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1. TIETOA OPTUNE PAX -HOITOVALINEISTOSTA JA ITE TRANSDUCER ARRAY -
ANTURIRIVEISTA

1.1. LAITTEEN KUVAUS

Optune Pax (laite) on kannettava, akkukdyttoinen laite. Se tuottaa siahkokenttid, joita kutsutaan
nimella TTFields (Tumor Treating Fields). Nama sahkokentat kadyttavat fyysistd voimaa sydpdsolujen
tuhoamiseen. ITE Transducer Array -anturirivit laitteeseen liitettynd toimittavat TTFields-terapiaa
vatsan alueelle.

Laakarisi on maarannyt Optune Pax -laitteen paivittdiseen kayttéon, koska hdan on maarittanyt, etta
sovellut hyvin hoidettavaksi laitteella. Saatat pystya kayttamaan Optune Pax -laitetta yksin tai saatat
tarvita apua laakarilta, perheenjdseneltd tai muulta sinua avustavalta henkil6ltd. Optune Pax -laitetta
tulee kayttaa keskimaarin vahintaan 12 tuntia pdivassa. Kdyta Optune Pax -laitetta mahdollisimman
monta tuntia paivassa, silla pidempikestoiseen kadyttoon liittyy parempi hoidon teho. Voit pitaa lyhyita
taukoja henkilokohtaisten tarpeiden takia.

Optune Pax -hoitovalineistd sisdltdd sahkokentdn generaattorin (laite), liitantdkaapelin,
virtasovittimen, akut, akkulaturin ja ITE Transducer Array -anturirivit.

Kun hoito aloitetaan, koulutettu lddketieteen ammattilainen tai Novocuren edustaja opettaa sinua
kdyttamaan laitetta, mukaan lukien kuinka anturirivit asetetaan selkddsi ja vatsallesi laakérin
toimittaman asettelun mukaisesti, akkujen lataamisen ja vaihtamisen ja laitteen kytkemisen.
Novocure-edustaja opettaa sinulle myos, mitad tehda laitteen halyttdessa. Lyhyen koulutuksen jalkeen,
perheenjasenen tai tukihenkilon avustuksella tarvittaessa, voit kdyttda laitetta oikein. Osaat myos
vaihtaa akut, ladata akut ja vaihtaa anturirivit tarvittaessa. Katso kohdassa 15 teknisen tuen
yhteystiedot.

Laitetta voi kantaa, kun kdytdt akkua. Voit jatkaa normaalia paivittdistd eldamaasi kantaen
generaattoria Novocuren toimittamassa laukussa. Optune Pax -laitteen mukana toimitetaan nelja
ladattavaa akkua. Jokaisessa akussa on virtaa noin tunniksi. Kytke generaattori nukkuessasi ja muina
aikoina, kun suunnittelet pysyvasi hetken aikaa samassa paikassa, normaaliin seindpistokkeeseen.

Optune Pax -laite ei vaadi sdaannollista huoltoa. Laitteessa ei mydskadn ole mitdan asetuksia, joita
sinun pitdisi muuttaa. Sinun on vain tarkistettava, ettd generaattorissa on virtasovitin (ladattu akku tai
se on kytketty seindpistorasiaan), ja kdynnistettdva ja sammutettava se. Jos generaattori ei toimi, laite
halyttaa. Tastd oppaasta I6ytyy opas ongelmien ratkaisuun (kohta 14). Voit katsoa myo6s teknista
tukea (kohta 15).

Sinun tarvitsee vaihtaa anturirivit 3—4 paivan valein. Talldin sinun tarvitsee pysdyttda hoito (eli
sammuttaa laite), jotta voit poistaa anturirivit vatsaltasi ja vaihtaa ne uusiin.

Pida hoitotauot mahdollisimman vahaisina. Voit keskeyttdd hoidon henkilokohtaisia tarpeita varten,
kuten kylvyn tai lilkkunnan ajaksi, tai milloin tahansa, kun tarvitset suunnitellun hoitotauon.

Voit puhdistaa vatsan alueen kahdella eri tavalla:

e Pesusienelld peseminen, jos pidat anturirivit kehollasi:

Irrota anturirivit laitteesta. Peita irrotetut anturirivit ja kytketyt johdot asettamalla pyyhe vatsasi
ympdrille, jotta ne eivat kastu, kun peset muun kehosi pehmeidllda ja puhtaalla pesulapulla tai
pesusienella. Jata laite kylpyhuoneen ulkopuolelle, kun peseydyt pesusienella.
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e Koko kehon suihku, jos anturirivit poistetaan:

Irrota anturirivit laitteesta. Kdy suihkussa, kun anturirivit on irrotettu. Katso anturirivien irrottamista
koskevat tiedot jaljempéana kohdassa 9.3. Jata laite kylpyhuoneen ulkopuolelle, kun kayt suihkussa.

1.2. KAYTTOTARKOITUS

Optune Pax -hoitovalineisto on tarkoitettu hoitamaan aikuisia potilaita, joilla on paikallisesti edennyt
eksokriininen haimasydpd, samanaikaisesti gemsitabiinin ja nab-paklitakselin kanssa suositusten
mukaisesti.

1.3. TARKOITETTU KAYTTAJA

Hoito on tarkoitettu vahintdan 18-vuotiaille aikuispotilaille.

1.4. VASTA-AIHEET, VAROITUKSET, VAROTOIMENPITEET JA
HUOMAUTUKSET

Vasta-aiheet

Ald kdyta Optune Pax -laitetta, jos sinulla elektroninen implantti. Optune Pax -laitteen kiyttda
yhdessa elektronisten implanttien kanssa ei ole testattu ja se voi johtaa implantoidun laitteen
toimintahairioon.

Al kdytd Optune Pax -laitetta, jos sinun on todettu olevan yliherkkd geeleille, kuten
sydansidhkokayran (EKG) lapuissa tai transkutaanisen sdhkoisen hermostimulaation (TENS)
elektrodeissa kdytettdvalle geelille. Tassa tapauksessa ihokontakti Optune Pax -laitteen kanssa
kaytetyn geelin kanssa voi aiheuttaa yleisesti lisdantynyttd punoitusta ja kutinaa ja harvinaisissa
tapauksissa johtaa jopa vaikeaan allergiaan, kuten verenpaineen laskuun ja hengitysvaikeuksiin.

Varoitukset

Varoitus — Kayta Optune Pax -laitetta vain saatuasi koulutuksen Novocurelta tai muulta patevalta
henkilokunnalta, kuten l3akariltdsi, sairaanhoitajalta tai muulta terveydenhuollon henkilokunnalta,
joka on suorittanut Novocuren (laitteen valmistajan) pitdman kurssin.

Koulutukseesi sisaltyy potilaan kayttdjan oppaan yksityiskohtainen lapikdynti ja laitteen kadyton
harjoittelua. Sinut koulutetaan my0ds suorittamaan tarvittavat toimenpiteet, jos hoidon kanssa
ilmenee ongelmia. Optune Pax -laitteen kayttd ilman tdman koulutuksen saamista voi aiheuttaa
katkoksia hoidossa ja voi joskus aiheuttaa ihodrsytystd, avohaavoja vatsan tai seldn alueella tai
allergisia reaktioita tai jopa sahkoiskun.

Varoitus — Ihodrsytyksen ilmetessd, mika nakyy punoituksena anturirivien alla (lieva ihottuma), ota
yhteytta |3dkariisi, joka mé&araa sinulle tehokkaita paikallissteroideja (hydrokortisonivoide)
kaytettavaksi antuririveja vaihdettaessa. Taman voiteen kaytto lievittda ihon arsytysta. Jos et kayta
tata voidetta, ihon arsytys voi muuttua pahemmaksi ja se saattaa johtaa jopa ihon rikkoontumiseen,
infektioihin, kipuun ja rakkuloihin. Jos nain tapahtuu, lopeta paikallisesti kdytettavan steroidivoiteen
kayttd ja ota yhteytta laakariisi. Ladkarisi antaa sinulle antibioottivoidetta kaytettavaksi anturirivien
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vaihtamisen yhteydessa. Jos et kayta tata voidetta, oireesi voivat jatkua ja laakari voi pyytaa sinua
keskeyttamaan hoidon tilapaisesti, kunnes ihosi paranee.

Varoitus — Patevan ja koulutetun henkildkunnan on suoritettava kaikki laitteen huoltotoimenpiteet.
Tahan laitteeseen ei saa tehdda mitddn muutoksia. Jos yritdt avata ja huoltaa laitetta itse, saatat
aiheuttaa laitteen vaurion. Sinulle voi myds aiheutua sdahkoisku laitteen sisdosiin koskemisen vuoksi.

Varoitus — Anturirivit ovat kertakayttoisid eika niita tule poistaa kehostasi ja asettaa sitten takaisin
uudelleen. Jos asetat kaytetyn anturirivin takaisin, se ei valttamatta tartu hyvin ihoosi ja laite voi
sammua. Antuririveja ei tule kayttdaa uudelleen. Anturirivien uudelleenkdytté voi aiheuttaa heikon
kontaktin ihon kanssa ja voi aiheuttaa halytyksen laitteessa ja laitteen toiminnan pysdhtymisen.
Anturirivien uudelleen kaytté voi aiheuttaa ihotulehduksen pahenemista, harvinaisissa tapauksissa
jopa paikalliseen infektioon asti. Jos sinulla on infektio ihollasi (méarkaisyytta, turvotusta ja Iammon
tunnetta), ota valittdmasti yhteytta |aakariin.

Varotoimenpiteet

Huomio — Al kdytd Optune Pax -laitteen kanssa mitdin osia, jotka eivit tulleet laitteen mukana tai
joita laitteen valmistaja ei ole ldhettanyt tai joita ladkarisi ei ole antanut sinulle. Muiden sellaisten
osien kaytto, jotka ovat muiden yritysten valmistamia tai valmistettu kaytettavaksi muiden laitteiden
kanssa, voi vaurioittaa laitetta. Tdma voi johtaa hoidon keskeytymiseen.

Huomio — Ali kdytd Optune Pax -laitetta, jos mikd tahansa osa nayttda vaurioituneelta (kuten
repeytyneet johdot, irrallaan olevat liittimet, irrallaan olevat pistokkeet, halkeamat tai murtumat
muovikotelossa, aukko virtasovittimessa). Vaurioituneiden osien kaytté voi vaurioittaa laitetta ja
aiheuttaa hoidon keskeytymisen.

Huomio - Al3 anna laitteen, anturirivien tai muiden osien kastua. Laitteen kastuminen voi vaurioittaa
sitd, mikda estda sinua saamasta hoitoa. Anturirivien kastuminen hyvin maraksi aiheuttaa
todennakoisesti sen, etta ne irtoavat iholtasi. Jos ndin tapahtuu, laite sammuu ja sinun on vaihdettava
anturirivit.

Huomio - Varmista ennen anturirivien kytkemistd tai irrottamista, ettd Optune Pax -laitteen
virtakytkin on OFF (POIS PAALTA) -asennossa. Anturirivien irrottaminen silloin, kun virtakytkin on ON
(PAALLA) -asennossa, voi aiheuttaa hilytyksen laitteessa, ja voi vaurioittaa laitetta.

Huomio - Jos sinulla on vakava ihosairaus vatsan alueella, keskustele 1d3karisi kanssa, estddko se
Optune Pax -hoidon tai hairitseeko se tilapaisesti sita.

Huomio — Al kdyta Optune Pax -laitetta, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai yritit tulla
raskaaksi. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on kaytettava ehkaisya laitetta kayttdessasi.
Optune Pax -laitetta ei ole testattu raskaana olevilla naisilla. Laitteen haittavaikutuksia tai
tehokkuutta, jos olet raskaana, ei tunneta.

Huomio — Laitteeseen liittyy kaatumisriski liitdntakaapeliin sotkeutumisen takia. Harkitse kaapelin
kiinnittamista vyohosi.
Huomio — Laitteen tippuminen kayttajan paalle voi aiheuttaa vamman.

Huomautukset

Huomautus - Optune Pax ja anturirivit aktivoivat metallinpaljastimia.
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Huomautus - Jos suunnittelet olevasi poissa kotoa yli tunnin ajan, kuljeta ylimaéaraista akkua ja/tai
virtasovitinta mukanasi siltda varalta, ettd kayttamastasi akusta loppuu virta. Jos et ota vara-akkua
ja/tai virtasovitinta mukaasi, hoitoosi saattaa tulla katkos.

Huomautus - Varmista, ettd sinulla on aina vahintdan 12 ylimaaraista anturirivid. Nama kestavat siihen
saakka, kun seuraava anturirivilahetys saapuu. Muista tilata lisda antuririveja, kun sinulla on vahintaan
12 ylimaaraista anturirivia jaljelld. Jos et tilaa antuririveja ajoissa, hoitoosi saattaa tulla katkos.

