 %)

7 ud af 273 forsggspersoner
(3 %)

Nervesystemet

6 ud af 274 forsggspersoner
(2 %)

2 ud af 273 forsggspersoner
(1 %)
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Nyrer

Traumer, forgiftninger og
behandlingskomplikationer

Muskler og led

Psykiske forstyrrelser

Benigne, maligne og uspecificerede

tumorer

Immunsystemet

5 ud af 274 forsggspersoner

(2 %)

5 ud af 274 forsggspersoner

(2 %)

2 ud af 274 forsggspersoner

(1 %)

2 ud af 274 forsggspersoner

(1 %)

0 ud af 274 forsggspersoner

(0 %)

0 ud af 274 forsggspersoner

(0 %)

11 ud af 273 forsggspersoner
(4 %)

3 ud af 273 forsggspersoner
(1 %)

3 ud af 273 forsggspersoner
(1 %)

3 ud af 273 forsggspersoner
(1%)

1 ud af 273 forsggspersoner
(0,5 %)

1 ud af 273 forsggspersoner
(0,5 %)

Nedenfor er der en liste over andre mulige ugnskede haendelser (dvs. komplikationer), der var relateret

til brug af Optune Pax sammen med kraeftmedicin. Sddanne forekom hos 21 % af patienterne:

Behandlingsrelaterede hudlidelser, herunder kraftig svedafsondring og nedbrydning af
huden/hudsar (76 %)

Traethed (4 %)
Mavesmerter (3 %)
Diarré (3 %)

Hudskade (3 %)

Blodmangel (anami, lavt antal rgde blodlegemer) (2 %)

Infektion pa det sted, hvor arrays var i kontakt med huden (2 %)

Forhgjede leverenzymer (2 %)

Muskelsmerter og -treekninger (2 %)

Kvalme (2 %)

Overophedning af arrays, hvilket medfgrte smerter og/eller lokal hudforbraending (2 %)

Vaegttab (2 %)

Allergisk reaktion pa kleebemidlet eller gelen pa transducer-arrays (1 %)

Smerter lokalt under arrays (1 %)

Haevelse (1 %)

Varm og kildende fornemmelse lokalt under arrays (<1 %)
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4. VIRKNINGSMEKANISME OG YDEEVNE

Din lzege har ordineret Optune Pax behandlingsseaettet, fordi du er en god kandidat til behandling med
udstyret.

Optune Pax behandlingssaettet er designet til at vaere baerbart. Det leverer elektriske felter, der hedder
tumorbehandlingsfelter ("TTFields”), for at draebe cancerceller.

Optune Pax leverer TTFields til bughulen gennem plader, der kleebes fast pa huden. Pladerne er tilsluttet
apparatet og kaldes "transducer-arrays”. Udover apparatet og transducer-arrays indeholder Optune
Pax behandlingssaettet ogsa et tilslutningskabel, en stremforsyning, batterier og en
batterioplader. Udstyret og batteriet baeres i en skuldertaske.

Videnskaben bag Optune Pax: TTFields pafgrer fysisk kraft til elektrisk ladede komponenter ved at
dele cancerceller, hvilket forstyrrer cellefunktionen. TTFields virker ved at bremse eller stoppe deling
af cancerceller, hvilket fgrer til forskellige former for cellestress og celledgd, hvilket kan resultere i
nedstrgmsaktivering af immunsystemet mod cancerceller.*

*Disse resultater blev offentliggjort i fglgende studier: Kirson et al., Cancer Research 2004, Kirson et al.,
PNAS 2007, Salzberg et al., Onkologie 2008 og Kirson et al., BMC Medical Physics 2009.
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5. OVERSIGT OVER OPTUNE PAX BEHANDLINGSSATTET OG ITE TRANSDUCER
ARRAYS

Nou ks wNhR

Optune Pax® — Elektrisk feltgenerator (apparatet)

Oplader til Optune Pax batteri
Optune Pax strgmforsyning
Optune Pax tilslutningskabel
Optune Pax batteri

ITE Transducer Arrays — Lille
ITE Transducer Arrays — Stor

(TFP9200)
(ICH9100)
(SPS9200)
(CAD9100)
(IBH9200)
(ITE1013B, ITE1013W)
(ITE1020B, ITE1020W)
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6. APPARATET

e Optune Pax er et forudindstillet apparat.

e Duskal leere, hvordan du szetter batteriet i, betjener udstyret og placerer det i en baeretaske.

o Fglgende betjeningskomponenter giver dig mulighed for at ggre dette:

Bagside Forside

X OPTUNE

. Strgmforsyningsport

. Teend/sluk-kontakt

. Stik til tilslutningskablet (CAD)

. Indikatorerne POWER (STR@M)/BATTERY (BATTERI)/ERROR (FEJL)
. Kontakten ON/OFF (TIL/FRA) for TTFields

. Batteritestknap

. Batterimaler

N oo b WN
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. ITE TRANSDUCER ARRAYS

e  Transducer-arrays er klebende plader, der placeres pd maven og ryggen for at levere TTFields til
bughulen.

e  Transducer-arrays leveres sterile og ma kun bruges sammen med Optune Pax.

e  Transducer-arrays fas i to stgrrelser — lille og stor — sa udstyret passer til forskellige
kropsstgrrelser. En laege beslutter, hvilken stgrrelse der er den rette til dig.

e  Transducer-arrays leveres enten med et hvidt eller sort stik.

e Ved behandlingens start, og hver gang du skifter arrays, skal du bruge fire (4) transducer-arrays —
to (2) transducer-arrays med hvidt stik og to (2) transducer-arrays med sort stik.

e  Transducer-arrays er til engangsbrug. De skal udskiftes hver 3.-4. dag.

. En legefaglig sundhedsperson fastlaegger det bedste array-layout for dig og viser dig, hvor du
skal placere hver af arrays pa din mave og ryg (foran, bagpa og pa siderne).

e  Kontakt Novocure for at arrangere korrekt bortskaffelse af brugte transducer-arrays. Du ma ikke
smide de brugte transducer-arrays i skraldespanden.
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8. FPR DU STARTER

o Du skal bruge fire (4) transducer-arrays til at starte behandlingen, hver gang du skifter arrays.

e Du skal sgrge for at have den rigtige stgrrelse transducer-arrays, hvilket din laege afggr, og bruge
det transducer-arrays-layout, du har faet af din laege.

e Sgrgfor, at du har et tilstraekkeligt lager af ITE Transducer Arrays til at opretholde behandlingen,

indtil din naeste forsendelse kommer.

QSD-QR-912 EU(DA) Rev 02.0 Optune Pax ITE User Manual
Udgivelsesdato: Maj 2026
Side 15 af 62



9. BRUGERVEJLEDNING

9.1. SADAN TAGER DU TRANSDUCER ARRAYS UD AF PAKNINGEN

e Abn den gennemsigtige pakning med hver af de fire (4) transducer-arrays ved forsigtigt at traekke
de modsatte kanter af pakningen fra hinanden som vist pa nedenfor.
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9.2. SADAN KLARG@R DU DIN HUD, F@R DU ANBRINGER TRANSDUCER-

ARRAYS

Generelle anbefalinger for hudpleje

Folg disse generelle anbefalinger for hudpleje for at undga hudirritation under arrays.

Vask/bad

Brug lunkent vand, nar du vasker din hud.

Undlad at vaske huden med meget varmt vand, da det kan udtgrre den.

Brug mild, duftfri seebe/bodywash

Undga alkoholbaseret saebe/bodywash, da alkohol har tendens til at udtgrre huden.

Nar du har veeret i bad, skal du bruge et blgdt, rent handklaede til forsigtigt at duppe huden tgr.
Undlad at gnubbe pa huden, da det skaber friktion, som kan irritere huden.

Fugtning

Fugt regelmaessigt din hud for at undga, at den tgrrer ud.
Brug mild, duftfri, vandbaseret lotion.
Undga alkoholbaserede lotions, da alkohol har tendens til at udtgrre huden.

Fjern rester af lotion eller andet udvortes hudprodukt, fgr du pasaetter arrays.

Veelg sa vidt muligt Igstsiddende t@j, sa der kan cirkulere luft rundt om maven/ryggen/arrays.

Undga tgj, der er fremstillet af materialer, som kan irritere huden (f.eks. kradsende uld), da
sadanne materialer kan forarsage klge.

Undga tgj, der er fremstillet af materialer, som ikke er andbart (f.eks. visse syntetiske stoffer), da
sadanne materialer kan forarsage kraftig svedafsondring rundt om maven/ryggen og arrays.

Brug milde, duftfri vaskemidler til at vaske dit tgj.

Klarggring af huden inden placering af arrays:

Vask handerne grundigt, fgr du klarggr huden.

Barber maven og ryggen med en ren elektrisk barbermaskine. Du ma ikke bruge et barberblad, da
det kan beskadige huden og medfgre hudirritation. Barber maven og ryggen som ngdvendigt, nar
du udskifter arrays.