Huomautus - Akut saattavat heikentyad ajan myotd, jolloin niiden vaihto voi olla tarpeen. Akku on
heikentynyt, kun aika, jonka laite pystyy toimimaan tdyteen ladatulla akulla, alkaa lyhentya. Jos
esimerkiksi vahaisen akun latauksen merkkivalo syttyy jo 1 tunnin sisalla hoidon aloittamisesta, vaihda
akku. Jos sinulla ei ole vara-akkuja akun varauksen loppuessa, hoitoosi saattaa tulla katkos.

Huomautus - Sinun tulee kantaa aina mukanasi opasta ongelmien ratkaisuun (katso naiden
potilastietojen ja kdyttdoppaan kohta 14). Tdma opas on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd Optune
Pax toimii kunnolla. Jos et kayta laitetta oikein, hoitoosi saattaa tulla katkos.

Huomautus - Ald tuki laitteen tuuletusaukkoja, jotka sijaitsevat laitteen etu- ja takaosassa.
Tuuletusaukkojen tukkeutuminen voi aiheuttaa laitteen ylikuumenemisen ja sammumisen, mika
aiheuttaa katkoksen hoitoon. Jos ndin tapahtuu, poista tukos tuuletusaukosta, odota 5 minuutin ajan
ja kdynnista laite uudelleen. Jos tuuletusaukot ovat tukkiutuneet eldinten karvoista/p6lystd, palauta
laite valmistajalle huollettavaksi.

Huomautus - Ald tuki akkulaturin tuuletusaukkoja, jotka sijaitsevat akkulaturien sivuilla.
Tuuletusaukkojen tukkeutuminen voi aiheuttaa laturin ylikuumenemisen. Tama voi estdaa akkujen
latautumisen. Jos tuuletusaukot ovat tukkiutuneet eldinten karvoista/polysta, palauta akkulaturi
valmistajalle huollettavaksi.

Huomautus — Ennen kuin kaytat anturirivid, varmista, ettd sen pakkaus on tiivis hieromalla pakkausta
kevyesti peukalon ja etusormen vilissa kaikilta neljdltd puolelta. Pakkauksen tulee olla suljettu joka
puolelta. Pakkauksen sinetissé ei saa olla aukkoja. Jos pakkaus ei ole tiivis, anturirivi voi olla
vaurioitunut. Vaurioitunut anturirivi ei toimi kunnolla ja saattaa aiheuttaa laitteen sammumisen.

Huomautus — Pidd Optune Pax -laite poissa lasten ja lemmikkieldimien ulottuvilta.
Huomautus — Laitteen johto voi aiheuttaa kompastumisen, kun se on liitetty pistorasiaan.

Huomautus — Al3 peitd laitetta tai virtasovitinta. Niiden peittiminen voi johtaa laitteen
ylikuumenemiseen ja aiheuttaa pinnallisen [ampdvaurion.
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2. KLIINISET HYODYT JA KLININEN TUTKIMUSNAYTTO

Laaja kliininen tutkimus nimeltd PANOVA-3 toteutettiin arvioimaan Optune Pax -laitteen kayttoa
paikallisesti edenneen haimasyévan hoidossa. PANOVA-3-tutkimuksessa arvioitiin Optune Pax -
laitteen kayttod yhdessa sellaisten syopaladkkeiden (gemsitabiinin ja nab-paklitakselin) kanssa, jotka
on hyvaksytty haimasydvan hoitoon, verrattuna pelkastdaan syopalaakkeiden kayttoon. Tutkimukseen
osallistui 571 potilasta. Puolta potilaista hoidettiin Optune Pax -laitteella yhdessa syopaladkkeiden
kanssa ja toista puolta hoidettiin pelkastaan syopalaakkeilla.

PANOVA-3-tutkimuksessa havaittiin, ettd Optune Pax -laitteen kayttd yhdessa syopaladkkeiden kanssa
on tehokkaampi paikallisesti edenneen haimasyévan hoidossa kuin pelkdstdan syopaladkkeiden
kaytto. Potilasryhma, joka sai Optune Pax -hoitoa yhdessa syopaladkkeiden kanssa, eli keskimaarin yli
2 kuukautta pidempaan kuin potilasryhma3, joka sai hoitoa pelkastaan syopalaakkeilla.

PANOVA-3-tutkimuksessa Optune Pax -laitteen kayttdé yhdessd sydpalaakkeiden kanssa ei johtanut
haittareaktioihin ladkkeiden kanssa. Lisdksi vakavien ladketieteellisten ongelmien esiintymistiheys oli
samankaltainen Optune Pax -laitteella ja syOpaldadkkeilla hoidetun ryhman ja pelkdstdan
syopalaakkeilld hoidetun ryhman valilla.

Optune Pax -laitteen kaytto johti lievaan tai kohtalaiseen ihoarsytykseen anturirivien alla (punoittava
ihottuma, pienia haavaumia tai rakkuloita) 209 potilaalla 274 potilaasta (76 %). Lieva tai kohtalainen
ihodrsytys anturirivien alla on TTFields-terapian odotettu haittavaikutus. Yksikdan naista
ihodrsytystapauksista ei aiheuttanut sellaista ihovauriota, joka ei korjaantunut paikallisella
reseptiladkkeelld (esim. steroidivoiteella) ja vaihtamalla anturirivien paikkaa. Pienelld maaralla
tutkimuksen Optune Pax -potilaista (7) oli vakavampi iho-ongelma, joka edellytti tilapaistd taukoa
Optune Pax -laitteen kaytosta. Kaikissa tapauksissa iho-ongelma parani.

Kysy ladkariltasi lisaa tietoa PANOVA-3-tutkimuksesta.
Odotettu kliininen hy6ty potilaalle

Kaikki kliinisen PANOVA-3-tutkimuksen potilaat, jotka kayttivat Optune Pax -laitetta, kayttivat sita
yhdessa syopaladkkeiden (gemsitabiini ja nab-paklitakseli) kanssa. Potilaat, jotka kadyttivat Optune Pax
-laitetta vahintdaan yhden kuukauden ajan ja jotka saivat vahintdan yhden jakson syopaldakkeita, elivat
keskimaarin yli 3 kuukautta pidempaan kuin potilaat, jotka saivat vahintdaan yhden jakson pelkdstaan
syopalaakkeita. Erityisesti noin 75 % potilaista, jotka kayttivat Optune Pax -laitetta syopaladkkeiden
kanssa, eli yli 12 kuukautta hoidon alkamisen jalkeen verrattuna 66 %:iin potilaista, jotka kayttivat
pelkastaan syopaladkkeita.

Seuraavia lisdhyotyja havaittiin PANOVA-3-tutkimuksessa:

. Potilasryhmassd, joka kaytti Optune Pax -laitetta sydpaladkkeiden kanssa, noin puolella (49 %)
syopa ei pahentunut ensimmadisen vuoden aikana verrattuna 39 %:iin potilaista, joita hoidettiin
pelkastaan syopalaakkeilla.

e  Potilaat, jotka kayttivdat Optune Pax -laitetta syopaldadkkeiden kanssa, elivat ilman pahenevaa
kipua keskimaarin noin 6 kuukautta pidempaan kuin potilaat, jotka kdyttivat pelkastdaan
syopalaakkeita. Potilailla, jotka kayttivdat Optune Pax -laitetta sydpaladkkeiden kanssa, oli
keskimaarin parempi elamanlaatu kuin potilailla, jotka kayttivat pelkdstaan syopaladkkeitd, kun
otetaan huomioon aika elamanlaadun heikkenemiseen, kipu ja haimakipu.
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. Potilailla, jotka kadyttivat Optune Pax -laitetta syopalaakkeiden kanssa, kipulddkkeen tarve
viivastyi keskimaarin 2 kuukaudella verrattuna potilaisiin, joita hoidettiin pelkdstdan
syopalaakkeilla.

e Kun tarkastellaan erityisesti opioidipohjaisia kipulddkkeitd, potilaiden, jotka kayttivat Optune Pax
-laitetta syopaladkkeiden kanssa, opioidipohjaisten kipuldadkkeiden tarve viivastyi keskimaarin 2,5
kuukaudella verrattuna potilaisiin, joita hoidettiin pelkastaan syopalaakkeilla.

Erityisesti 42 % potilaista, jotka kdyttivat Optune Pax -laitetta syopaladkkeiden kanssa, olivat opioidivapaita
yhden vuoden kohdalla verrattuna 32 %:iin potilaista, joita hoidettiin pelkdstaan syopalaakkeilla.
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3. OPTUNE PAX -HOITOVALINEISTON JA ITE TRANSDUCER ARRAY -
ANTURIRIVIEN KAYTON RISKIT

Optune Pax -laitteen kayton yleisin riski on ihodrsytys anturirivien alla. Se voi olla punoittava
ihottuma, pienia haavaumia tai rakkuloita vatsan alueella. Useimmissa tapauksissa ihoarsytys on lieva
tai kohtalainen, ja sitd hoidetaan steroidivoiteella. Joskus ihodrsytys on vakavampi ja johtaa
avohaavoihin, infektioon ja/tai kipuun, jotka edellyttdvat laitteen kdyton lopettamista, kunnes iho on
parantunut.

Laajassa kliinisessa tutkimuksessa nimeltd PANOVA-3, jossa arvioitiin Optune Pax -laitteen kayttoa
yhdessa gemsitabiinin ja nab-paklitakselin kanssa haimasydpatyyppisi hoidossa, noin 76 %:lla Optune
Pax -potilaista oli laitteen kayttoon liittyva ihohairio. Useimmat tapauksista eivat olleet vakavia ja ne
hoidettiin onnistuneesti paikallisilla voiteilla. Vain 8 %:lla Optune Pax -potilaista oli vaikea ihoarsytys.

Kun tarkastellaan kaikkia vakavia ladketieteellisia ongelmia, jotka raportoitiin PANOVA-3-
tutkimuksessa, seuraavassa taulukossa esitetdan, kuinka usein vakava ladketieteellinen ongelma
ilmeni potilasryhméssa, joka kaytti Optune Pax -laitetta syopaldakkeiden kanssa, ja potilasryhmasss,
joka kaytti pelkdstdaan syopaldakkeita. Ladketieteelliset ongelmat ja kyseisten lddketieteellisten
ongelmien ilmaantuvuus ryhmassa, jota hoidettiin Optune Pax -laitteella ja syopalaakkeilld, oli
samankaltainen kuin ryhmadssa, jota hoidettiin pelkdstdaan syopalaakkeilla.

Ladketieteellinen ongelma

Optune Pax + syopalaakkeet

Syopalaakkeet

Infektiot

55 tutkittavaa 274:sta (20 %) |

52 tutkittavaa 273:sta (19 %)

Ruoansulatuselimistd

48 tutkittavaa 274:sta (18 %)

40 tutkittavaa 273:sta (15 %)

Maksa ja sappi

39 tutkittavaa 274:sta (14 %)

27 tutkittavaa 273:sta (10 %)

Veri ja imukudos

24 tutkittavaa 274:sta (9 %)

28 tutkittavaa 273:sta (10 %)

Hengityshairiot

21 tutkittavaa 274:sta (8 %)

11 tutkittavaa 273:sta (4 %)

Yleiset hairiot

17 tutkittavaa 274:sta (6 %)

12 tutkittavaa 273:sta (4 %)

Sydanhairiot

13 tutkittavaa 274:sta (5 %)

10 tutkittavaa 273:sta (4 %)

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

9 tutkittavaa 274:sta (3 %)

11 tutkittavaa 273:sta (4 %)

Verisuonisto

9 tutkittavaa 274:sta (3 %)

7 tutkittavaa 273:sta (3 %)

Hermosto

6 tutkittavaa 274:sta (2 %)

2 tutkittavaa 273:sta (1 %)

Munuaishairiot

5 tutkittavaa 274:sta (2 %)

11 tutkittavaa 273:sta (4 %)

Vammat ja myrkytykset

5 tutkittavaa 274:sta (2 %)

3 tutkittavaa 273:sta (1 %)

Lihakset ja nivelet

2 tutkittavaa 274:sta (1 %)

3 tutkittavaa 273:sta (1 %)

Psyykkiset hairiot

2 tutkittavaa 274:sta (1 %)

3 tutkittavaa 273:sta (1 %)

Hyvanlaatuiset, pahanlaatuiset,
madrittelemattomat neoplasmat

0 tutkittavaa 274:sta (0 %)

1 tutkittava 273:sta (0,5 %)

Immuunijarjestelma

0 tutkittavaa 274:sta (0 %)

1 tutkittava 273:sta (0,5 %)
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Alla on luettelo mahdollisista haittavaikutuksista (esim. komplikaatioista), jotka liittyvat Optune Pax -
laitteen ja syopalddkkeiden kayttoon. Naita ilmeni = 1 % potilaista:

. Hoitoon liittyvat ihohairiot, mukaan lukien hyperhidroosi ja ihon rikkoutuminen/haavautuminen
(76 %)

e  Vasymys/uupumus (4 %)

Vatsakipu (3 %)

e  Ripuli(3%)

. lhovaurio (3 %)

e Anemia (alhainen punasolujen maara veressa) (2 %)

e Infektio paikassa, jossa anturirivi koskettaa ihoa (2 %)
e  Kohonneet maksaentsyymit (2 %)

e  Lihaskipu ja lihasten nykiminen (2 %)

e  Pahoinvointi (2 %)

e Anturirivin ylikuumentuminen, mik3 johtaa kipuun ja/tai paikalliseen ihon palovammaan (2 %)
e  Painonlasku (2 %)

e Allerginen reaktio anturirivien liimalle tai geelille (1 %)
e Paikallinen kipu anturirivien alla (1 %)

e  Turvotus (1 %)

. Paikallinen [ammon ja kihelmdinnin tunne anturirivien alla (< 1 %)
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4. VAIKUTUSMEKANISMI JA SUORITUSKYKY

Ladkarisi on maarannyt Optune Pax -hoitovalineiston, koska sovellut hyvin hoidettavaksi laitteella.