Vask maven og ryggen med en mild, duftfri seebe, og dup huden tgr.

Kom et udvortes hudprodukt, som din lsege har ordineret eller anbefalet (f.eks. fugtgivende lotion,
en hudbarrierefilm, kortikosteroidcreme eller antibiotisk creme), og lad det sidde pa huden i
mindst 20 minutter (eller i henhold til fabrikantens anvisninger) for at vaere sikker pa, at produktet
er blevet optaget i huden, fgr du anbringer arrays. Fjern eventuelle rester, fgr du paszetter arrays.

QSD-QR-912 EU(DA) Rev 02.0 Optune Pax ITE User Manual
Udgivelsesdato: Maj 2026
Side 17 af 62



9.3. PLACERING AF TRANSDUCER-ARRAYS

Hver 3.-4. dag skal du gentage fglgende trin for at tage de aktuelle arrays af og saette nye arrays pa i
henhold til det array-layout, du har faet af din lsege. Hvis det er f@rste gang, du saetter transducer-arrays
pa, kan du ignorere det fgrste trin (aftagning).

Der gives anbefalinger for, hvordan du plejer huden under arrays. Nar du fglger disse anbefalinger,
hjeelper det dig med at forebygge hudirritation under arrays, sa du kan fortsaette med terapien i
lengere tid.

Sadan tager du arrays af huden:

. Nar du tager arrays af maven og ryggen, skal du generelt undga at traekke i huden langs arrays, og
undga at gnubbe pa huden for at fjerne eventuelle rester af klaebemiddel pd huden. Begge dele
kan beskadige huden.

e Ggrarrays gennemvade med lunkent vand, til de er helt maettede (nar klaebemidlet blgdggres, og
hydrogelen begynder at blive flydende), mens du er i bad. Traek arrays forsigtigt af huden med et
jeevnt og langsomt traek.

e Alternativt kan du pafgre mineralolie (babyolie) eller en silikonebaseret og alkoholfri klebefjerner
eller fjerner til stomiposer af medicinsk kvalitet og forsigtigt treekke arrays af huden.

e Hvis du bruger en hudbarrierefilm, skal den tages af og seettes pa igen, nar du udskifter transducer-
arrays.

Sadan anbringer du arrays pa huden:
e  Vask haenderne grundigt, fér du handterer arrays.

e  Fglg ovenstaende anbefalinger for klarggring af huden, og sgrg for, at huden er helt tgr, fgr du
anbringer arrays.

e  Bemaerk transducer-arrays’ sorte og hvide stik. Hvert par med den samme farve skal placeres over
for hinanden pa din krop: De to arrays med sorte stik skal placeres over for hinanden pa kroppen.
Pa samme made skal de to (2) arrays med hvide stik placeres over for hinanden pa kroppen.

e Tag beskyttelseslaget af en af transducer-arrays.

e Anbring transducer-array pa kroppen pa samme sted som fgr, men forskudt 2 cm (3/4 tomme) for
at undga omrader med hudirritation. Sgrg for, at parrene af arrays flyttes sammen. Flyt arrays
tilbage til det originale sted ved efterfglgende udskiftninger.

e  Tryk hele kanten af transducer-arrays mod huden.
e Anbring de tre andre transducer-arrays pa samme made.

e Det kan veere ngdvendigt bede en ven eller et familiemedlem om hjzelp til at placere transducer-
arrays pa ryggen.

e  Sgrg sa vidt muligt for at undgd at placere arrays over kirurgisk hardware (f.eks. skruer eller
shunts), ar og abne sar.

e  Tag om ngdvendigt afkglende klaeder p3, f.eks. kgleveste, som kan hjaelpe med at undga sved.

e Flyt placeringen af arrays ~2 cm (3/4 tomme) ved hver udskiftning, og sgrg for, at arrays-parrene
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flyttes sammen.
e  Flyt arrays tilbage til det originale sted ved efterfglgende udskiftninger.
Overvagning af hudens tilstand under arrays

e  Tjek huden under arrays ved hver udskiftning for tegn pa inflammation, régdme, klge, vabler og
abne sar. Fortael straks din laege eller en sygeplejerske om de tidligste tegn pa et hudproblem.
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9.4. SADAN TAGER DU TRANSDUCER-ARRAYS’ BESKYTTELSESLAGET AF OG
BRUGER APPLIKATOREN

Der medfglger applikatorer som hjeelp ved handtering af ITE Transducer Arrays. Brug dem efter
behov i henhold til fglgende instruktioner:

1. Veelg applikatorstgrrelse ifglge stgrrelsen pa den transducer-array, du bruger. Anbring
applikatoren pa en hard overflade med den sorte lap vendt opad.

ERCRK iils 5 13 485 B 1 RE A1 8 6 BE R i S5 15 i BE B JE e
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2. Nar du har taget transducer-array’en ud af dens pose, skal du placere den pa applikatoren med
det aftagelige beskyttelseslag vendt opad. Pres mellemhardt pa transducer-array’en, sa den
kleebes fast pa den sorte lap.

3. Begynd at tage det gverste beskyttelseslag af. Fjern langsomt beskyttelseslagene ved at starte
med det gverste hjgrne i midten af array’en og langsomt traekke beskyttelseslaget nedad. Traek
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beskyttelseslaget af parallelt med overfladen, fra forskellige retninger efter behov, for at sikre, at
array’en fortsat ligger fladt og intakt.

<R

4. Anbring ved hjalp af applikatoren transducer-array’en pa huden i henhold til det layout, du har
faet, og ved at fglge instruktionerne i afsnit 9.3.

Pres pa applikatoren. Sgrg for, at transducerne kanterne af transducer-array’ens tape er klaebet
godt fast pa huden.
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5. Tag forsigtigt applikatoren af.

6. Presigen pa transducer-array’en for sikre, at den har fuld kontakt med huden.

Hvis transducer-arrays indledningsvist er darligt placeret, eller hvis arrays ikke kan placeres, gentages trin 1
til 6.

Brug ikke en beskidt applikator.
Renggring af applikatoren:

Skyl applikatoren i koldt vand og renggringsmiddel. Den ma ikke tgrretumbles. Laeg den et sted i skyggen
for at tgrre, og hold den vaek fra direkte varmekilder.
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9.5. SADAN SLUTTES ITE TRANSDUCER ARRAYS TIL OPTUNE PAX-
APPARATET

1. Slut de fire transducer-array-stik (2 sorte og 2 hvide) til de tilsvarende sorte og hvide
stikkontakter pa tilslutningskablet, som vist nedenfor.

2. Tryk godt til for at sikre, at stikkene er skubbet helt ind.

3. Saml transducer-array-ledningerne, og bind dem Igst sammen med et lille stykke tape, hvis du
vil.

4. Du kan klemme tilslutningskablet fast til dit baelte.
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9.6. TILSLUTNINGSKABLET

Tilslutningskablet er den elastiske spiralledning, der er forbundet mellem tilslutningsboksen og
apparatet. De fire transducer-array-stik (2 sorte og 2 hvide) saettes i tilslutningsboksen. Den sorte og
hvide farvekodning svarer til transducer-arrays position pa kroppen.

Sadan slutter du tilslutningskablet til apparatet:

1. Det er vigtigt, at pilen pa tilslutningskablet vender opad og sidder ud for pilen pa porten i
apparatet, som vist nedenfor.

2. Skub kabelstikket ind, indtil du hgrer et klik. Klikket betyder, at kabelstikket sidder rigtigt i.
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9.7. SADAN STARTER OG STOPPER DU APPARATET

Sadan starter du behandlingen:

Nar du har anbragt transducer-arrays pa kroppen:

1. Slut transducer-arrays til tilslutningsboksen (se afsnit 9,5 og 9,6).

2. Slut tilslutningskablet til apparatet med pilen pa stikket rettet ind med pilen pa stikket (afsnit9.6).

3. Slut en strgmkilde — enten et opladet batteri (afsnit 9.8) eller en strgmforsyning (afsnit 9.10) til
apparatet.

4. SlI3 teend/sluk-kontakten over pa "ON” (TIL) som vist nedenfor.
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5. Vent ca. 10 sekunder, mens apparatet udfgrer en selvtest. Indikatoren "POWER” (STR@M) pa
forsiden af apparatet lyser grgnt, som vist nedenfor.

X OPTUNE

— PAX"

Hvis der er indsat et opladet batteri (og apparatet ikke er tilsluttet et stremudtag i veeggen), lyser
indikatoren "BATTERY” (BATTERI) ogsa grgnt. Hvis apparatet er sluttet til et strgmudtag i vaeggen,
stromfg@res det automatisk af stremudtaget, og indikatoren "BATTERY” (BATTERI) slukker.

X OPTUNE

—— PAX
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6. Tryk pa TTFields-knappen ON/OFF (TAND/SLUK) for at starte TTFields-behandlingen.