Optune Pax -hoitovélineistd on suunniteltu kannettavaksi. Se tuottaa siahkokenttia, joita kutsutaan
nimelld TTFields (Tumor Treating Fields). Ndama sdhkokentat tuhoavat syépasoluja.

Optune Pax -laite toimittaa TTFields-kenttid vatsasi alueelle ihoosi kiinnitettyjen tarralappujen avulla.
Nama tarralaput kytketdan laitteeseen ja niitd kutsutaan antuririveiksi. Laitteen ja anturirivien lisdksi
Optune Pax -hoitovilineistd sisdltdd myos liitantdkaapelin, virtasovittimen, akun ja
akkulaturin. Laitetta ja akkua kannetaan olkalaukussa.

Tiede Optune Pax -laitteen takana: TTFields-kentdt kayttdvat fyysisida voimia jakautuvien
syOpasolujen sahkodisesti latautuneisiin osiin, mika hairitsee solun toimintaa. TTFields-kentat
hidastavat tai pysayttavat syopasolujen jakautumisen, mikad johtaa solustressin ja solukuoleman eri
muotoihin. Tdma voi puolestaan johtaa immuunijarjestelman alavirran aktivoitumiseen sydpéasoluja
vastaan.*

* Nama loydokset julkaistiin seuraavissa tutkimuksissa: Kirson et al., Cancer Research 2004, Kirson et
al., PNAS 2007, Salzberg et al., Onkologie 2008 ja Kirson et al., BMC Medical Physics 2009.
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5. OPTUNE PAX -HOITOVALINEISTON JA ITE TRANSDUCER ARRAY -
ANTURIRIVIEN YLEISKATSAUS

1. Sahkdkentdn Optune Pax® -generaattori (itse laite) (TFP9200)
2. Optune Pax -laitteen akkulaturi (ICH9100)
3. Optune Pax -laitteen virtasovitin (SPS9200)
4. Optune Pax -laitteen liitdntakaapeli (CAD9100)
5. Optune Pax -laitteen akku (IBH9200)
6. ITE Transducer Array -anturirivit — pieni (ITE1013B, ITE1013W)
7. ITE Transducer Array -anturirivit — suuri (ITE10208B, ITE1020W)

QSD-QR-912 EU(FI) Rev 02.0 Optune Pax ITE User Manual
Julkaisupdivamaara: Toukokuu 2026
Sivu 13/63



6. LAITE

e Optune Pax on ennalta asennettu laite.

e Sinun tarvitsee oppia, kuinka akku asennetaan, kuinka laitetta kdytetdaan ja kuinka se asetetaan
kantolaukkuun.

e Optune Pax -laitetta kaytetdaan seuraavilla saatimilla:

Takaosa Etuosa

1. Virtasovittimen portti

2. Virtakytkin

3. Liitantdkaapelin (CAD) pistoke

4. POWER (VIRTA) / BATTERY (AKKU) / ERROR (VIRHE) -merkkivalot
5. TTFields ON/OFF (PAALLE/POIS PAALTA) -painike

6. Akun testauspainike

7. Akkumittari
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ITE TRANSDUCER ARRAY -ANTURIRIVIT

e Anturirivit ovat liimapintaisia tarroja, jotka asetetaan vatsalle, jotta TTFields-kenttid voidaan
toimittaa vatsan alueelle.

e Anturirivit toimitetaan steriileina ja ne on tarkoitettu kdytettavaksi vain Optune Pax -laitteen
kanssa.

e Antuririveja on saatavana kahta eri kokoa — pieni ja suuri — eri kokoisiin kehoihin. Ladketieteen
ammattilainen paattaa, mika koko on sopiva sinulle.

e Anturirivit toimitetaan joko valkoisen tai mustan liitinpdaan kanssa.

e  Hoidon aloitusta varten ja joka kerta, kun vaihdat anturirivit, tarvitset nelja (4) anturirivia — kaksi
(2) anturirivia valkoisilla liitinpailla ja kaksi (2) anturirivid mustilla liitinpailla.

e Anturirivit ovat kertakadyttoisia. Vaihda ne 3—4 paivan valein.

e  Ladketieteen ammattilainen maarittaa parhaan anturirivien asettelun sinulle ja ndyttaa sinulle,
mihin kukin anturirivi asetetaan vatsasi alueella (etupuoli, selka ja kyljet).

e  Ota yhteyttd Novocureen jirjestdsksesi kdytettyjen anturirivien asianmukaisen havittdmisen. Al3
havita kdytettyja anturirivejasi kotitalousjatteen mukana.
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8. ENNEN KAYTON ALOITTAMISTA

e  Sinun tarvitsee kayttaa neljaa (4) anturirivia hoidon aloittamiseksi joka kerta, kun vaihdat
anturirivit.

. Sinun tulee varmistaa, etta sinulla on oikean kokoiset anturirivit 1ddkarisi maarittaman mukaisesti
ja etta kaytat anturirivien asettelua, jonka olet saanut laakariltasi.

e Varmista, etta sinulla on runsaasti ITE Transducer Array -antuririveja, jotta hoitosi voi jatkua
seuraavaan tavarantoimitukseen saakka.
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9. KAYTTOOHJEET

9.1. ANTURIRIVIN OTTAMINEN POIS PAKKAUKSESTA

e Avaa kunkin neljan (4) anturirivin lapindkyva kuori vetamalla varovasti erilleen kuoren
vastakkaisia reunoja alla esitetyn mukaisesti.
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9.2. IHON VALMISTELU ANTURIRIVIEN PAIKALLEEN ASETTAMISTA VARTEN

Yleisia suosituksia ihostasi huolehtimiseen
Jotta voit estaa ihodrsytysta anturirivien alla, noudata naita yleisia ihonhoitosuosituksia:

Peseytyminen/kylpeminen

° Kayta haaleaa vettd, kun peset ihosi.

e Vailta pesemasta erittain kuumalla vedelld, joka yleensa kuivattaa ihoa.

° Kayta mietoja, hajusteettomia saippuoita/vartalonpesunesteita.

e  Valta alkoholipohjaisia saippuoita/vartalonpesunesteita, silla alkoholi kuivattaa ihoa.

e  Kaytd peseytymisen jalkeen pehmeda ja puhdasta pyyhettd ja taputtele kevyesti iho kuivaksi.
Vilta hierovaa liikettd, joka aiheuttaa kitkaa, joka voi arsyttaa ihoa.

Kosteutus

e  Kostuta ihosi sadnndllisesti estadksesi ihosi kuivumisen.

e  Kaytd mietoja, hajusteettomia vesipohjaisia voiteita.

e  Vilta alkoholipohjaisia voiteita, silld alkoholi kuivattaa ihoa.

. Poista liialliset kosteusvoiteen tai paikallisen ihotuotteen jadmat ennen anturirivien asettamista.
Pukeutuminen

e Kiytd mahdollisuuksien mukaan valjia vaatteita, jotta ilma paddsee kiertdmaan
vatsan/anturirivien alueella.

e  Viltd vaatteita, jotka on valmistettu ihoa arsyttavistd materiaaleista (esim. karhea villa), silla
tallaiset materiaalit voivat aiheuttaa kutinaa.

e  Vilta vaatteita, jotka on valmistettu hengittdmattomistd materiaaleista (esim. jotkin synteettiset
kankaat), sillda ndaméa materiaalit voivat aiheuttaa liiallista hikoilua vatsan ja anturirivien alueella.

o Kayta mietoja, hajusteettomia pesuaineita vaatteiden pesemiseen.
lhon valmistelu ennen anturirivien asettamista:
° Pese kadet huolellisesti ennen ihon valmistelua.

e Ajele vatsa puhtaalla sidhkéiselld karvanpoistolaitteella. Ald kdyta partaterid, silld terat voivat
vaurioittaa ihoa ja johtaa ihoarsytykseen. Toista vatsan ajelu tarvittaessa, kun vaihdat anturirivit.

. Pese vatsasi alue miedolla, hajusteettomalla saippualla ja taputtele iho kuivaksi.

. Kayta ladkarisi madraamaa tai suosittelemaa paikallista ihotuotetta (esim. kosteusvoidetta, ihon
sulkukalvotuotetta, kortikosteroidia, antibioottivoidetta) ja anna sen vaikuttaa iholla vahintdan
20 minuuttia (tai valmistajan ohjeiden mukaisesti), jotta tuote imeytyy ihoon ennen anturirivien
asettamista. Poista liialliset jaamat ennen anturirivien asettamista.
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9.3. ANTURIRIVIEN ASETTAMINEN

Noudata seuraavia vaiheita 3—4 pdivan valein poistaaksesi anturirivit ja asettaaksesi uudet anturirivit

|adkarisi antaman anturirivien asettelun mukaisesti. Jos asetat antuririveja ensimmaista kertaa, jata

ensimmainen vaihe valiin (Poistaminen).

Anturirivien alle jadvan ihon hoitosuositukset toimitetaan. Naiden suositusten noudattaminen auttaa

sinua estamaan ihodrsytysta anturirivien alla ja jatkamaan terapiaa pidempaan.

Anturirivien poistaminen iholta:

Kun yleisesti ottaen poistat anturirivit vatsasi alueelta, valta vetamasta ihoa anturirivien mukana
tai hieromasta ihoa iholle jaaneen liiman poistamiseksi, sillda molemmat tavat voivat vaurioittaa
ihoa.

Kostuta anturirivit huolellisesti, kunnes ne ovat kastuneet tdysin (kun liima pehmenee ja
hydrogeeli alkaa muuttua nesteeksi), haalealla vedella suihkun aikana. Kirista tasaisesti ja kuori
anturirivit iholta hitaasti ja varovasti.

Vaihtoehtoisesti voit kayttdd mineraalioljyd (vauvadljyd) tai ladketieteelliseen kayttoon
tarkoitettua silikonipohjaista ja alkoholitonta liiman tai avanteen poistotuotetta kuoriaksesi
anturirivit pois iholta hitaasti ja varovasti.

Jos kaytat ihon sulkukalvotuotetta, se on poistettava ja asetettava uudelleen antuririveja
vaihdettaessa.

Anturirivien asettaminen iholle:

Pese kadet huolellisesti ennen anturirivien kasittelya.

Noudata edelld mainittuja ihon valmistelemisen suosituksia ja varmista, ettd iho on taysin kuiva
ennen anturirivien asettamista.

Huomioi anturirivien liittimien musta ja valkoinen vari. Jokainen samanvarinen pari asetetaan
vastakkain kehollesi: kaksi anturirivia mustilla liittimilld asetetaan vastakkain keholle. Vastaavasti
kaksi (2) anturirivia valkoisilla liittimillad asetetaan vastakkain kehollesi.

Poista anturirivin pintapaperi yhdesta anturirivista.

Aseta anturirivi kehollesi samaan kohtaan kuin aikaisemmin, mutta siirrd anturirivid 2 cm (3/4
tuumaa) valttadksesi ihodrsytyksen. Varmista, ettd antuririviparit siirretddn yhdessa. Siirra
anturirivit takaisin alkuperaiseen paikkaan seuraavien vaihtojen yhteydessa.

Paina koko anturirivin reuna ihoosi.
Aseta kolme muuta anturirivia samalla tavalla.
Sinun voi tarvita pyytaa apua ystavalta tai perheenjasenelta anturirivin asettamiseksi selkaasi.

Viltd mahdollisuuksien mukaan anturirivien asettamista kirurgisten valineiden (esim. ruuvien tai
sunttien), arpien tai avohaavojen paille.

Kayta tarvittaessa viilentdvia asusteita, kuten jaahdytysliiveja, jotka voivat auttaa valttdmaan
hikoilua.

Vaihda anturirivin asetuspaikkaa ~2 cm (3/4 tuumaa) jokaisen anturirivin vaihdon yhteydess3
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varmistaen, ettd antuririviparit siirretddan yhdessa.
e Siirrd anturirivit takaisin alkuperaiseen paikkaan seuraavien vaihtojen yhteydessa.
lhon tilan tarkkaileminen anturirivien alla

e  Tarkista anturirivien alla oleva iho jokaisen anturirivien vaihdon yhteydessad ihotulehduksen,
punoituksen, kutinan, rakkuloiden ja avohaavojen merkkien varalta. llmoita ldakarillesi tai
hoitajalle iho-ongelmien varhaisista merkeista.
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9.4. ANTURIRIVIN PINTAPAPERIN POISTAMINEN JA ASETTIMEN KAYTTO

Asettimet toimitetaan avustamaan ITE Transducer Array -anturirivien kasittelyssa. Kdyta asetinta
tarvittaessa seuraavien ohjeiden mukaisesti:

1. Valitse asettimen koko kayttamiesi anturirivien koon mukaan. Aseta asetin kovalle alustalle
musta lappu ylospain.

ER RN fils 55 (630 485 6 A R 38 9 1R B R 56 35 15 s 6 B JE e

N

7

2 NS BN G 0 9RO B g 9D S B8R

2. Kun olet poistanut anturirivin pussista, aseta se asettimeen poistettava pintapaperi ylospain.
Paina anturirivia kohtalaisesti, jotta se kiinnittyy mustaan lappuun.