X OPTUNE

PAX®

"TTFIELDS” over TTFields-knappen ON/OFF (TAND/SLUK) skal lyse blat og blive ved at lyse blat, nar
behandlingen er teendt.

Hvis indikatoren ikke lyser blat, er behandlingen ikke i gang, og du skal sa kontrollere opsaetningen og
genstarte proceduren. Hvis indikatorerne stadig ikke lyser efter dette, henvises der til
fejlfindingsvejledningen (afsnit 14). Hvis du stadig har problemer, skal du kontakte Novocure teknisk
support (afsnit 15).

BEMZRKNING: De grgnne, bld og gule indikatorer deempes automatisk i et mgrkt lokale og lyser
kraftigere i lyse omgivelser. Den rgde indikator "ERROR” (FEJL) lyser permanent ved samme lysstyrke.

Hvis der ikke trykkes pa “TTFields”-knappen inden for 10 sekunder, efter at apparatet er slaet over pa
ON (TIL), lyder der en notifikationsalarm, og “TTFIELDS”-indikatoren blinker blat for at angive, at
behandlingen er sldet over pa OFF (FRA). Dette er en pamindelse om, at behandlingen skal pabegyndes.
Tryk én gang pa "TTFields”-knappen for at afstille alarmen, og tryk igen for at starte terapien.
"TTFields”-indikatoren lyser blat, mens TTFields-terapien leveres.
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SADAN STOPPER DU BEHANDLINGEN:

| hver af fglgende situationer kan behandlingen stoppes:

A. Hvis apparatet fungerer korrekt, men du skal stoppe behandlingen for at tage en pause:

1. Stop behandlingen ved at trykke pa TTFields-knappen. TTFields terapien stopper, hvilket angives
ved, at den bla "TTFIELDS”-indikator slukker.

BEM/ZRKNING: Apparatet er stadig sladet over pa ON (TIL).

X OPTUNE

PAX
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2. Sluk for apparatet ved at sla taend/sluk-kontakten over pa OFF (FRA).

B. Huvis der opstar en fejl:

Hvis der opstar en fejl, slukker apparatet og udsender en hgj bippende alarm. Den rgde indikator
"ERROR” (FEJL) lyser (som vist herunder).

Tryk pa TTFields-knappen for at stoppe alarmen. Den rgde indikator “ERROR” (FEJL) slukker. Hvis
alarmlyden fortsaetter, skal du fortszette til naeste trin for at afstille alarmen.

1. Sluk for apparatet ved at sla teend/sluk-kontakten over pa OFF (FRA).
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C. Narindikatoren for lavt batteri lyser:

Nar batteriet Igber t@rt (efter ca. én time), slukker TTFields-outputtet (apparatet stopper terapien), og
der lyder en alarm.

BEMZRKNING: Alarmen lyder ligesom den alarm, der lyder, nar der e opstdet en fejl. Men i dette
tilfaelde lyser bade den gule indikator "BATTERY” (BATTERI) og den rgde indikator “ERROR” (FEJL).

1. Tryk pa TTFields-knappen for at stoppe alarmen. Den rgde indikator "ERROR” (FEJL) slukker.
2. Sluk for apparatet ved at sla taeend/sluk-kontakten over pa OFF (FRA).

3. Udskift batteriet (se afsnit 9.8).

BATTERY

HOPTUNE
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9.8. SADAN ISATTES OG UDTAGES BATTERIET

Optune Pax leveres med fire genopladelige batterier. Drift af Optune Pax skal bruge ét batteri ad
gangen. De tre andre batterier skal blive i batteriopladeren.

Hvis du planlaegger at vaere veek hjemmefra i mere end en time, skal du medbringe ekstra batterier.

1. Skub batteriet ind i apparatet.

2.  Tryk forsigtigt batteriet ned, til du hgrer et klik, hvilket angiver, at batteriet sidder korrekt fast.
BEMZRKNING: Pas p3, at du ikke lader batteriet falde i, og at du ikke tvinger det ind i batteridbningen.

3. Udskift batteriet, hver gang det Igber tgrt (nar den grgnne indikator "BATTERY” (BATTERI) skifter til gul).

Tryk forsigtigt ned for at lase batteriet fast. Batteriet tages ud af dabningen ved at trykke pa
begge de bla knapper pa batteriets sider, og lgft
sa batteriet op.

Genoplad batterierne i opladeren (afsnit 9.9) i 2 til 4 timer. Nar batterierne er taget ud af opladeren,
bevarer de det meste af deres ladning i flere dage, men til sidst mister de al opladning. Det skader
ikke batterierne, at de bliver siddende i opladeren, selvom de er fuldt opladet. Sa du kan lade dem
sidde der, nar du ikke skal bruge dem.

Du kan oplade og bruge batterierne mange gange over ca. 6 til 9 maneder. Med tiden afkortes den
tid, hvor batterierne kan strgmfgre udstyret (inden den gule indikator "BATTERY” (BATTERI) for lavt
batteri taender, og alarmen bipper). Hvis tiden fra behandlingsstart med et fuldt opladet batteri
indtil lavt batteri, hvor der lyder en alarm, og den rgde indikator "ERROR” (FEJL) lyser, kommer
under 50 minutter, skal du kontakte teknisk support (afsnit 15) for at fa udskiftet batterierne.

Batterilyset skifter fra grgnt til gult, nar batteriets ladning falder under en graensevzerdi. Det er for
at angive, at batteriet snart skal oplades. Behandlingen fortsaetter, mens den gule indikator for lavt
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batteri lyser, indtil alarmen lyder, og den rgde indikator “ERROR” (FEJL) lyser. Nar dette sker,
stopper behandlingen, og apparatet skal slukkes og batteriet udskiftes.

Nar indikatoren "BATTERY” (BATTERI) bliver gul, er der to mader at fortsaette behandlingen pa:
A. Den ene mulighed:

Hvis du er i naerheden af et stremudtag i en vaeg, skal du tilslutte stremforsyningen uden at afbryde
terapien. Dette kan ggres, for batteriet er helt opbrugt, og inden udstyret udlgser alarmen. Fglg
instruktionerne:

1. Slut el-ledningen fra strgmudtaget i vaeggen til bag pa apparatet (afsnit 9.10). Terapien
fortsaetter, mens apparatets indikator angiver, at det ikke laengere stremfgres af et batteri.

2. Tryk pa de to bld knapper pa begge sider af batteriet, og tag batteriet ud ved at Igfte det op af
apparatet.

3. Oplad det batteri, du har taget ud (afsnit 9.9).
4. Fortseet terapien med strgm fra strgmudtaget i vaeggen.
B. Den anden mulighed:

Hvis du ikke er i neerheden af et strgmudtag i en vaeg, skal du fglge instruktionerne for udskiftning
af batteriet:

BEMARKNING: Hvis batteriet er helt afladet, skal du starte fra trin 2.
1. Tryk pd TTFields-knappen for at stoppe terapien.
2. Sluk for apparatet ved at sla taend/sluk-kontakten (i bunden af apparatet) over pa OFF (FRA).

3. Tryk pa de to bla knapper pa begge sider af batteriet, og tag batteriet ud ved at Igfte det op af
apparatet.

4. Veelg et andet fuldt opladet batteri.

5. Skub det fuldt opladede batteri ned i apparatet.

6. Tryk forsigtigt batteriet ned, til du hgrer et klik, hvilket angiver, at batteriet sidder korrekt fast.
7. Se naeste afsnit for at tjekke batterimaleren.

8. Sla apparatets teend/sluk-kontakt over pa ON (TIL), og vent ca. 10 sekunder, indtil apparatet
har gennemfgrt selvtesten.

9. Start terapien ved at trykke pa TTFields-knappen (afsnit 9.7).

10. Seet det brugte batteri til genopladning i batteriopladeren (afsnit 9.9).
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9.9. OPLADNING AF BATTERIET

Tjek batterimaleren

Mens du anvender Optune Pax, vil du maske gerne se, hvor meget strgm der er tilbage pa batteriet. Din
terapi pavirkes eller stoppes ikke, hvis du tjekker batteriet.

Du kan tjekke batteriets kapacitet ved at trykke én gang pa knappen oven pa batteriet. Batterikapaciteten
angives pa den oplyste maler til hgjre for knappen. Maleren viser fra fuldt (F) til tomt (E), ligesom

benzinmaleren i en bil.

Fuldt opladet

75 % opladet

50 % opladet

25 % opladet

Tomt

Batteriopladeren genoplader brugte batterier. Batteriopladeren bruger strgm fra en almindelig
stikkontakt. Hvert batteri seettes direkte i en abning i opladeren.
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For du oplader batterierne, skal du satte opladerens el-ledning i en almindelig stikkontakt og sla
taend/sluk-kontakten pa bagsiden af opladeren over pa ON (TIL). Lamperne foran pa opladeren taender
under selvtesten, og herefter lyser den lille indikator midt pa forpanelet grgnt og angiver, at der er
tilsluttet strom.

Genopladning af et brugt batteri:

1. Seet det brugte batterii en af de tre abninger oven pa opladeren. Skub batteriet ned, sa det sidder
helt i.

2. Den lampe, der sidder lige ud for den abning, hvor batteriet er sat i, blinker grgnt. Dette angiver,
at batteriet oplader. Den grgnne lampe blinker hurtigere, nar batteriet er opladet til 95 % af dets
kapacitet. Du kan ogsa tjekke batterimaleren under opladning for at se, hvor meget batteriet er
opladet.

3.  Nar batteriet er fuldt opladet (ca. 2 til 4 timer), skifter opladningslyset fra at blinke grgnt til at lyse
konstant grgnt. Det konstant grgnne lys slukker, nar batteriet tages op, eller opladerens ledning
tages ud af stikkontakten.

Hvis en lampe pa forsiden bliver rgd, angiver det en fejl ved batteriet eller opladeren, og du skal
kontakte teknisk support for at fa hjeelp. Brug ikke et batteri, hvis det far lampen pa opladeren til at lyse
redt.

Lad batterierne blive i opladeren, selv nar de er fuldt opladet. Dette skader ikke batterierne.

1. Tend/sluk-kontakt
2. El-ledning

Batteriopladeren set bagfra — viser taend/sluk-kontakten og tilslutningsporten til el-ledningen
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1. Batteridbning
2. Opladerens strgmindikator
3. Batteriopladningsindikator

Batteriopladeren set forfra — viser, hvordan batterierne sidder i opladeren

BEMZRKNING: Opladeren er ikke beregnet til anvendelse i naerheden af brandfarlige blandinger.
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9.10. BRUG AF INDSATTELIG STROMFORSYNING

Hvis du har i sinde at blive pa samme sted i et stykke tid, f.eks. nar du sover, kan du bruge den indszettelige
stremforsyning i stedet for batterierne. | modsaetning til batterierne er der ingen graense for, hvor laenge
apparatet kan fungere, nar du bruger den indsaettelige stremforsyning. Stremforsyningen virker med enten
en amerikansk (120 VAC) eller en europaeisk (230 VAC) stikkontakt.

BEM/ZRKNING: Det er normalt, at stréemforsyningen bliver varm, nar den er i brug. Hvis strégmforsyningen
bliver for varm at rgre ved, skal du tage stikket ud af stikkontakten og kontakte teknisk support (afsnit 15).

Nar udstyret har et batteri isat og ogsa er tilsluttet en stikkontakt, bruger den stikkontakten som den
foretrukne strgmkilde. Nar el-ledningen tilsluttes, mens udstyret stremfgres af et batteri, skifter udstyret
automatisk fra batteri til strom fra stikkontakten.

Tilslutning af indsaettelig stremforsyning

1. Slut strgmforsyningen til et almindeligt stremudtag i en veeg.

BEM/ZRKNING: Du behgver ikke at tage batteriet ud af apparatet for at bruge strgm fra stremudtaget.
Bemaerk, at batteriet i apparatet ikke oplades, nar apparatet er tilsluttet et stremudtag i en vaeg.

Hvis TTFields er aktiveret, behgver du ikke at slukke for dem.

2. Slut streamforsyningsstikket til stremforsyningsporten pa apparatets bagpanel (ved siden af taeend/sluk-
kontakten).

3. Hvis TTFields allerede er aktiveret, skifter udstyret automatisk til strem fra stremudtaget i veeggen
uden at afbryde terapien.

4. Hvis apparatets teend/sluk-kontakt er slaet over pa OFF (FRA), skal du sla den over pa ON (TIL) og vente
ca. 10 sekunder, mens apparatet gennemfgrer selvtesten. Tryk herefter pa TTFields-knappen for at
starte terapien (som beskrevet i afsnit 9.7).

Kobl den indszettelige stromforsyning fra, og ga tilbage til batteristrgm

Serg for, at et opladet batteri er sat korrekt i apparatet, f@r du frakobler den indszettelige stremforsyning.
Hvis TTFields er aktiveret, skal du slukke for dem, fgr du frakobler den indsaettelige strgmforsyning.
Apparatet lukker ned og skifter automatisk til batteristrém, nar strgmforsyningen frakobles. | det tilfelde
skal du trykke pa TTFields-knappen for at starte terapien (som beskrevet i afsnit 9.7), nar selvtesten er
gennemfegrt.

1. Tag stregmforsyningsstikket ud fra bagsiden af apparatet. Efter ca. otte sekunder lyser indikatoren
"BATTERY” (BATTERI) pa forpanelet.

2. Opbevar den indseettelige stremforsyning til senere brug.
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9.11. SADAN FRAKOBLER DU APPARATET

Apparatet kan frakobles pa to mader for at holde en pause i behandlingen:
e Tag tilslutningskablet ud af apparatet.

e  Tag de fire transducer-arrays ud af tilslutningskablet.

Sadan tager du tilslutningskablet ud af apparatet

1. Stop terapien ved at trykke pa TTFields-knappen.

2. Sluk for apparatet ved at sla taend/sluk-kontakten over pa OFF (FRA).
3. Tag fati stikkets muffe, og traek tilslutningskablet ud fra stikkontakten.
FORSIGTIG! Du ma ikke traekke i ledningen!

Du kan nu bevaege dig rundt uden apparatet, men du er stadig forbundet med tilslutningskablet og
boksen.

Sadan starter du behandlingen igen efter en pause:
1. Seet tilslutningskablet i porten med pilen vendt opad.

2. Sluk for apparatet ved at slad teend/sluk-kontakten over pa ON (TIL). Vent ca. 10 sekunder, mens
apparatet gennemfgrer selvtesten.

3.  Aktiver TTFields ved at trykke pa TTFields-knappen.

Sadan kobler du transducer-arrays fra tilslutningsboksen

Hvis du vil holde en pause i behandlingen og helt frakoble forbindelsen til udstyret, skal du koble
transducer-arrays fra tilslutningsboksen. De fire transducer-arrays er sat til i tilslutningsboksen (som
beskrevet i afsnit 9.6). Tilslutningskablet er sat til boksen i det stik, der er maerket med P1 (patient).

1. Stop behandlingen ved at trykke pa TTFields-knappen.
2. Sluk Optune Pax ved at sla taend/sluk-kontakten over pa OFF (FRA).
3. Tagtransducer-array-stikkene ud af tilslutningsboksen ved at traekke i dem.

BEMZRKNING: Du skal maske vrikke lidt med transducer-arrays-stikkene for at tage dem ud. Du ma ikke
traekke i ledningen.
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Genstart behandlingen:
1. Tilslut de fire transducer-arrays til de tilsvarende farver (sort eller hvid) i tilslutningsboksen.

2. Sla apparatets taend/sluk-kontakt over pa ON (TIL), og vent ca. 10 sekunder, indtil apparatet har
gennemfgrt selvtesten.

3. Aktiver TTFields ved at trykke pa TTFields-knappen.
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9.12. SADAN BARER DU UDSTYRET

Apparatet med batteri kan anbringes i den medfglgende taske.
BEMZRKNING: Anbring ikke generatoren i andre tasker. Generatoren har en indvendig blaeser, der kraever
der leveres med udstyret, er designet til at sikre korrekt

luftgennemstrgmning. Den taske,
luftgennemstrgmning. Hvis du anbringer generatoren i en taske uden ordentlig luftgennemstrgmning, kan

det blive overophedet og stoppe behandlingen. Hvis dette sker, hgrer du en alarm.
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10. SYMBOLFORKLARING

&

Fglg brugsanvisningen

MD

Medicinsk udstyr

Oplysninger om fabrikanten:
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

Modelnummer

REF

Katalognummer

SN

Serienummer

LOT

Batchkode

UDI

Unik udstyrsidentifikationskode
Angiver udstyrets unikke udstyrs-identifikationsoplysninger.

]

Fremstillingsdato

AAAA-MM-
o 2

Udlgbsdato — Ma ikke anvendes efter denne dato
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Lees brugsanvisningen for vigtige oplysninger sasom advarsler

og forholdsregler

b P>

Kontakt teknisk support for at sikre korrekt bortskaffelse af
udstyr, der ikke laengere er i brug, herunder brugte ITE
Transducer Arrays. Elektrisk og elektronisk udstyr skal
bortskaffes separat.

&

Li-ion

Batterierne er lithium-ion-batterier.
Kontakt teknisk support for at sikre korrekt bortskaffelse af
batterier, der er opbrugt eller ikke lzengere er i brug.

ITE Transducer Arrays er til engangsbrug og ma ikke
genbruges.

STERILE|

ITE transducer-array-poserne udggr et system med en enkelt
steril barriere.

STERILE

X

ITE Transducer Arrays er steriliseret med gammastraler

M3 ikke resteriliseres

ITE Transducer Arrays ma ikke anvendes, hvis pakningen er
brudt.