3. Aloita poistamalla pintapaperi. Poista pintapaperit hitaasti aloittaen ylakulmasta anturirivin
keskella ja kuori pintapaperia varovasti alaspain. Kuori pintapaperi pinnan mukaisesti,
tarvittaessa eri suunnista, jotta varmistetaan, etta anturirivi pysyy tasaisena ja koskemattomana.
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Aseta anturirivi asettimen avulla iholle sinulle annetun asettelun mukaisesti ja noudattamalla
kohdan 9.3 ohjeita.
Paina asetinta. Varmista, ettd anturirivit ja anturirivin teipin reunat kiinnittyvat hyvin iholle.

/ /

QSD-QR-912 EU(FI) Rev 02.0 Optune Pax ITE User Manual
Julkaisupdivamaara: Toukokuu 2026
Sivu 22/63



5. Poista asetin varovasti.

6. Paina anturirivid uudelleen varmistaaksesi, etta se on kokonaan kosketuksissa ihoon.

Jos anturirivit on asetettu huonosti alun perin tai antuririveja ei kyetty asettamaan, toista vaiheet 1-6.
Al3 kayta likaantunutta asetinta

Asettimen puhdistaminen:

Huuhtele kylmilla vedell4 ja pesuaineella. Al3 kuivaa kuivausrummussa. Aseta suojaisaan paikkaan
kuivumaan. Suojattava suorilta lammadnlahteilta.
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9.5. ITE TRANSDUCER ARRAY -ANTURIRIVIEN KYTKEMINEN OPTUNE PAX -
LAITTEESEEN

1. Kytke nelja anturirivien liitintd (2 mustaa ja 2 valkoista) vastaaviin mustiin ja valkoisiin
liitantakaapelin pistokkeisiin alla esitetyn mukaisesti.

2. Paina lujasti varmistaaksesi, etta liittimet on tyonnetty koko pituudeltaan sisdan.

3. Keraa anturirivien johdot yhteen ja niputa ne I6ysasti pienella palalla teippia haluamistasi
kohdista.

4. Voit kiinnittaa liitantakaapelin klipsin vyohosi.
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9.6. LITANTAKAAPELI

Liitantakaapeli on kierteinen, venyva johto, joka kulkee liitdntdrasiasta laitteeseen. Nelja anturirivien
liitintd (kaksi mustaa ja kaksi valkoista) kytketdan liitdntarasiaan. Musta ja valkoinen koodaus vastaa
anturirivien paikkaa kehossa.

Liitdntakaapelin kytkeminen laitteeseen:

1. Tarkista, etta liitdntdkaapelin pdan nuoli on ylospain ja samalla kohdalla laitteen portin nuolen
kanssa alla esitetyn mukaisesti.

2. Tyonna liitinta, kunnes kuulet napsahduksen. Napsahdus tarkoittaa, etta liitin on paikallaan.
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9.7. LAITTEEN KAYNNISTAMINEN JA PYSAYTTAMINEN

Hoidon aloittaminen:

Kun olet asettanut anturirivit kehollesi:

1. Kytke anturirivit liitdntdkaapelirasiaan (kohdat 9.5 ja 9.6).

2. Kytke liitdntdkaapeli laitteeseen ja kohdista liittimen nuoli aukon nuoleen (kohta 9.6 ).

3. Kytke virtaldhde — joko ladattu akku (kohta 9.8) tai verkkovirtalahde (kohta 9.10) laitteeseen.

4. Kaanna-laitteen virtakytkin ON (PAALLA) asentoon alla esitetyn mukaisesti.
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5. Odota noin 10 sekuntia, kun laite suorittaa itsetarkistuksen. Laitteen etupaneelin POWER (Virta) -
merkkivalo syttyy vihredna alla esitetyn mukaisesti.

X OPTUNE

— PAX"

Jos ladattu akku asennetaan (eika laitetta ole kytketty verkkovirtaldhteeseen), BATTERY (Akku) -
merkkivalo syttyy myo6s vihredna. Jos laite on liitetty verkkovirtaldhteeseen, se kayttaa
verkkovirtaldhdetta automaattisesti, ja "BATTERY” (Akku) -merkkivalo sammuu.

X OPTUNE

—— PAX
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6. Aloita uusi TTFields-hoito painamalla TTFields ON/OFF (PAALLE/POIS PAALTA) -painiketta.

X OPTUNE

PAX®

"TTFIELDS”-merkkivalon ON/OFF (PAALLA/POIS PAALTA) -painikkeen ylapuolella tulee syttya sinisena
ja pysya sinisena hoidon ollessa kaynnissa.

Jos sininen merkkivalo ei syty, hoito on ei ole kdynnissa, ja sinun tulee tarkistaa asetukset ja aloittaa
vaiheet alusta. Jos merkkivalo ei syty taman jalkeen, katso opasta ongelmien ratkaisuun (kohta 14).
Jos sinulla on edelleen ongelmia, ota yhteyttd Novocuren tekniseen tukeen (kohta 15).

HUOMAA: Vihre3, sininen ja keltainen merkkivalo himmenevat automaattisesti pimedssa huoneessa
ja kirkastuvat valoisassa ympaéristossa. Punainen “ERROR”(VIRHE) -merkkivalo palaa aina yhta
kirkkaana.

Jos "TTFIELDS”-painiketta ei paineta 10 minuutin kuluessa laitteen kaynnistamisest3,
huomautusmerkkihalytys kuuluu sinisena vilkkuvan “TTFields”-merkkivalon tahdissa osoittaen, etta
TTFields-terapia on POIS PAALTA. Tdmi on muistutus terapian aloittamisesta. Aloita terapia
painamalla TTFields-painiketta kerran halytyksen lopettamiseksi ja uudelleen terapian aloittamiseksi.
“TTFIELDS”-merkkivalo syttyy sitten sinisend, kun TTFields-terapia toimitetaan.
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HOIDON PYSAYTTAMINEN:

Hoidon pysdyttaminen voidaan suorittaa kussakin seuraavista tilanteista:

A. Kun laite toimii oikein, mutta sinun tarvitsee lopettaa hoito tauon vuoksi:

1. Keskeytd hoito painamalla TTFields-painiketta. TTFields-terapia pysahtyy, minkad osoituksena

"TTFIELDS”-merkkivalo sammuu.

HUOMAA: Laitteen virta on edelleen PAALLA.

X OPTUNE

PAX
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2. Sammuta laite virtakytkimella.

B. Jos tapahtuu virhe:

Virheen ilmetessa laite pysayttaa terapian ja antaa kovaaanisen piippaavan halytyksen. Punainen
“ERROR” (VIRHE) -merkkivalo syttyy (alla olevan kuvan mukaisesti).

Paina TTFields-painiketta sammuttaaksesi halytyksen. Punainen "ERROR” (VIRHE) -merkkivalo
sammuu. Jos halytysaani jatkuu, siirry seuraavaan vaiheeseen halytyksen hiljentamiseksi.

1. Sammuta laite virtakytkimella.
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C. Kun vahaisen akun latauksen merkkivalo syttyy:

Kun akkusi tyhjenee (noin tunnin kuluttua), TTFields-sy6ttd sammuu (laite pysayttda terapian) ja
halytysaani kuuluu.

HUOMAA: Hélytysaani on identtinen sen halytysadnen kanssa, joka kuuluu virheen ilmetessa. Tassa
tapauksessa kuitenkin seka keltainen "BATTERY” (AKKU)- ettad punainen “ERROR” (VIRHE) -merkkivalo
syttyvat.

1. Paina TTFields-painiketta sammuttaaksesi halytyksen. Punainen "ERROR” (VIRHE) -merkkivalo
sammuu.

2. Sammuta laite virtakytkimella.

3. Vaihda akku (katso kohta 9.8).

BATTERY

XOPTUNE
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9.8. AKUN KYTKEMINEN JA IRROTTAMINEN

Optune Pax -laitteen mukana toimitetaan nelja ladattavaa akkua. Optune Pax -laitteen kaytto vaatii
yhden akun kerrallaan. Muut kolme akkua on pidettava akkulaturissa.

Jos suunnittelet olevasi poissa kotoa yli tunnin ajan, kuljeta mukanasi ylimaaraisia akkuja.
1. Liu’uta akku laitteeseen.

2. Paina akkua kevyesti alaspdin, kunnes kuulet napsahduksen, mikd osoittaa, ettd akku on kunnolla
kiinni.

HUOMAA: Varo pudottamasta akkua paikalleen tai pakottamasta sita akkupesaan.

3. Vaihda akku aina, kun se tyhjenee (kun vihred "BATTERY” (AKKU) -merkkivalo muuttuu keltaiseksi)

Paina kevyesti alaspain lukitaksesi akun Voit irrottaa akun akkupesdsta painamalla
paikoilleen. molempia akun sivuilla olevia sinisid painikkeita
ja nostamalla sen yl0s.

Lataa akkuja laturissa (kohta 9.9) 2—4 tunnin ajan. Akut pitdvat suurimman osan varauksesta
laturista poistamisen jdlkeen usean pdivdn ajan, mutta varaus tyhjenee lopulta. Akkujen
pitdminen laturissa sen jalkeen, kun ne on ladattu tdyteen, ei vahingoita akkuja, joten voit jattaa
ne laturiin, jos et tarvitse niita.

Voit ladata ja kdyttaa akkuja useita kertoja noin 6—9 kuukauden ajan. Ajan myo6ta aika, jonka laite
voi kayttaa akkuja (ennen kuin keltainen vahdisen akun latauksen "BATTERY” (AKKU) -merkkivalo
syttyy ja hélytys piippaa), lyhenee. Jos aika hoidon aloituksesta taydella akulla vahaisen akun
latauksen hélytykseen, kuuluvaan hélytysdaneen ja punaisen "ERROR” (VIRHE) -merkkivalon
syttymiseen on alle 50 minuuttia, ota yhteyttd tekniseen tukeen (kohta 15) vaihtoakkujen
saamiseksi.
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Akun merkkivalo muuttuu vihredsta keltaiseksi, kun akun lataus on alle tietyn arvon. Tama
osoittaa, ettd akku tulee vaihtaa pian. Hoito jatkuu keltaisen vahadisen akun latauksen "BATTERY”
(AKKU) -merkkivalon syttyessa, kunnes halytysdani kuuluu ja punainen "ERROR” (VIRHE) -
merkkivalo syttyy. Kun tdma tapahtuu, hoito keskeytyy ja laite on sammutettava ja akku
vaihdettava.

Kun ”BATTERY” (AKKU) -merkkivalo muuttuu keltaiseksi, on olemassa kaksi tapaa jatkaa hoitoa:
A. Vaihtoehto yksi:

Jos olet [ahellad verkkovirtalahdetta, liita virtasovitin keskeyttamatta terapiaa. Tama voidaan tehda
ennen kuin akku on taysin tyhja ja ennen kuin laite on halyttanyt. Noudata ohjeita:

1. Kytke verkkovirtaldhde laitteen takaosaan (kohta 9.10). Terapia jatkuu ja laitteen merkkivalo
ilmaisee, etta se ei toimi enda akkuvirralla.

2. Paina kahta sinistd painiketta akun molemmilla sivuilla ja poista se liu’'uttamalla ulos
laitteesta.

3. Lataa poistettu akku (kohta 9.9).

4. Jatka terapiaa kdyttamalla verkkovirtaldhdetta.

B. Vaihtoehto kaksi:

Jos et ole lahelld verkkovirtaldhdettd, noudata ohjeita akun vaihtamiseksi:
HUOMAA: Jos akku on taysin tyhja, aloita vaiheesta 2

1. Paina TTFields-painiketta keskeyttadksesi terapian.

2. Sammuta laite virtakytkimella (laitteen takaosassa).

3. Paina kahta sinistd painiketta akun molemmilla sivuilla ja poista se liu’'uttamalla ulos
laitteesta.

4. Valitse toinen tayteen ladattu akku.
5. Liu’uta tdyteen ladattu akku laitteeseen.

6. Paina akkua kevyesti alaspdin, kunnes kuulet napsahduksen, mika osoittaa, ettd akku on
kunnolla kiinni.

7. Katso akkumittarin tarkistaminen seuraavassa kohdassa.

8. Kaynnista laite virtakytkimella ja odota noin 10 sekuntia, kunnes laite suorittaa
itsetarkistuksen.

9. Aloita terapia painamalla TTFields-painiketta (kohta 9.7).

10. Aseta kaytetty akku akkulaturiin latausta varten (kohta 9.9).
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9.9. AKUN LATAAMINEN

Akkumittarin tarkistaminen

Voit tarkistaa Optune Pax -laitetta kayttdessdsi, kuinka paljon varausta akussa on jaljelld. Akun varauksen
tarkistaminen ei hairitse tai keskeyta terapiaa.