Optune Pax (elektrisk feltgenerator, tilhgrende dele og
transducer-arrays skal holdes pa afstand af ekstrem varme og
stralingskilder
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IP21

Beskytter personer mod adgang til farlige dele med fingrene.
Beskytter udstyret inden i kabinettet mod indtraengen af faste
fremmedlegemer med en diameter pa mindst 12,5 mm.

Beskytter udstyret inden i kabinettet mod indtreengning af lodret
faldende vanddraber.

Beskytter personer mod adgang til farlige dele med fingrene.
Beskytter udstyret inden i kabinettet mod indtraengen af faste
fremmedlegemer med en diameter pa mindst 12,5 mm.

Beskytter udstyret inden i kabinettet mod indtreengning af lodret
faldende vanddraber, nar kabinettet haelder op til 15°.

Ga ikke ind i lokaler med hgj luftfugtighed eller risiko for
direkte udsaettelse for vand, nar du baerer udstyret.
Benyt ikke apparatet, hvis det ikke er i baeretasken.
Udseet ikke udstyret for direkte regn.

Batteriopladeren og stremforsyningen er kun beregnet til
indendgrs brug.

Klasse ll-udstyr iht. IEC 60601-1

Patientdel af type BF — angiver den del, der kommer i kontakt
med patienten

Patientdel — en del af medicinsk elektrisk udstyr, der ved normal
anvendelse ngdvendigvis kommer i fysisk kontakt med
patienten, for at det medicinske elektriske udstyr eller det
medicinske elektriske system kan udfgre sin funktion.

Temperaturbegraensninger

Begraensninger for relativ fugtighed

Skrgbeligt — skal handteres forsigtigt
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11. OMGIVELSESFORHOLD FOR NORMAL DRIFT, OPBEVARING OG
TRANSPORT

Driftsforhold

Alle komponenter i Optune Pax skal anvendes under de nedenfor specificerede forhold:

e Til brugihjemmet

e Opladeren og stromforsyningen er kun beregnet til indendgrs brug

e Ma ikke anvendes ved brusebad, karbad eller handvask, eller i kraftig regn

e Ma ikke anvendes i naerheden af breendbare blandinger

e Kan tabes pa gulvet uden sikkerhedsrisiko, men kan ikke laengere forventes at fungere.
Betingelser for synlighed: enhver

Renggring: Alle genanvendelige komponenter i behandlingsszettet kan renggres jeevnligt med en
fugtig klud for at fjerne stgv og normalt snavs.

Fysiske driftsbetingelser for alle komponenter:

e Temperaturinterval: -5 °C til +40 °C for apparatet og de ekstra dele

e Temperaturinterval: 5 °C til 27 °C — transducer-arrays

e Interval for relativ fugtighed: 15-93 % — apparatet og de ekstra dele

¢ Interval for relativ fugtighed: 10-90 % — transducer arrays

¢ Interval for omgivende tryk: 700-1060 hPa

Advarsel: Udstyret ma pa grund af mulig brandrisiko ikke anvendes i iltrige omgivelser eller i
nzrheden af eksplosive gasser.

Opbevaringsbetingelser

e Temperaturinterval: -5 °C til +40 °C for apparatet og de ekstra dele

e Temperaturinterval: 5 °C til +27 °C for transducer-arrays

Transportbetingelser

Luft- eller landtransport af apparatet, transducer-arrays og de ekstra dele kan ggres under
vejrbeskyttede forhold som specificeret nedenfor:

e Temperaturinterval: -5 °C til +40 °C
e Maksimal relativ luftfugtighed: 15-93 %

e Ma ikke udsaettes direkte for vand
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12.

13.

FORVENTET HOLDBARHED

Den forventede holdbarhed er den tidsperiode, hvor det medicinske elektriske udstyr forventes at
forblive egnet til dets anvendelse.

Den forventede holdbarhed for Optune Pax-apparatet og alle komponenter i behandlingssattet er
5 ar. Den forventede holdbarhed for ITE Transducer Arrays er 12 maneder. ITE Transducer Arrays har
en udlgbsdato. Du ma ikke anvende arrays efter udlgbsdatoen.

BORTSKAFFELSE

Kontakt Novocure for at arrangere korrekt bortskaffelse af brugte transducer-arrays. De ma ikke
smides i skraldespanden.
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14. FEJLFINDING

Problem

Mulige arsager

Afhjaelpninger

Generatorens (apparatets) indikator

"POWER” (STR@M)

lyser ikke, selvom apparatets
teend/sluk-kontakt er sldet over pa ON
(TIL)

1. Generatoren er ikke

tilsluttet en strgmkilde
2. Batteriet er afladet
3. Batterifejl

4. Hvis stremforsyning —
den er ikke sat rigtigt til
i stremudtaget i
vaeggen

5. Generatorfejl

6. Fejl ved
strgmforsyningen

1. Hvis batteri — tjek batterimaleren
for at bekraefte, at det ikke er
afladet. Hvis dette er tilfeldet —
udskift det med et fuldt opladet
batteri eller stremforsyningen.

2. Bekraeft, at bade generatoren
og strgmkilden er korrekt
tilsluttet, og prev igen.

3. Undersgg om alle forbindelser
eriorden. Intet ma se ud til at
vaere beskadiget eller gdelagt
pa nogen made.

4. Hvis apparatet ikke kan
teendes, hverken med et
batteri eller fra et
strgmudtag i vaeggen, eller
hvis noget ser ud til at veere
beskadiget, ma du ikke
bruge generatoren

5. Ring til teknisk support

Et kabel er blevet koblet fra
transducer-
arrays/tilslutningsboksen/generatoren

1. For stor fysisk kraft pa
kablerne

2. Generatorfejl

1. Afstil notifikationssignalet ved at
trykke pa TTFields-knappen

2. Tjek alle tilslutninger. Hvis
de er intakte — tilslut dem
igen, og genstart terapien.

3. Hvis noget ser beskadiget ud
eller ikke kan tilsluttes korrekt,
ma du ikke forsgge at anvende
generatoren

4. Ring til teknisk support

Generatoren er blevet tabt eller er
vad

1. Forkert brug

1. Tryk pa TTFields-knappen for at
stoppe terapien.

2. Sla taend/sluk-kontakten over pa
OFF (FRA)

3. Kobl strgmforsyningen fra

4. Ring til teknisk support
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Problem

Generatorens alarm er aktiveret, og
indikatoren for lavt batteri lyser gult

Mulige arsager

1. Lavt batteri

Generatorens teend/sluk-
kontakt er sldet over pa ON
(TIL), men terapien er ikke
blevet aktiveret

Afhjzelpninger

1. Udskift batteriet som beskrevet i
afsnit 9.8

2. Teend for behandlingen ved at sl
apparatets taend/sluk-kontakt
over pa ON (TIL)

3. Tryk pa TTFields-knappen for
at stoppe alarmen

4. Vent nogle sekunder, og
tryk pa TTFields-knappen
igen

5. Hvis det bla lys rundt om
TTFields-knappen lyser —
terapien er nu blevet sat i
gang

Hvis notifikationssignalet udlgses

igen efter fa minutter:

1. Afstil notifikationssignalet,
og sluk helt for
generatoren.

2. Tag alle stik ud af
stikkontakterne, og sgrg for, at
der ikke er noget, der virker
skadet eller defekt. Hvis noget
er skadet eller defekt — udskift
den skadede del, inden du
taender for generatoren igen.

3. Tilslut alt udstyr i den rigtige
reekkefglge, og teend for
generatoren igen. Bekreeft, at
selvtesten er gennemfgrt, og
tryk pa TTFields-knappen

4, Kontroller, at der ikke er
blokeret for generatorens
ventilationsabninger.

5. Hvis du ligger ned, skal du
rejse dig op og bevaege
kroppen.

6. Sgrg for at transducer-arrays
sidder godt fast pa kroppen,
brug tape efter behov.

7. Genstart behandlingen

8. Hvis alarmen fortsaetter, skal du
slukke for apparatet ved at sla
taend/sluk-kontakten over pa OFF
(FRA) og ringe til teknisk support
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Problem

Generatorens alarm blinker,
"TTFIELDS”-indikatoren over
TTFields-knappen blinker blat, og
lydalarmen afgiver 3 meget korte
bip, stopper i 2,5 sekunder og bipper
herefter 3 gange igen

Mulige arsager

Timeout for terapi

Afhjzelpninger

Notifikationsalarmen pa
generatoren lyder, hvis generatoren
er teendt, men terapien ikke startes
inden for 10 minutter.

Dette er en pamindelse om, at
du skal starte terapien, og
angiver ikke en funktionsfejl.

1. Afstil notifikationsalarmen ved
at trykke pa TTFields-knappen,
vent derefter et par sekunder,
og tryk pa TTFields-knappen
igen for at pabegynde
behandlingen. Det bla lys rundt
om TTFields-knappen blinker og
forbliver derefter taendt for at
angive, at terapien nu er i gang.