Tarkista akun varaus painamalla kerran akun paalla olevaa painiketta. Jaljelld oleva akun varaus nadytetaan
painikkeen oikealla puolella olevassa valaistussa mittarissa. Mittarin lukemat vaihtuvat taydesta (F, Full)
tyhjaan (E, Empty), kuten auton bensamittarissa.

Taysi varaus

75 % varaus

()
: 50 % varaus

25 % varaus

o Tyhja

Akkulaturi lataa kaytetyt akut uudelleen. Akkulaturi kdyttdd normaalista seindpistorasiasta tulevaa
virtaa. Kukin akku sopii aukkoon, joka liittda sen suoraan laturiin.
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Aseta laturin virtajohto ennen akkujen lataamista normaaliin seindpistorasiaan ja kytke laturin
takaosassa oleva virtakytkin PAALLE. Laturin etuvalot syttyvat itsetarkistuksen aikana ja sitten pieni
etupaneelin keskelld oleva valo syttyy vihredna sen merkiksi, etta virtaa kaytetaan.

Kaytetyn akun lataaminen uudelleen:

1. Aseta kaytetty akku yhteen laturin paalla olevista kolmesta aukosta. Liu’uta akkua, kunnes se on
kokonaan paikallaan.

2. Suoraan akun kytkentdaukon edessd oleva valo syttyy vilkkuen vihredna. Tama osoittaa, etta
akku on latautumassa. Vihred valo vilkkuu nopeammin, kun akku on ladattu 95 %:iin sen
kapasiteetista. Voit myds tarkistaa akkumittarin latauksen aikana saadaksesi tietda, kuinka
tayteen akku on ladattu.

3.  Kun akku on ladattu tayteen (noin 2—4 tunnin kuluttua), valo muuttuu vilkkuvasta vihreasta
tasaiseksi vihredksi. Tasainen vihred valo haviaa, kun akku otetaan pois tai laturi irrotetaan
vakioseinapistorasiasta.

Jos etupaneelin valo muuttuu punaiseksi, tdma osoittaa, ettd akussa tai laturissa on virhe, ja sinun
tulee ottaa yhteyttd tekniseen tukeen saadaksesi apua. Ald kiytad akkua, jos se aiheuttaa punaisen
valon syttymisen laturissa.

Sailyta akut laturissa, vaikka ne on ladattu tayteen. Se ei vaurioita akkuja

1. Virtakytkin

2. Virtajohto

Akkulaturin takaosan nakyma, jossa
nakyy virtakytkin ja mihin virtajohto
liitetdan
1. Akkupesa
QSD-QR-912 E
Jull




2. Latauksen virran merkkivalo
3. Akun latauksen merkkivalo

Akkulaturin etunakyma, jossa ndytetaan, miten akut asetetaan laturiin

HUOMAA: Laturia ei ole tarkoitettu kdytettavaksi syttyvien aineyhdistelmien kanssa.
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9.10. PISTORASIAAN KYTKETTAVAN VIRTALAHTEEN KAYTTAMINEN

Kun suunnittelet pysyvasi jonkin aikaa yhdessa paikassa — kuten silloin, kun nukut — voit kayttaa akkujen
sijasta pistorasiaan kytkettdavaa virtalahdettd. Pistorasiaan kytkettdvaa virtaldhdetta kdytettdessa laite
toimii rajattoman ajan, toisin kuin akkuja kaytettdessa. Pistorasiaan kytkettdva virtaldhde toimii joko
Yhdysvaltain (120 VAC) tai Euroopan (230 VAC) pistorasioiden kanssa.

HUOMAA: Virtasovittimen lampeneminen kayton aikana on normaalia. Jos virtasovitin muuttuu liian
kuumaksi koskettaa, irrota se verkkovirrasta ja ota yhteytta tekniseen tukeen (kohta 15).

Kun laitteessa on akku ja se on liitetty myos verkkovirtalahteeseen, se kayttda verkkovirtalahdetta
ensisijaisena virtaldahteena. Kun verkkovirtajohto kytketdaan pistorasiaan laitteen kayttdessa akkuvirtaa,
laite vaihtaa automaattisesti kayttamaan verkkovirtaa akkuvirran sijaan.

Pistorasiaan kytkettavan virtalahteen liittdminen
1. Kytke virtasovittimen johto vakioseindpistorasiaan.
HUOMAA: Sinun ei tarvitse irrottaa akkua laitteesta kdyttadksesi verkkovirtalahdetta.

Huomaa, ettd laitteessa oleva akku ei lataudu, kun laite on kytkettyna pistorasiaan kytkettavaan
virtaldhteeseen.

Jos TTFields-toiminto on aktivoitu, sinun ei tarvitse sammuttaa sita.
2.  Kytke virtaldhteen liitin virtaldhteen porttiin, joka on laitteen takapaneelissa (virtakytkimen vieressa).

3. Jos TTFields-toiminto on jo aktivoitu, laite vaihtaa automaattisesti pistorasiaan kytkettavaan
virtalahteeseen keskeyttamatta terapiaa.

4. Jos laite on POIS PAALTA, kdynnista laite virtakytkimelld ja odota noin 10 sekuntia, kunnes laite
suorittaa itsetarkistuksen. Paina sitten TTFields-painiketta kdynnistdaksesi terapian (kohdassa 9.7
kuvatulla tavalla).

Pistorasiaan kytkettdvan virtalahteen irrottaminen ja akkuvirtaan palaaminen

Varmista, ettd ladattu akku on asetettu oikein laitteeseen ennen pistorasiaan kytkettdvan virtalahteen
irrottamista. Jos TTFields-toiminto on aktivoitu, sinun ei tarvitse sammuttaa sita irrottaaksesi pistorasiaan
kytkettavan virtalahteen. Laite sammuu ja kdynnistyy uudelleen kayttdaen akkuvirtaa, kun virtasovitin on
irrotettu. Tassa tapauksessa sinun on painettava TTFields-painiketta aloittaaksesi terapian (kohdassa 9.7
kuvatulla tavalla) sen jalkeen, kun itsetarkistus on valmis.

1. Irrota virtasovittimen liitin laitteen takaosasta. Etupaneelin “BATTERY” (AKKU) -merkkivalo syttyy
noin kahdeksan sekunnin kuluttua.

2. Sailyta pistorasiaan kytkettava virtalahde myohempaa kayttda varten.
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9.11. IRROTTAMINEN LAITTEESTA

On kaksi tapaa irrottaa laite hoidon keskeyttamiseksi:
* Irrota liitdntdkaapeli laitteesta.

¢ Irrota nelja anturirivia liitantdkaapelista.

Liitantdakaapelin irrottaminen laitteesta

1. Keskeytd terapia painamalla TTFields-painiketta.

2. Sammuta laite virtakytkimella.

3. Pida kiinni liittimen salpaholkista ja veda liitdntdkaapeli ulos pistokkeesta.

HUOMIO! Al3 ved3 johdosta!

Voit nyt liilkkua ympariinsa ilman laitetta, mutta olet edelleen kytkettyna liitdntdkaapeliin ja -rasiaan.
Aloita hoito uudelleen tauon jalkeen:

1. Kytke liitdntdkaapeli porttiin nuolet ylospain.

2. Kaynnista laite virtakytkimelld. Odota noin 10 sekuntia, kunnes laite suorittaa itsetarkistuksen.

3. Aktivoi TTFields painamalla TTFields-painiketta.

Anturirivien irrottaminen liitantakaapelista

Pitadksesi tauon hoidosta ja irrottaaksesi itsesi tdysin laitteesta, irrota anturirivit liitantdakaapelin
rasiasta. Neljda anturirivid on kytkettyind liitdntdkaapelin rasiaan (kohdassa 9.6 kuvatulla tavalla).
Liitdntakaapeli on kytkettyna laitteen P1 (potilas) -pistokkeeseen.

1. Keskeyta hoito painamalla TTFields-painiketta.
2. Sammuta Optune Pax virtakytkimella.
3. Irrota nelja anturirivia liitdntarasiasta vetamalla niiden liittimista.

HUOMAA: Sinun on ehki heilutettava anturirivien liittimid varovasti irrottaaksesi ne. Ald ved3 johdosta.

QSD-QR-912 EU(FI) Rev 02.0 Optune Pax ITE User Manual
Julkaisupdivamaara: Toukokuu 2026
Sivu 38/63



Hoidon kdynnistaminen uudelleen:
1. Kytke nelja anturirivia niita vastaaviin vareihin (musta tai valkoinen) liitdntarasiassa.
2. Kaynnista laite virtakytkimelld ja odota noin 10 sekuntia, kunnes laite suorittaa itsetarkistuksen.

3. Aktivoi TTFields painamalla TTFields-painiketta.
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9.12. LAITTEEN KANTAMINEN

Laite ja akku mahtuvat mukana toimitettuun laukkuun.
HUOMAA: Ali aseta generaattoria toiseen laukkuun. Generaattorin sisilli on tuuletin, joka tarvitsee

ilmavirran. Laitteen mukana toimitettava laukku on suunniteltu mahdollistamaan oikea ilman virtaus. Jos
laitat generaattorin laukkuun, jossa ilma ei virtaa kunnolla, se voi ylikuumeta ja pysdyttaa hoidon. Jos nadin

tapahtuu, kuulet halytysaanen.
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10. SYMBOLIEN SANASTO

Noudata kdyttéohjeita

M D Ladkinnallinen laite

Valmistajan tiedot:
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

# Mallinumero

HEF Luettelonumero

SN Sarjanumero

LOT Erdkoodi

Yksilollinen laitetunnus
U Di Osoittaa, etta laitteeseen on merkitty yksilollisen
laitetunnuksen tiedot.

@ Valmistuspadivamaara

PP/KK/VVVV | viimeinen kayttopaivamasra — 413 kayta timan paivamadran
jalkeen
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Lue kdyttdohjeista tarkeat huomioitavat tiedot, kuten
varoitukset ja varotoimenpiteet

Ota yhteytta tekniseen tukeen jarjestadksesi kaytosta
poistettujen laitteiden, mukaan lukien ITE Transducer Array -
anturirivien asianmukaisen havittamisen. Sahko- ja
elektroniikkalaitteiden erillinen kerddaminen vaaditaan.

b P>

Akut ovat litiumioniakkuja.
Ota yhteytta tekniseen tukeen jarjestaaksesi kaytettyjen tai
kaytosta poistettujen akkujen asianmukaisen havittamisen

&

Li-ion

ITE Transducer Array -anturirivit on tarkoitettu kertakayttoon
eika niita pida kayttaa uudelleen.

ITE Transducer Array -anturirivien pussit toimivat
vksinkertaisena steriiliestojarjestelmana.

STERILE|

STERILE

o

ITE Transducer Array -anturirivit on steriloitu

gammasateilytyksella

Al3 kayta ITE Transducer Array -anturirivej3, jos niiden
pakkaus on rikkoutunut.

Ei saa steriloida uudelleen

'.___1{’ Optune Pax -laite (séhkokentdn generaattori, muut osat ja
'.'7|‘\"‘ anturirivit) tulee pitda poissa darimmaisesta kuumuudesta ja
= sateilyldhteistd
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IP21

Suojaa ihmisia vaarallisten osien koskettamiselta sormin.
Suojaa kotelon sisalld olevaa laitetta kiinteilta vierailta
esineiltd, joiden halkaisija on vahintdan 12,5 mm.

Suojaa kotelon sisalld olevaa laitetta pystysuoraan tippuvilta
vesipisaroilta.

Suojaa ihmisia vaarallisten osien koskettamiselta sormin.
Suojaa kotelon sisalld olevaa laitetta kiinteilta vierailta
esineiltd, joiden halkaisija on vahintdan 12,5 mm.

Suojaa kotelon sisalld olevaa laitetta pystysuoraan tippuvilta
vesipisaroilta, kun kotelo on kadnnetty enintdan 15°:n kulmaan.

Ald mene tiloihin, joissa on korkea kosteus tai suora vedelle
altistumisen vaara, laitetta paalla pidettdessa.

Al kayta laitetta, jos se ei ole kantolaukkunsa sisall4.

Al3 altista laitetta sateelle.

Laturi ja virtasovitin ovat vain sisakayttoon

Luokan Il laite IEC 60601-1:n mukaisesti

BF-tyypin potilasliityntdosa — symboloi osaa, joka on kontaktissa
potilaaseen

Potilasliityntdosa — ME-laitteen osa, joka normaalissa kaytossa
joutuu kosketuksiin potilaan kanssa, ME-laite tai ME-jarjestelma
voi toimia tarkoitetulla tavalla.