2. Hvis der opstar andre alarmer,
bedes du lzese de fglgende
fejlfindingsbeskrivelser i dette
afsnit.

Indikatoren for lavt batteri forbliver
teendt, efter at batteriet er blevet
udskiftet

1. Opladerfejl
2. Batterifejl

3. Generatorfejl

1. Udskift batteriet med et
fuldt opladet batteri

Hvis problemet ikke Igses — ring til
teknisk support

Nar du teender for generatoren,
lyder der en kontinuerlig
notifikationsalarm, og alle lysene
bliver ved med at lyse uden at
slukkes.

Generatoren gennemfgrer ikke
selvtesten.

1. Generatoren er for varm
2. Generatorfejl

3. Fejl ved strgmkilden

1. Sluk helt for generatoren pa
teend/sluk-kontakten.

2. Kontroller, at generatoren ikke er
meget varm at rgre ved

3. Slut generatoren til en anden
stromkilde, og prgv at taende for
den igen

4. Hvis generatoren ikke kan
teendes, hverken med et batteri
eller fra et stromudtag i veeggen,
eller hvis noget ser ud til at veere
beskadiget, skal du kontakte
teknisk support

Kraftig varme under arrays

1. Arrays er for varme.

1. Stop behandlingen

2. Kontroller, at arrays ikke er meget
varme at rgre ved.

3. Genstart behandlingen

Fejl ved tilslutningskablet/arrays, og
behandlingen stopper.

1. Fejl i CAD-kortet

1. Ring til teknisk support

2. Udskift transducer-arrays, fgr du
genstarter behandlingen.
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Handtering af ugnskede handelser

Ugnsket haendelse

R#dme i huden under
transducer-arrays

Mulige arsager

Meget almindelig ugnsket
handelse

(opstod hos 11 % af patienterne i
PANOVA-3-studiet for ugnskede
haendelser, der var relateret til
udstyret)

Afhjzelpninger

1. Brug steroidcreme, ordineret af din laege,
nar du udskifter transducer-arrays.

2. Placer transducer-arrays pa et omrade,
der er forskudt 3/4 tommer (2 cm) fra
den sidste placering (sa den klaebende
gel befinder sig mellem de rgde
maerker).

Hvis redmen forveerres:

1. Tal med din behandlende laege

Vabler under transducer-arrays

Almindelig bivirkning

(opstod hos 4 % af patienterne i
PANOVA-3-studiet for ugnskede
handelser, der var relateret til
udstyret)

1. Tal med din behandlende laege

Klge under transducer-arrays

Meget almindelig ugnsket
handelse

(opstod hos 15 % af patienterne i
PANOVA-3-studiet for ugnskede
haendelser, der var relateret til
udstyret)

1. Brug steroidcreme, ordineret af din laege,
nar du udskifter transducer-arrays.

2. Placer transducer-arrays pa et omrade,
der er forskudt 3/4 tommer (2 cm) fra
den sidste placering (sa den klebende
gel befinder sig mellem de rgde maerker).

Hvis klgen forveerres:

1. Tal med din behandlende laege

Smerter under transducer-arrays

Almindelig bivirkning

(opstod hos 1 % af patienterne i
PANOVA-3-studiet for ugnskede
haendelser, der var relateret til
udstyret)

1. Tal med din behandlende laege

Prikkende "elektrisk"
fornemmelse eller ubehagelig
varme under arrays

Ikke almindelig ugnsket
haendelse, der kan forarsages af
darlig kontakt med huden
(opstod hos <1 % af patienterne i
PANOVA-3-studiet for ugnskede
heaendelser, der var relateret til
udstyret)

1. Sgrg for, at arrays har god kontakt med
huden

2. Se¢rg for, at array-kablerne er korrekt
tilsluttet CAD, og at CAD er korrekt
tilsluttet apparatet.

3. Hvis fornemmelsen varer ved, skal du
ringe til teknisk support.
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15. HJALP OG INFORMATION

Teknisk support

Kontakt supportteknikeren for apparatet for at fa teknisk support. Hans/hendes kontaktoplysninger
udleveres separat til dig.

Hvis du ikke kan komme i kontakt med supportteknikeren for apparatet, kan du benytte Novocures e-
mailadresse til teknisk support i EMEA: SupportEMEA@novocure.com eller

patientinfoEMEA@novocure.com.

Beskriv problemet, og opgiv fglgende oplysninger ved kontakt:

NAVN (fornavn/efternavn)

E-MAILADRESSE

TELEFONNUMMER (valgfrit)

LAND:

SPBRGSMAL:

Hav ogsa udstyrets serienummer parat, nar du kontakter DSS eller teknisk support. Serienummeret star
nederst pa apparatet (TTFields-generatoren).

Klinisk support

Hvis du maerker nogen aendringer i dit helbred eller ugnskede haendelser fra behandlingen, skal du
straks ringe til din laege.

Indberetning

Hvis du oplever en alvorlig handelse, som opstar under brugen af Optune Pax behandlingsszettet eller
ITE Transducer Arrays, skal du indberette det til fabrikanten (Novocure) og den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor du er bosiddende.

Sadan rejser du med Optune Pax

Batterierne indeholder lithium-ion-materiale og ma ikke laegges i indchecket bagage i passagerfly. De kan
medbringes som handbagage i passagerkabinen. Kontakt DSS, hvis du har spgrgsmal om
rejserestriktioner.

Bemaerkning: Optune Pax-apparatet og transducer-arrays aktiverer metaldetektorer.

Hvis du skal rejse til udlandet med Optune Pax-apparatet, skal du bruge det egnede el-kabel, der er
vedlagt Optune Pax behandlingsseettet. Der ma ikke bruges rejseadaptere sammen med Optune Pax
behandlingssaettet.
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16. ORDLISTE

Cancer —

Kemoterapi —

Kontraindikationer —

Lokalt -

Lokalt fremskreden pancreascancer -
Nab-paclitaxel -

Smertestillende opioider —

Optune Pax, elektrisk
feltgenerator (apparatet) —

Optune Pax behandlingsszet —

Progression —

Steroider —

Udvortes (topisk) —

Transducer-arrays —

Tumorbehandlingsfelter (TTFields) —

Unormal celledeling, der spreder sig ukontrolleret

En type medicin, der anvendes til at gdelaegge cancerceller
Situationer, hvor en behandling ikke bgr anvendes

Pa én del af kroppen

pancreascancer, der ikke kan fjernes ved operation

Et leegemiddel, der bruges til at behandle pancreascancer
Bruges til at lindre moderate til staerke smerter

Et baerbart apparat, der leverer TTFields til bughulen hos
patienter med pankreatisk adenocarcinom

Behandlingssaet, der indeholder Optune Pax-apparatet, et
tilslutningskabel, en strgmforsyning, batterier, en oplader og
ITE Transducer Arrays

Nar cancer fortsaetter med at vokse efter behandling

Nar laegemidlet bruges pa huden, kan det mindske inflammation
(en beteendelsestilstand)

P& hudens overflade

Klaebende plader, der placeres pa huden for at levere TTFields til
bughulen (fuldt navn: ITE Transducer Arrays)

Skiftende elektriske felter, der leveres med transducer-arrays til en
del af kroppen, hvor der er en fast tumor Det er pavist, at TTFields
draeber cancerceller.
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17.

GALDENDE STANDARDER

De elektroniske komponenter i Optune Pax behandlingsszettet og de sterile transducer-arrays

overholder de seneste versioner af fglgende sikkerhedsstandarder:

EN 60601-1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav

EN 60601-1-2 Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser — Krav
og preovninger

EN 60601-1-11 Elektromedicinsk udstyr — Del 1-11: Generelle krav til grundliggende sikkerhed
og vaesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet standard: Krav til elektromedicinsk udstyr og
elektromedicinske systemer til anvendelse i hjemmet

EN 60601-1-6 Del 1-6: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og vaesentlige
funktionsegenskaber — Sideordnet standard: Anvendelighed

EN 62366-1 — Anvendelse af brugbarhedsdesign til medicinsk udstyr

EN 62304 — Software for medicinsk udstyr. Livscyklusprocesser for software
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18. SPECIFIKATIONER FOR INPUT-OUTPUT

Optune Pax behandlingssaettet, inklusive batteriopladeren, betragtes som klasse Il-udstyr i henhold
til EN 60601-1.

Driftsform — kontinuerlig. Udstyret er baerbart, nar det er batteridrevet, og stationaert udstyr, nar det
er tilsluttet strgmforsyningen.

Patientdelen er klassificeret som BF.

Behandlingssaettet er ikke egnet til brug i neerheden af breendbare blandinger.
BEMZRKNING: Transducer-arrays ma hgjst fa en temperatur pa 41 °C £1 °C
Desinfektion er ikke pakraevet.