Lampatilarajoitukset

Suhteellisen kosteuden rajoitukset

A () o< >

Sarkyva, kasiteltava varoen
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Ei turvallinen magneettikuvauksessa

c € 0197 CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen numero

Valtuutettu edustaja Euroopassa
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

EC REP

Maahantuojan tiedot:
Novocure Netherlands B.V., Ekkersrijt 2066, 5692 BA Son en
Breugel, The Netherlands
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11. YMPARISTON OLOSUHTEET KAYTTOA, SAILYTYSTA JA KULJETUSTA
VARTEN

Kayttéolosuhteet

Kaikkia Optune Pax -laitteen osia tulee kayttda normaalisti alla maaritellyissa kdyttoolosuhteissa:
o Kotikayttoon

e Laturi ja virtasovitin ovat vain sisakayttoon

e Ei kaytettavaksi suihkussa, kylpyammeessa tai lavuaarissa, tai rankkasateessa

e Ei kaytettavaksi syttyvien aineyhdistelmien |laheisyydessa

¢ Voi pudottaa lattialle, tapahtumaan ei liity turvallisuusriskia, ei odoteta enaa toimivan.
Nakyvyyteen liittyvat olosuhteet: kaikki

Puhdistaminen: kaikki kestavat hoitovalineiston osat voidaan puhdistaa maaraajoin kostealla
kankaalla polyn ja tavallisen lian poistamiseksi.

Fyysiset kayttoolosuhteet kaikkien osien osalta:

e Lampdtila: -5 °C—+40 °C — laite ja lisdosat

e Lampdtila: 5-27 °C— anturirivit

¢ Suhteellinen kosteus: 15-93 % — laite ja lisdosat

e Suhteellinen kosteus: 10-90 % — anturirivit

¢ llmanpaine: 700—1 060 hPa

Varoitus: Laitetta ei saa kayttaa happirikkaissa ymparistoissa tai rdjahtavien kaasujen lahella
mahdollisen tulipalovaaran vuoksi.

Sailytysolosuhteet

e Lampotila: -5 —+40 °C seka laitteelle ettd muille osille

e Lampdtila: 5-27 °C antuririveille

Kuljetusolosuhteet

Laitteen, anturirivien ja lisdosien kuljetus on mahdollista ilma-/maakuljetuksella alla maaritellyilla
tavoilla sdaltad suojatuissa olosuhteissa:

e Lampdtila: -5 -+40°C
e Maksimaalinen suhteellinen ilmankosteus 15-93 %

e Eisuoraa altistusta vedelle
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12. ODOTETTU KAYTTOIKA

ODOTETTU KAYTTOIKA on ajanjakso, jonka ajan ME-laitteiden odotetaan pysyvdan sen
kayttotarkoitukseen sopivana.

Optune Pax -laitteen ja hoitovalineiston kaikkien osien odotettu kayttdikda on viisi vuotta. ITE
Transducer Array -anturirivien odotettu kayttdéika on 12 kuukautta. ITE Transducer Array -
antuririveilld on viimeinen kayttopaivimaara. Ald kiyta anturirivejd viimeisen kdyttdpaivimaaran
jalkeen.

13. HAVITTAMINEN

Ota yhteyttd Novocureen jirjestaiksesi kiytettyjen anturirivien asianmukaisen havittamisen. Ala
heita niita roskiin.
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14. VIANMAARITYS

Ongelma

Mahdolliset syyt

Suoritettavat toimenpiteet

Generaattorin (laitteen)
POWER (Virta)

-merkkivalo ei syty laitteen
kdynnistamisen jdlkeen

1. Generaattoria ei ole kytketty

virtalahteeseen

. Akku on tyhja
. Akun toimintahairio

. Jos kaytOssa on virtasovitin —

virtasovitinta ei ole kytketty
asianmukaisesti
seinapistorasiaan

. Generaattorin toimintahairio

. Virtasovittimen toimintaha&irio

1. Jos kadytossa on akku — tarkista
akkumittari varmistaaksesi, ettei akku
ole tyhja. Jos akku on tyhja — vaihda
ladattu akku tai ota kdyttéon
virtasovitin

2. Varmista, etta seka generaattori

etta virtalahde ovat oikein
kytkettying, ja yrita uudelleen

3. Arvioi kaikkien liittimien eheys.

Mink&aan ei pitdisi ndyttaa millaan
tavalla vaurioituneelta tai
rikkoutuneelta

4. Jos generaattoriin ei saa virtaa

akusta eika verkkovirtaldhteesta
tai jos jokin osa vaikuttaa olevan
vaurioitunut, 813 kayta laitetta.

5. Soita tekniseen tukeen

Kaapeli irronnut
anturirivista/liitdntakaapelista/
generaattorista

1. Kaapeleihin kohdistuu liiallista

fyysistd voimaa

2. Generaattorin toimintahairio

1. Vaimenna

3. Jos jokin osa

huomautusmerkkidani
painamalla TTFields-painiketta

2. Arvioi liittimet. Jos ne ovat

ehjat — kytke ne uudelleen ja
kdynnista terapia uudelleen

vaikuttaa
vaurioituneen tai jotakin osaa ei
voida kytkea oikein, ala yrita kayttaa
generaattoria

4. Soita tekniseen tukeen

Generaattori on pudotettu tai
marka

1. Virheellinen kaytto

1. Paina TTFields-painiketta

keskeyttdadksesi terapian

2. Laita virtakytkin OFF (POIS PAALTA) -

asentoon

3. Irrota virransyotdsta

4. Soita tekniseen tukeen
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Ongelma

Generaattorin halytys on paalla
ja vahaisen akun latauksen
BATTERY (AKKU) -merkkivalo on
keltainen

Mahdolliset syyt

1. Akun varaus on vahainen

Generaattori on paalla, mutta
terapiaa ei ole aktivoitu

Suoritettavat toimenpiteet

1. Vaihda akku kohdassa 9.8 kuvatun
mukaisesti

2. Kdynnista hoito

3. Paina TTFields-painiketta
sammuttaaksesi halytyksen

4. Odota muutaman sekunnin
ajan ja paina sitten uudelleen
TTFields-painiketta.

5. Jos siniset valot TTFields-
painikkeen ymparilla syttyvat —
terapia on nyt aktivoitu

Jos huomautusmerkkidani kuuluu
uudelleen muutama minuutin
kuluessa:

1. Vaimenna
huomautusmerkkidani ja
sammuta generaattori
kokonaan

2. Irrota kaikki valineet ja varmista,
ettd mikdan osa ei vaikuta olevan
vaurioitunut tai rikkoutunut. Jos
jokin osa on vaurioitunut tai
rikkoutunut — vaihda vaurioitunut
0sa ennen generaattorin
kdynnistdamista uudelleen

3. Kytke kaikki valineet uudelleen
oikeassa jarjestyksessa ja
kdynnistd generaattori uudelleen.
Tarkista, etta itsetarkistus on
valmis, ja paina TTFields-
painiketta

4. Tarkista generaattorin
tuuletusaukot varmistaaksesi,
ettd ne eivat ole tukossa

5. Jos olet makuulla, nouse ylos ja
liikuta vartaloasi

6. Varmista, etta anturirivit ovat
kunnolla kiinni kehossa. Lisda
tarvittaessa teippia

7. Kdynnista hoito uudelleen

8. Jos halytys kuuluu edelleen, sammuta

generaattori ja soita tekniseen
tukeen
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Ongelma

Generaattorin halytys vilkkuu,
"TTFIELDS”-merkkivalo
TTFields-painikkeen
ylapuolella vilkkuu sinisena ja
laitteesta kuuluu kolme
erittdin lyhytta piippausta,
loppuu 2,5 sekunnin ajaksi ja
piippaa kolme kertaa
uudelleen

Mahdolliset syyt

Terapian aloittamisesta
muistuttava aani

Suoritettavat toimenpiteet

Generaattorin huomautusmerkkidani
kuuluu, jos laite on kdynnistetty noin
10 minuuttia sitten, mutta terapiaa ei
ole aloitettu.

Tama on muistutus terapian
aloittamisesta, eika osoita
toimintahairiota.

1. Vaimenna huomautushalytys
painamalla pyyda aloittamaan
TTFields-painiketta. Odota sen
jalkeen muutaman sekunnin ajan ja
paina TTFields-painiketta uudelleen
hoidon aloittamiseksi. Sininen
merkkivalo TTFields-painikkeen
ymparilld syttyy sen merkiksi, etta
terapia on nyt paalla.

2. Jos muita halytyksia esiintyy,
tarkastele seuraavia
ongelmanratkaisun kuvauksia tassa
kohdassa.

Vahaisen akun latauksen
BATTERY (AKKU) -merkkivalo
jaa paalle sen jalkeen, kun akku
on vaihdettu

1. Laturin toimintahairio
2. Akun toimintahairio

3. Generaattorin toimintahairio

1. Vaihda akun tilalle toinen
tayteen ladattu akku

Jos ongelma ei ratkea — soita tekniseen
tukeen

Generaattoria
kdynnistettdessa kuuluu
jatkuva halytys ja kaikki
valot jaavat palamaan
jatkuvasti.

Generaattori ei suorita
itsetarkistusta loppuun.

1. Generaattori on lilan kuuma
2. Generaattorin toimintahairio

3. Virtalahteen toimintahairio

1. Sammuta generaattori kokonaan
virtakytkimella

2. Varmista, etta generaattori ei ole
lilan kuuma koskettaa

3. Kytke generaattori toiseen
virtaldhteeseen ja yrita
kdynnistamista uudelleen

4. Jos generaattori ei saa virtaa akusta
eika verkkovirtalahteesta tai jos
jokin osa vaikuttaa olevan
vaurioitunut, ota yhteytta tekniseen
tukeen

Liiallinen lampeneminen
anturirivien alla

1. Anturirivit ovat lilan kuumia.

1. Keskeyta hoito

2. Varmista, ettd anturirivit eivat ole
lilan kuumia koskettaa.

3. Aloita hoito uudelleen

Liitdantakaapeli/anturirivit
vikaantuvat ja hoito keskeytyy.

1. CAD-levyn toimintahairio

1. Soita tekniseen tukeen

2. Vaihda anturirivit ennen hoidon
aloittamista uudelleen.
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Haittavaikutusten hallitseminen

Haittavaikutus

Mahdolliset syyt

Suoritettavat toimenpiteet

Ihon punoitus anturirivien alla

Hyvin yleinen haittavaikutus

(lmenee 11 % potilaista
laitteeseen liittyvien
haittatapahtumien tapauksissa
PANOVA-3-tutkimuksessa)

1. Kayta ladkarisi maaraamaa
steroidivoidetta vaihtaessasi antuririveja.

2. Aseta anturirivit noin 3/4 tuuman (2
cm:n) padhan edellisesta kohdasta (siten,
etta kiinnitysgeeli on punaisten alueiden
valissa).

Jos punoitus pahenee:

1. Kdy hoitavan laakarin vastaanotolla

Rakkulat anturirivien alla

Yleinen haittavaikutus

(lmenee 4 % potilaista
laitteeseen liittyvien
haittatapahtumien tapauksissa
PANOVA-3-tutkimuksessa)

1. Kdy hoitavan laakarin vastaanotolla

Kutina anturirivien alla

Hyvin yleinen haittavaikutus

(Hmenee 15 % potilaista
laitteeseen liittyvien
haittatapahtumien tapauksissa
PANOVA-3-tutkimuksessa)

1. Kayta ladkarisi madaraamaa
steroidivoidetta vaihtaessasi antuririveja.

2. Aseta anturirivit noin 3/4 tuuman (2
cm:n) padhan edellisesta kohdasta (siten,
etta kiinnitysgeeli on punaisten alueiden
valissa).

Jos kutina pahenee:

1. Ky hoitavan ladkarin vastaanotolla

Kipu anturirivien alla

Yleinen haittavaikutus

(lmenee 1 % potilaista
laitteeseen liittyvien
haittatapahtumien tapauksissa
PANOVA-3-tutkimuksessa)

1. Ky hoitavan ladkarin vastaanotolla

Kihelmoiva “sahkoinen” tunne tai
epamiellyttava [ampo
anturirivien alla

Harvinainen haittatapahtuma,
joka voi aiheutua huonosta
ihokosketuksesta (ilmenee <1 %
potilaista laitteeseen liittyvien
haittatapahtumien tapauksissa
PANOVA-3-tutkimuksessa)

1. Varmista, ettd anturirivit koskettavat
ihoa.

2. Varmista, etta kaapelit ovat tiukasti
kiinni CAD-kaapelissa ja etta CAD-kaapeli
on tiukasti kiinni laitteessa.

3. Jos tunne jatkuu, soita tekniseen tukeen.
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15. APUA JATIETOJA

Tekninen tuki

Saadaksesi teknista tukea ota yhteytta laitetukiasiantuntijaan. Hanen yhteystietonsa toimitetaan sinulle
erikseen.

Jos et pysty tavoittamaan laitetukiasiantuntijaa, voit ottaa yhteyttd EMEA-alueen Novocuren teknisen
tuen sahkdpostiosoitteeseen: SupportEMEA@novocure.com or patientinfoEMEA@novocure.com.

Kuvaile ongelma ja anna seuraavat tiedot ottaessasi yhteytta:

NIMI (etunimi/sukunimi)

SAHKOPOSTIOSOITE

PUHELIN (valinnainen)

MAA:

KYSYMYS:

Pida myos laitteen sarjanumero kdden ulottuvilla, kun otat yhteyttd laitetukiasiantuntijaan (DSS) tai
tekniseen tukeen. Sarjanumeron voi loytaa laitteen (TTFields-generaattori) pohjasta.

Kliininen tuki

Jos tunnet, etta terveydentilassasi on tapahtunut muutos tai huomaat mita tahansa hoidosta johtuvia
haittavaikutuksia, soita ldakarillesi valittomasti.

Raportointi

Jos koet vakavan vaaratilanteen, joka tapahtuu kayttdessasi Optune Pax -laitteen -hoitovalineistda ja ITE
Transducer Array -antuririveja, sinun tulee raportoida se valmistajalle (Novocure) ja asianmukaiselle
jdsenmaan viranomaiselle asuinmaassasi.

Optune Pax -laitteen kanssa matkustaminen

Akut sisdltavat litiumionimateriaalia ja niitd ei saa kuljettaa ruumaan menevdana matkatavarana
matkustajalennoilla. Ne voidaan kuljettaa mukana matkustamossa. Ota yhteytta laitetukiasiantuntijaasi
(DSS), jos sinulla on matkustusrajoituksiin liittyvia kysymyksia.

Huomaa: Optune Pax -laite ja anturirivit aktivoivat metallinpaljastimia.

Kun matkustat toiseen maahan Optune Pax -laitteen kanssa, kdyta soveltuvaa sahkokaapelia, joka
toimitettiin Optune Pax -hoitovalineiston mukana. Matkasovittimia ei tule kdyttda Optune Pax -
hoitovalineiston kanssa.
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16. SANASTO

Syopa - poikkeava solujen jakautuminen, joka levida hallitsemattomasti
Kemoterapia — ladketyyppi, jota kdytetddn sydpasolujen tuhoamiseen
Vasta-aiheet — tilanteet, joissa hoitoa ei pida kayttaa

Paikallinen — yhdessa osassa kehoa

Paikallisesti edennyt haimasyopa - haimasyopa, jota ei voi poistaa leikkauksessa

Nab-paklitakseli - ladke, jota kdytetddn hoitamaan haimasyopaa
Opioidipohjainen kipuladke — kdytetdan lievittamaan kohtalaista tai vaikeaa kipua

Optune Pax, siahkékentdn Kannettava laite, joka toimittaa TTFields-kenttia haiman
generaattori (laite) — adenokarsinoomaa sairastavien potilaiden vatsan alueelle
Optune Pax -hoitovilineistd — Hoitovalineisto, joka sisadltdaa Optune Pax -laitteen,

liitantdkaapelin, virtasovittimen, akun, laturin, ITE Transducer
Array -anturirivit.

Eteneminen — kun syopa jatkaa kasvamista hoidon jalkeen

Steroidit — iholla kaytettyna laake, joka voi lieventaa tulehdusta

Paikallisesti kaytettdva — ihon pinnalla

Anturirivit — Liimapintaiset tarrat, jotka asetetaan iholle ja jotka toimittavat
TTFields-kenttid vatsan alueelle (koko nimi: ITE Transducer Array -
anturirivit).

TTFields-kent&dt (Tumor Treating vaihtovirtakentat, toimitetaan antuririveja kdayttamalla siihen kehon

Fields) — osaan, jossa on kiintea kasvain. TTFields-terapian on osoitettu

tappavan kasvainsoluja.
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17.

SOVELLETTAVAT STANDARDIT

Optune Pax -hoitovalineistdn elektroniset osat ja steriilit anturirivit noudattavat seuraavien

turvallisuusstandardien viimeisimpia painoksia:

EN 60601-1 Ladketieteellinen sahkolaite - osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle

EN 60601-1-2 Sahkokayttoinen ladkintalaite - osa 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle -
Taydentava standardi: Sahkémagneettinen yhteensopivuus — Vaatimukset ja testit

EN 60601-1-11 - Sahkokayttoinen ladkintalaite -- osa 1-11: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle
ja olennaiselle suorituskyvylle -— Taydentdava standardi: Vaatimukset sahkokayttoisille
ladkintalaitteille ja sahkokayttoisille laakintajarjestelmille, joita kdytetdan terveydenhuollon
kotiymparistossa.

EN 60601-1-6 osa 1-6: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle —
Taydentava standardi: Kaytettavyys

EN 62366-1 — Kaytettavyyden suunnittelun soveltaminen ladkintalaitteisiin

EN 62304 - Laakintalaitteiden ohjelmisto. Ohjelmistojen elinkaariprosessit
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18. SISAANTULON JA LAHDON TIEDOT

Optune- Pax -hoitovalineiston, mukaan lukien akkulaturi, katsotaan olevan luokan Il vdlineistéa EN
60601-1 -standardin mukaisesti.

Toimintatila — jatkuva. Laite on kannettava, kun sitd kdytetdan akkuvirralla, ja paikallaan pysyva
laite, kun se on kytkettyna virtasovittimeen.

Potilasliityntdaosan luokitus on BF.

Hoitovalineistda ei ole tarkoitettu kaytettavaksi syttyvien aineyhdistelmien kanssa.
HUOMAA: Anturirivien enimmaislampaétilan tulee olla41 °C+ 1 °C

Desinfiointia ei tarvita.

ITE Transducer Array -anturirivit toimitetaan steriileind kertakayttoa varten.

Optune Pax -laitteen akku (Li-lon, uudelleen ladattava)
LAHTO 28,8V === 85 Wh

Optune Pax -laitteen akkulaturi

TULO 100-240V "~ 1,5A 50/60 Hz LAHTO 3X33,6V - 1,3A

Optune Pax -laitteen virtasovitin

TULO 100-240V "~ 1,2A  50/60 Hz LAHTO 28V === 5A
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19. SATEILYPAASTOT JA SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Optune Pax -laitteen -hoitovilineistd, joka sisaltdd Optune Pax -laitteen (TFP9200) ja seuraavat
lisdosat, soveltuu kaytettavaksi kotihoitoymparistdssda, mukaan lukien kotitalousymparistoissa ja
julkiseen, kotitalousrakennusten virransyottéon tarkoitettuun pienjanniteverkkoon suoraan
kytketyissd ymparistdissa. Optune Pax -laitetta (TFP9200) tulee kayttdd vain naiden lisdosien
kanssa. Muiden kuin madritettyjen tarvikkeiden, osien ja kaapeleiden kaytto voi aiheuttaa Optune
Pax -hoitovalineiston paastojen lisddntymisen tai hairionsietokyvyn vahenemisen.

1. Liitdntakaapeli (CAD9100)
Transducer Array -anturirivit (ITE1013B, ITE1013W, ITE10208B; ITE1020W)

Akku (1BH9200)

2

3

4. Virtasovitin (SP$9200)
5. Akkulaturi (ICH9100)
6

Suojaamattomat AC-paavirtakaapelit vain sisdakayttoon, maksimipituus 1,5 m

Optune Pax -hoitovalineistod kadytetddan toimittamaan vilitaajuisia sahkokenttid potilaan vatsan
alueelle anturirivien avulla. Laite ja muut hoitovalineiston osat on tarkoitettu toteuttamaan sen
oleellinen suorituskyky, jotta hoito voidaan toimittaa potilaalle tarkoituksen mukaisesti.

Optune Pax -laitteen (malli NovoTTF-200P) oleellinen suorituskyky on maaritetty hoidon
toimittamiseksi 150 5% kHz:11a ja 4 000 +15% mA:lla huipusta huippuun.

Huomaa, etta laitteen tekema terapian keskeyttdminen mahdollisen vaaratilanteen havaitsemisen
yhteydessa on sallittu lyhyeksi ajanjaksoksi, kunhan laite jatkaa terapiaa, kun se kaynnistetdan
uudelleen, toimittamaan hoitoa 150 5% kHz:ll3 ja 4 000 £15% mA:lla huipusta huippuun.

Normaali toiminta:

Optune Pax -laite toimii oikein, kun sininen TTFields-painikkeen ymparilld oleva LED-valo on paélla
ja huomautusmerkkidanta ei kuulu. ICH9100-laturi toimii oikein, kun kaikki LED-valot ovat paalla.
SPS9200-virtasovitin toimii oikein, kun sininen TTFields-painikkeen ymparilla oleva LED-valo on
paalld ja huomautusmerkkidanta ei kuulu.

Optune Pax -hoitovélineistd edellyttda erityisid varotoimenpiteitda sahkomagneettisten hairididen
suhteen ja se tulee asentaa ja sita tulee kayttdaa kohdassa 11 ilmoitettujen ymparistdolosuhteiden
ja jaljempana annettujen sahkdmagneettisen yhteensopivuuden tietojen mukaisesti.

Muiden kuin madaritettyjen tarvikkeiden, osien ja kaapeleiden kayttd voi aiheuttaa Optune Pax -
laitteen PAASTOJEN lisdantymisen tai HAIRIONSIETOKYVYN viahenemisen.

VAROITUS: Kannettavaa suurtaajuista viestintdlaitteistoa (mukaan luettuina oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) saa kayttda vain vahintdan 30 cm:n (12 tuuman) etaisyydella
Optune Pax -hoitovalineiston kaikista osista, valmistajan nimeamat kaapelit mukaan luettuina. Jos
tita ohjetta ei noudateta, seurauksena voi olla laitteen suorituskyvyn huononeminen, mika
tarkoitta, etta laite voi pysahtya. Jos terapia keskeytyy, laite tulee kdynnistaa uudelleen terapian
jatkamiseksi.
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Kayttdjien tulee olla tietoisia, ettd on olemassa terapian keskeytymisen riski yleisten ldhettimien,
kuten (RFID) lukijoiden, sdhkdisten turvajarjestelmien (esim. metallinpaljastimien, elektronisten
tuotevalvontalaitteiden), NFC-jarjestelmien (Near Field Communication), langattomien
tehonsiirtolaitteiden (WPT), 5G-soluteknologian ja yksil6llisten ladketieteellisten |dhettimien, kuten
sahkokauterisaatioyksikkdjen ja diatermialaitteiden, laheisyydessa. Jos terapia keskeytyy, laite
tulee kdaynnistaa uudelleen terapian jatkamiseksi.

Kayttdjien tulee olla tietoisia siitd, ettd on olemassa riski, ettad terapia keskeytyy suoraan Optune
Pax -hoitovdlineistoon kohdistuvien tai Optune Pax -hoitovadlineistén Idheisyydessd oleviin
metalliesineisiin kohdistuvien sdhkdstaattisten purkausten (ESD) takia. Jos terapia keskeytyy, laite
tulee kdynnistda uudelleen terapian jatkamiseksi.

Taulukko 1 - Ohjeet ja VALMISTAJAN vakuutus — SAHKOMAGNEETTISET PAASTOT — kaikki ME-LAITTEET ja ME-
JARJESTELMAT

Ohijeita ja valmistajan vakuutus — sdhkomagneettiset paastot

Optune Pax -hoitovélineisto on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkémagneettisessa ymparistdssa.
Asiakkaan tai Optune Pax -laitteen kayttdjan on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmu Sahkémagneettinen ymparistd — ohjeita
kaisuus

Optune Pax kdyttaa RF-energiaa vain sisdisessa toiminnassaan.
RF-paastot CISPR 11 Ryhma 1 Siksi sen radiotaajuiset (RF) paastot ovat erittdin vahaiset eivatka
ne todenndkoisesti aiheuta hairidita laheisiin sahkolaitteisiin.

RF-paastot CISPR 11 Luokka B Optune Pax soveltuu kaytettavaksi kaikenlaisissa tiloissa,

mukaan lukien asuintilat ja tilat, jotka on liitetty
Harmoniset paastot IEC Luokka A pienjannitteiseen, asuinrakennuksille tarkoitettuun
61000-3-2 sahkoverkkoon.

Jannitevaihtelut/vélkyntdpaa| Vaatimusten
stot IEC 61000-3-3 mukainen

Ohijeita ja valmistajan vakuutus — sdhkomagneettiset paastot

Laitteet ICH9100-laturi ja SPS9200-virtasovitin on tarkoitettu kaytettaviksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai ICH9100-laturin ja SPS9200-virtasovittimen kayttajan on varmistettava, etta sita
kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmuka Sahkémagneettinen ymparistd — ohjeita
isuus

RF-paastot CISPR 11 Ryhma 1 ICH9100-laturi ja SPS9200-virtasovitin kayttavat RF-energiaa
vain sisaiseen toimintaansa.

Sen vuoksi niiden RF-pdastot ovat hyvin vahaisia eivatka
todenndkdisesti hairitse lahelld olevia sahkolaitteita.

RF-paastot CISPR 11 Luokka B ICH9100-laturi ja SPS9200-virtasovitin soveltuvat kaytettaviksi
kaikissa ymparistdissd, mukaan lukien kotitalousymparistoissa ja

Harmoniset paastot IEC Luokka A julkiseen, kotitalousrakennusten virransyottoon tarkoitettuun

61000-3-2 pienjanniteverkkoon suoraan kytketyissa ymparistoissa.