ITE Transducer Arrays leveres sterile og er til engangsbrug.

Batteri til Optune Pax (genopladeligt lithium-ion-batteri)
OUTPUT 28,8V =—= 85 Wh

Oplader til Optune Pax-batteri

INPUT 100-240V "~ 1,5A 50/60 Hz OUTPUT3X 33,6V - 13A

Stremforsyning til Optune Pax

INPUT 100-240V "~ 1,2A  50/60 Hz OUTPUT 28V === 5A
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19. UDSENDT STRALING OG ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Optune Pax behandlingssaettet, som inkluderer Optune Pax-apparatet (TFP9200) og fglgende ekstra
dele, er egnet til brug i hjemmeplejen, herunder i private hjem og andre bygninger, der er tilsluttet
det offentlige lavspandingsnetvaerk, som forsyner boligbygninger. Optune Pax-apparatet (TFP9200)
ma kun anvendes med fglgende ekstra dele. Anvendelse af tilbehgr, dele og kabler, der ikke er
specificeret, kan resultere i ggede emissioner eller nedsat immunitet af Optune Pax
behandlingssaettet.

1. Tilslutningskabel (CAD9100)
Transducer Arrays (ITE1013B, ITE1013W, ITE10208, ITE1020W)

Batteri (IBH9200)

2
3
4.  Strgmforsyning (SPS9200)
5. Batterioplader (ICH9100)
6

Uafskaermede AC-netkabler, kun til indendgrs brug, med en maksimal laengde pa 1,5 m

Optune Pax behandlingssaettet bruges til at levere elektriske felter ved en mellemliggende frekvens
til patientens abdomen via transducer-arrays. Apparatet skal sammen med de andre komponenter
i behandlingsszettet udfgre dets essentielle funktion, sa behandlingen kan gives til patienten som
tiltaenkt.

Optune Pax-apparatets essentielle funktion (model NovoTTF-200P) er defineret som levering af
behandling ved 150 +5 % kHz og 4000 £15 % mA fra spids til spids

Bemaerk, at et stop i terapien, hvis apparatet registrerer en potentielt farlig situation, er tilladt i en
kort periode, sa lenge apparatet genoptager terapien, nar det taendes igen, sa det kan levere
behandling ved 150 +5 % kHz og 4000 £15 % mA fra spids til spids.

Normal drift

Optune Pax fungerer korrekt, nar det bla LED-lys omkring TTFields-knappen er teendt, og der ikke
lyder noget notifikationssignal. ICH9100-opladeren fungerer korrekt, nar alle LED-lysene er tendt.
SPS9200-strgmforsyningen fungerer korrekt, nar det bla LED-lys omkring TTFields-knappen er
teendt, og der ikke lyder noget notifikationssignal.

Optune Pax behandlingsseettet kraever seerlige forholdsregler vedrgrende elektromagnetiske
forstyrrelser og skal installeres og bruges i overensstemmelse med de miljgmaessige forhold, der er
specificeret i afsnit 11, og i overensstemmelse med nedenstaende EMC-oplysninger.

Anvendelse af tilbehgr, dele og kabler, der ikke er specificeret, kan resultere i ggede EMISSIONER
eller nedsat IMMUNITET for Optune Pax.

ADVARSEL: Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr sasom antennekabler og
eksterne antenner) ma ikke anvendes teaettere pa end 30 cm (12 tommer) fra nogen del af Optune
Pax behandlingssaettet, inklusive de kabler, der er specificeret af fabrikanten. Ellers kan det medfgre
forringelse af udstyrets ydeevne, hvilket betyder, at apparatet maske stopper. Hvis terapien stoppes,
skal apparatet taendes igen for at genoptage terapien.
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Brugere skal vaere opmaerksomme p3, at der er en risiko for stop af terapien, hvis apparatet er i
naerheden af almindelige udledere sasom (RFID-) laesere, elektroniske sikkerhedssystemer (f.eks.
metaldetektorer, elektronisk overvagningsudstyr), naerfeltskommunikationssystemer (NFC), tradlgs
strgmoverfgrsel (WPT), 5G-mobilnetveerk og unikke medicinske udledere sasom udstyr til
elektrokauterisation, MR-scannere, elektrokirurgiske enheder og diatermiudstyr. Hvis terapien
stoppes, skal apparatet teendes igen for at genoptage terapien.

Brugere skal vaere opmaerksomme pa, at der er en risiko for stop af terapien pga. elektrostatisk
udladning (ESD) direkte til Optune Pax behandlingssaettet eller til metalobjekter i naerheden af
Optune Pax behandlingssaettet. Hvis terapien stoppes, skal apparatet teendes igen for at genoptage
terapien.

Tabel 1 - Vejledning og FABRIKANTENS erklaering — ELEKTROMAGNETISKE EMISSIONER - for alt MEDICINSK
ELEKTRISK UDSTYR og MEDICINSKE ELEKTRISKE SYSTEMER

Vejledning og fabrikantens erklzering — elektromagnetiske emissioner

Optune Pax behandlingssaettet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, som specificeret nedenfor.

Kunden eller brugeren af Optune Pax skal sgrge for, at det anvendes i sddanne omgivelser.

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg — vejledning

Optune Pax bruger kun RF-energi til interne funktioner. Derfor

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 er udstyrets RF-emissioner meget lave og forarsager
sandsynligvis ikke nogen interferens pa elektronisk udstyr i
naerheden.

RF-emissioner CISPR 11 Klasse B Optune Pax er egnet til brug i alle bygninger, herunder i private

hjem og andre bygninger, der er tilsluttet det offentlige

Harmoniske emissioner Klasse A lavspaendingsnetvaerk, som forsyner boligbygninger.

IEC 61000-3-2

Spaendingsudsving/flimmere | Overholder
missioner [EC 61000-3-3

Vejledning og fabrikantens erklzering — elektromagnetiske emissioner

Opladeren ICH9100 og stremforsyning SPS9200 er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, som specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af ICH9100-opladeren og SPS9200-strgmforsyningen skal sgrge for, at det
anvendes i sadanne omgivelser.

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg — vejledning

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 ICH9100-opladeren og SPS9200-strgmforsyningen bruger kun
RF-energi til deres interne funktion.

Derfor er deres RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis
ikke forarsage nogen forstyrrelser i neerheden af elektronisk

udstyr.
RF-emissioner CISPR 11 Klasse B ICH9100-opladeren og SPS9200-strgmforsyningen er egnet til
brug i alle huse, herunder i private hjem og andre bygninger, der
Harmoniske emissioner IEC | Klasse A er tilsluttet det offentlige lavspaendingsnetvaerk, som forsyner
61000-3-2 boligbygninger.

Spaendingsudsving/flimmere | Overholder
missioner |[EC 61000-3-3
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Advarsel: Optune Pax-apparatet, ICH9100-opladeren og SPS9200-strgmforsyningen bgr ikke anvendes ved
siden af eller oven pa andet udstyr.
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Tabel 2 — Vejledning og FABRIKANTENS erklzering — ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET - for alt MEDICINSK
ELEKTRISK UDSTYR og MEDICINSKE ELEKTRISKE SYSTEMER

Vejledning og fabrikantens erkleering — elektromagnetisk immunitet

Optune Pax er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, som specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af
Optune Pax skal sgrge for, at det anvendes i sadanne omgivelser.

Emissionstest

Elektrostatisk udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601-testniveau

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV
+8 kV, £15 kV luft

Overholdelsesniveau

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV
+8 kV, +15 kV luft

Elektromagnetisk miljg —
vejledning

Den relative fugtighed skal vaere
mindst 5 %.

Hurtige elektriske
transienter/strgmstgd
IEC 61000-4-4

+2 kV for
stregmforsyningsledninger

+1 kV for indgangs-
/udgangsledninger

+2 kV for
strgmforsyningsledninger
+1 kV for indgangs-
Judgangsledninger

100 kHz gentagelsesfrekvens

Strgmkvaliteten skal veere pa
samme niveau som i et typisk
erhvervs- eller hospitalsmiljg.

Overspaending
IEC 61000-4-5

10,5 kV, 1 kV ledning til
ledning

10,5 kV, +1 kV, 2 kV ledning
til jord

10,5 kV, +1 kV ledning til
ledning

10,5 kV, 1 kV, £2 kV ledning
til jord

Strgmkvaliteten skal veere pa
samme niveau som i et typisk
erhvervs- eller hospitalsmiljg.

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og
spandingsvariationer pa
strgmforsyningens
indgangsledninger

IEC 61000-4-11

0% UT, 0,5 cyklus
Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° og 315°

0% UT, 1 cyklus og 70 % UT,
25/30 cyklusser

Enkeltfase: ved 0°

0 % UT, 250/300 cyklusser

0 % UT, 0,5 cyklus
Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° og 315°

0 % UT, 1 cyklus og 70 % UT,
25/30 cyklusser

Enkeltfase: ved 0°

0 % UT, 250/300 cyklusser

Strgmkvaliteten skal veere pa
samme niveau som i et typisk
erhvervs- eller hospitalsmiljg.