Jannitevaihtelut/valkyntdpaa | Vaatimusten
stot IEC 61000-3-3 mukainen
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Varoitus: Optune Pax -laitetta, ICH9100-laturia ja SP$9200-virtasovitinta ei pida kdyttda muiden laitteiden
vieressa tai paalla.
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Taulukko 2 — Ohjeita ja VALMISTAJAN vakuutus — SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO — kaikki ME-LAITTEET ja

ME-JARJESTELMAT

Ohjeita ja valmistajan vakuutus — sahkomagneettinen hairionsieto

Optune Pax on tarkoitettu kaytettavaksi alla eritellyssa sshkomagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai Optune
Pax -laitteen kayttdajan on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti

Sahkostaattinen purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 -testitaso

+ 8 kV — kontakti,
+2 kV, 4 kV,
+8 kV, £ 15 kV ilma

Vaatimusten
noudattamisen taso

+ 8 kV — kontakti,
+2 kV, £4 kV,
+8 kV £ 15 kV ilma

Sahkémagneettinen ymparisto —
ohjeita

Suhteellisen ilmankosteuden tulisi
olla vahintaan 5 %.

Sahkdinen nopea

transientti/purkaus, IEC 61000-

12 kV virtasovittimen
johdoille

+1 kV sisaantulo-

12 kV virtasovittimen
johdoille

+1 kV sisaantulo-

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisen kaupallisen ympariston tai

linjasta maahan

maahan

4-4 ahtoj i sairaalaympdriston laatua.
Jl3htsjohdoille /|E!ht0j'0thI||e 100 kHz ymp.
toistotiheys
+ kV, £1 kV linj
Virtapiikki Iin(;;zn ’ njasta +0,5kV, £1 kV linjasta linjaan | Verkkovirran laadun on vastattava
+ + + inj tyypillisen kaupallisen ympariston tai
IEC 61000-4-5 £0,5kV, £ 1KV, £2 kv 05KV, £ 1k, 22k linjasta | tYyp parisen ymp

sairaalaympariston laatua.

Jannitekuopat, lyhyet
keskeytykset ja jannitteen
vaihtelut virtasovittimen
sisdantulolinjoissa

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 sykli
0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° ja 315°

0% UT; 1 jakso ja 70 % UT;
25/30 jaksoa
Yksi vaihe: 0°

0 % UT; 250/300 syklia

0% UT; 0,5 sykli

0°, 45°,90°, 135°, 180°:,
225°,270° ja 315°

0% UT; 1 jakso ja 70 % UT;
25/30 jaksoa

Yksi vaihe: 0°

0 % UT; 250/300 syklia

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisen kaupallisen ympariston tai
sairaalaympariston laatua.

Sahkovirran taajuuden (50/60
Hz) magneettikenttd IEC
61000-4-8

30A/m

30A/m

Verkkotaajuusmagneettikenttien on
oltava tyypillisen paikan tasolla
tyypillisessa kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa.

HUOMAUTUS UT on vaihtovirtaverkkojannite ennen testitason kayttoa.
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Ohjeita ja valmistajan vakuutus — sdhkomagneettinen hairionsieto

Laitteet ICH9100-laturi ja SPS9200-virtasovitin on tarkoitettu kaytettaviksi alla maaritellyssa
sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai ICH9100-laturin ja SPS9200-virtasovittimen kayttdjan on
varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti

Sahkostaattinen purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 -testitaso

+ 8 kV kosketus
+2 kV, 4 kV,
+8 kV, £ 15 kV ilma

Vaatimusten
noudattamisen taso

+ 8 kV kosketus
+2 kV, +4 kV,
+8 kV, £ 15 kV ilma

Sahkémagneettinen
ymparisto — ohjeita

Suhteellisen ilmankosteuden tulisi
olla vdhintdan 5 %.

Sahkoinen nopea
transientti/purkaus, IEC
61000-4-4

+2 kV virtasovittimen
johdoille

+1 kV sisdantulo-
/laht6johdoille

+2 kV virtasovittimen
johdoille

+1 kV sisaantulo-
/1aht6johdoille 100 kHz
toistotiheys

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisen kaupallisen ympériston tai
sairaalaympariston laatua.

Virtapiikki
IEC 61000-4-5

+0,5KkV, + 1KV linjasta
linjaan
+0,5KV, + 1KV, £2 kV
linjasta maahan

+0,5KkV, + 1KV linjasta
linjaan

+0,5KkV, + 1KV, + 2 kV
linjasta maahan

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisen kaupallisen ympariston tai
sairaalaympariston laatua.

Jannitekuopat, lyhyet
keskeytykset ja jannitteen
vaihtelut virtasovittimen
sisdantulolinjoissa

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 sykli
0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° ja 315°

0% UT; 1 jakso ja 70 % UT;
25/30 jaksoa
Yksi vaihe: 0°

0 % UT; 250/300 syklia

0% UT; 0,5 sykli
0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°ja 315°

0% UT; 1 jakso ja 70 % UT;
25/30 jaksoa h)
Yksi vaihe: 0°

0% UT; 250/300 syklia

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisen kaupallisen ympariston tai
sairaalaympariston laatua.

Sdhkovirran taajuuden (50/60
Hz) magneettikenttd IEC
61000-4-8

30A/m

30A/m

Verkkotaajuusmagneettikenttien on
oltava tyypillisen paikan tasolla
tyypillisessa kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa.

HUOMAUTUS UT on vaihtovirtaverkkojannite ennen testitason = 120V ja 230V kayttoa.
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Taulukko 3 — Ohjeita ja VALMISTAJAN vakuutus — SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO — ME-LAITTEET ja ME-
JARJESTELMAT, jotka eivit ole ELINTOIMINTOJA YLLAPITAVIA

Ohjeita ja valmistajan vakuutus — sdhkomagneettinen hairionsieto

Optune Pax on tarkoitettu kaytettavaksi alla eritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai
Optune Pax -laitteen kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotes
ti

Johtuva RF
IEC 61000-4-6

Sateileva RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601 -testitaso

3V
0,15 MHz - 80 MHz

6 V ISM-taajuusalueilla
0,15 MHz-80 MHz

80 % AM 1 kHz:ssa
(taulukko 8.5.1)

10V/m

Vaatimusten
noudattamisen taso
3V
0,15 MHz — 80 MHz

6 V ISM-taajuusalueilla
0,15 MHz-80 MHz

80 % AM 1 kHz:ssa

10V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:ssa

Sahkémagneettinen ymparistd — ohjeita

Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita ei saa
kayttaa lahempana Optune Pax -laitteen mitdan osaa,
kaapelit mukaan luettuna, kuin mika on suositeltava
etdisyys lahettimen taajuuteen sovellettavan yhtalon
mukaan laskettuna.

Suositeltu vélimatka

6
d= _ VP

E
Jossa P on enimmaisteho watteina, d vahimmaisetaisyys
laitteiden vélilla metreind ja E on HAIRIONSIETOTASO
yksikdssa V/m.
Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kentanvoimakkuuksien tulisi sshkomagneettisella
kenttatutkimuksella maaritettyina olla pienempia kuin
vaatimustenmukaisuustaso jokaisella taajuusalueella.

Hairi6ita voi esiintya seuraavalla symbolilla merkittyjen
laitteiden ldheisyydessa:

()

HUOMAUTUS Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. SShkdmagneettisen kentan etenemiseen vaikuttavat
rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

a. Kiinteiden ldhettimien, kuten radiopuhelimien (kannettavien/langattomien puhelimien) ja matkapuhelimien tukiasemien,
amatdoriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten, kentdnvoimakkuuksia ei voi teoreettisesti ennustaa tarkasti.
Sahkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi kiinteiden RF-lahettimien takia on tehtdva sahkdmagneettisen ympariston
tutkimus. Jos mitattu kentdn vahvuus kohdassa, jossa Optune Pax -hoitovalineistoa kaytetaan, ylittaa soveltuvan ylla
mainitun RF-vaatimuksia noudattavan tason, Optune Pax -hoitovélineistoa on tarkkailtava normaalin toiminnan
varmistamiseksi. Jos toiminnan poikkeavuutta on havaittavissa, lisdtoimenpiteet, kuten Optune Pax -hoitovalineistén
uudelleen suuntaaminen tai toiseen paikkaan siirtdminen, voivat olla tarpeen.
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Ohjeita ja valmistajan vakuutus — sahkdmagneettinen hairionsieto

Laitteet ICH9100-laturi ja SPS9200-virtasovitin on tarkoitettu kaytettaviksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai ICH9100-laturin ja SPS9200-virtasovittimen kayttdjan on varmistettava, etta sita
kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotest IEC 60601 -testitaso Vaatimusten Sdahkdmagneettinen ymparistd — ohjeita
i noudattamisen
taso
Johtuva RE 3V 3v Kannettavia ja siirrettdvia radiotaajuutta kayttavia
|EC 61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz | viestintdvalineitd ei saa kdyttaa lshempand ICH9100-laturia ja
SPS9200-virtasovitinta tai mitaan sen osaa (mukaan lukien

6 V ISM-taajuusalueilla | 6 V ISM- ’ ) ) ) e

0.15 MHz—80 MHz taajuusalueilla kaapelit) kuin sellaisen suositellun erotusetdisyyden pdassa,

8’0 9% AM 1 kH . 0.15 MHz—80 MHz joka lasketaan lahettimen taajuuden mukaisella yhtalolla.
z:ss8 )

. Suositeltu vdlimatka

(taulukko 8.5.1) 80 % AM 1 kHz:ssa
6
d= _ WP
E
Séteileva RF 10V/m 10V/m Jossa P on enimmaisteho watteina, d vdhimmdisetdisyys
IEC 61000-4-3 80 MHz=2,7GHz | |aitteiden vililla metreina ja E on HAIRIONSIETOTASO yksikéssa

80 % AM 1 kHz:ssd | v/m.

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien kentdnvoimakkuuksien
tulisi sahkomagneettisella kenttatutkimuksella maaritettyina
olla pienempia kuin vaatimustenmukaisuustaso jokaisella
taajuusalueella.

Hairidita voi esiintya seuraavalla symbolilla merkittyjen
laitteiden Idheisyydessa:

()

HUOMAUTUS Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sdhkémagneettisen kentdn etenemiseen vaikuttavat rakenteiden,
esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

a. Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien (kannettavien/langattomien puhelimien) ja matkapuhelimien tukiasemien,
amatooriradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten, kentdnvoimakkuuksia ei voi teoreettisesti ennustaa tarkasti.
Sdahkémagneettisen ymparistdn arvioimiseksi kiinteiden RF-lahettimien takia on tehtdva sahkomagneettisen ympariston tutkimus.
Jos ICH9100-laturin ja SPS9200-virtasovittimen kayttéympariston kenttavoimakkuus ylittda sovellettavan radiotaajuuden
vaatimustenmukaisuustason, ICH9100-laturia ja SPS9200-virtasovitinta tulee tarkkailla sen normaalin toiminnan varmistamiseksi.
Jos epanormaalia suorituskykya havaitaan, lisdtoimenpiteet saattavat olla tarpeen, esim. ICH9100-laturin ja SPS9200-
virtasovittimen suuntaaminen tai sijoittaminen uudelleen.

Normaali toiminta: Laite toimii oikein, kun sininen TTFields-painikkeen ymparilla oleva LED-valo on paalla ja
huomautusmerkkidanta ei kuulu. ICH9100-laturi toimii oikein, kun kaikki LED-valot ovat paalla. SPS9200-virtasovitin
toimii oikein, kun siniset TTFields-painikkeen ymparillda olevat LED-valot ovat paalla ja huomautusmerkkidanta ei

kuulu.
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Taulukko 4 — Suositellut valimatkat kannettavien ja mobiilien RF-viestintdvalineiden ja ME-LAITTEEN tai ME-
JARJESTELMAN vililld — ME-LAITE ja ME-JARJESTELMAT, jotka eivit ole ELINTOIMINTOJA YLLAPITAVIA

Ldhettimen taajuuden mukainen erotusetdisyys m

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

Liahettimen nimellinen
enimmaislahtéteho W

Asiakas tai Optune Pax -hoitovalineiston kadyttdja voi parantaa sahkomagneettisten hairididen estoa huolehtimalla, etta

kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuisten (RF) viestintavalineiden (lahettimien) ja Optune Pax -laitteen valilla sailyy
vahimmaisetaisyys seuraavien suositusten ja viestintavdlineen enimmaislahtétehon mukaisesti.

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

HUOMAA: Tama ohjeistus ei valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen kentan etenemiseen vaikuttavat rakenteiden,
esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

Lahettimille, joiden nimellinen enimmaislahtoteho ei ole ylla olevassa luettelossa, suositeltu etdisyys d metreina (m) voidaan
madrittaa kayttden lahettimen taajuuden mukaista kaavaa, jossa P on ldhettimen valmistajan ilmoittama |lahettimen nimellinen
enimmaislahtoteho watteina (W).
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