Stremfrekvens (50/60 Hz)
magnetfelt IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Strgmfrekvensmagnetfeltet skal
vaere pa samme niveau som i et
typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.

BEMZRKNING: UT er vekselstrgmsspaendingen fgr anvendelse af testniveauet.
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Vejledning og fabrikantens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Opladeren ICH9100 og stremforsyning SPS9200 er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, som
specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af ICH9100-opladeren og SPS9200-strgmforsyningen skal sgrge

Emissionstest

Elektrostatisk udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

for, at de anvendes i sadanne omgivelser.

IEC 60601-testniveau

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV
+8 kV, £15 kV luft

Overholdelsesniveau

18 kV kontakt
+2 kV, £4 kV
+8 kV, £15 kV luft

Elektromagnetisk miljg —
vejledning

Den relative fugtighed skal veere
mindst 5 %.

Hurtige elektriske
transienter/stromstgd
IEC 61000-4-4

+2 kV for
strgmforsyningsledninger
+1 kV for indgangs-
/udgangsledninger

12 kV for
strgmforsyningsledninger

+1 kV for indgangs-
Judgangsledninger

100 kHz gentagelsesfrekvens

Strgmkvaliteten skal veere pa
samme niveau som i et typisk
erhvervs- eller hospitalsmiljg.

Overspaending
IEC 61000-4-5

10,5 kV, 1 kV ledning til
ledning

+0,5kV, £1 kV, £2 kV ledning
til jord

10,5 kV, +1 kV ledning til
ledning

+0,5kV, £1 kV, +2 kV ledning
til jord

Strgmkvaliteten skal veere pa
samme niveau som i et typisk
erhvervs- eller hospitalsmiljg.

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og
spandingsvariationer pa
strgmforsyningens
indgangsledninger

IEC 61000-4-11

0% UT, 0,5 cyklus
Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° og 315°

0% UT, 1 cyklus og 70 % UT,
25/30 cyklusser

Enkeltfase: ved 0°

0 % UT, 250/300 cyklusser

0% UT, 0,5 cyklus
Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° og 315°

0% UT, 1 cyklus og 70 % UT,
25/30 cyklusser h)

Enkeltfase: ved 0°

0% UT, 250/300 cyklusser

Strgmkvaliteten skal veere pa
samme niveau som i et typisk
erhvervs- eller hospitalsmiljg.

Stremfrekvens (50/60 Hz)
magnetfelt IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Strgmfrekvensmagnetfeltet skal
veaere pa samme niveau som i et
typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.

BEMARKNING: UT er vekselstrgmsspaendingen fgr anvendelse af testniveauet = 120 V og 230 V
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Tabel 3 — Vejledning og FABRIKANTENS erklaering — ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET — for MEDICINSK ELEKTRISK
UDSTYR og MEDICINSKE ELEKTRISKE SYSTEMER, der ikke er LIVSST@TTENDE

Vejledning og fabrikantens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Optune Pax er beregnet til brug i et elektromagnetisk milj@, som specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren

af Optune Pax skal sgrge for, at det anvendes i sadanne omgivelser.

Immunitetstest

Ledet RF
IEC 61000-4-6

Udstralet RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601-testniveau

3V
0,15 MHz - 80 MHz

6 ViISM-band mellem
0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz
(tabel 8.5.1)

10V/m

Overholdelsesniveau

3V
0,15 MHz - 80 MHz

6 Vi ISM-band mellem
0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

10V/m
80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

Elektromagnetisk miljg — vejledning

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr bgr ikke
anvendes taettere pa nogen del af Optune Pax,
herunder kabler, end den anbefalede afstand beregnet
ud fra den ligning, der geelder for senderens frekvens.

Anbefalet afstand

6
d= _
E

Hvor P er den maksimale effekt i W, d er den mindste
afstand i m, og E er IMMUNITETSTESTNIVEAUET i V/m

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som fastlagt ved en
elektromagnetisk undersggelse pa stedet?, skal veere
mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.

VP

Der kan forekomme forstyrrelser i nazerheden af udstyr,
som er maerket med fglgende symbol:

()

BEM/ZRKNING: Disse retningslinjer geelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og
refleksion fra strukturer, genstande og personer.

a. Feltstyrker fra faste sendere som f.eks. basestationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlgse) og landmobile radioer,
amatgrradio, AM- og FM-radio og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det
elektromagnetiske miljg i forbindelse med faste RF-sendere bgr det overvejes at foretage en elektromagnetisk
undersggelse pa stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor Optune Pax behandlingssattet anvendes, overstiger det
geeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal Optune Pax behandlingssaettet observeres for at kontrollere, at det
fungerer normalt. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan det vaere ngdvendigt med yderligere foranstaltninger, f.eks. at
vende eller flytte Optune Pax behandlingssattet.
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Vejledning og fabrikantens erklzering — elektromagnetisk immunitet

Opladeren ICH9100 og stremforsyning SPS9200 er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, som specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af ICH9100-opladeren og SPS9200-strgmforsyningen skal sgrge for, at de

anvendes i sadanne omgivelser.

Immunitetstest |EC 60601- Overholdelsesniv Elektromagnetisk miljg — vejledning
testniveau eau
Ledet RF 3V 3V Bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr bgr ikke
IEC 61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz | anvendes taettere pa nogen del af ICH9100-opladeren og
6V iISM-band mellem | 6 VilSM-band SPS9200-strgmforsyningen, herunder kabler, end den
0,15 MHz og 80 MHz mellem 0,15 MHz og anbefalede afstand beregnet ud fra den ligning, der geelder
80 % AM ved 1 kHz 80 MHz for senderens frekvens.
(tabel 8.5.1) 80 % AM ved 1 kHz |Anbefaletafstand
6
d=_ VP
E
Udstrélet RF 10V/m 10V/m Hvor P er den maksimale effekt i W, d er den mindste afstand i
IEC 61000-4-3 80 MHz il 2,7 GHz | 1, 66 F er IMMUNITETSTESTNIVEAUET i V/m

80 % AM ved 1 kHz Feltstyrker fra faste RF-sendere, som fastlagt ved en

elektromagnetisk undersggelse pa stedet?, skal veere mindre
end overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomrade.
Der kan forekomme forstyrrelser i naerheden af udstyr, som
er maerket med fglgende symbol:

()

BEMZRKNING: Disse retningslinjer gaelder ikke ngdvendigyvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og
refleksion fra strukturer, genstande og personer.

a. Feltstyrker fra faste sendere som f.eks. basestationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlgse) og mobile radioer,
amatgrradio, AM- og FM-radio og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det
elektromagnetiske miljg i forbindelse med faste RF-sendere bgr det overvejes at foretage en elektromagnetisk undersggelse pa
stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor ICH9100-opladeren og SPS9200-strgmforsyningen anvendes, overstiger det
geeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal ICH9100-opladeren og SPS9200-strgmforsyningen observeres for at
verificere normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan det veere ngdvendigt at traeffe yderligere foranstaltninger,
f.eks. at vende eller flytte ICH9100-opladeren og SPS9200-strgmforsyningen.

Normal drift: Apparatet fungerer korrekt, nar det bla LED-lys omkring TTFields-knappen er taendt, og der ikke lyder
noget notifikationssignal. ICH9100-opladeren fungerer korrekt, nar alle LED-lysene er taendt. SPS$9200-
stremforsyningen fungerer korrekt, nar det bla LED-lys omkring TTFields-knappen er teendt, og der ikke lyder noget
notifikationssignal.
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Tabel 4 — Anbefalede afstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og MEDICINSK ELEKTRISK
UDSTYR eller MEDICINSKE ELEKTRISKE SYSTEMER — for MEDICINSK ELEKTRISK UDSTYR og MEDICINSKE
ELEKTRISKE SYSTEMER, der ikke er LIVSST@TTENDE

Afstand i forhold til senderens frekvens m

380- 430- 704- 800- 1700- 2400- 7 5100-
390 MHz 470 MHz 787 MHz 960 MHz 1990 MHz | 2570 MHz | 5800 MHz

Nominel maksimal
udgangseffekt for senderen
w

Kunden eller brugeren af Optune Pax behandlingssattet kan hjaelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens

ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Optune Pax
behandlingssattet, som anbefalet nedenfor, i overensstemmelse med kommunikationsudstyrets maksimale

udgangseffekt.
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

BEMZRKNING: Disse retningslinjer geelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og
refleksion fra strukturer, genstande og personer.

For sendere, der er normeret til en maksimal udgangseffekt, som ikke er anfgrt ovenfor, er den anbefalede afstand d i meter (m)

kan bestemmes ved hjealp af den ligning, der geelder for senderens frekvens, hvor Per senderens maksimale udgangseffekt i watt
(W) i henhold til fabrikanten af senderen.
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