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

1.1. AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Optune Pax (az eszkdz) egy hordozhaté, akkumulatorral m(ikod6 eszkodz. Elektromos mezbket,
ugynevezett tumorkezel6 mez6ket hoz létre (, TTFields”), amelyek fizikai er6hatast kifejtve elpusztitjak
a rakos sejteket. Az eszkdzh6z csatlakoztatott ITE Transducer Array-ek TTFields terapiat adnak le a hasra.

Kezel6orvosa azért irta fel Onnek az Optune Pax kezel6készlet mindennapi alkalmazasat, mert arra a
megallapitasra jutott, hogy On idealis jeldlt az eszkdzzel vald kezelésre. Lehet, hogy az Optune Pax-ot
egymaga is képes hasznalni, de az is lehet, hogy szliksége van egy orvos, csaladtag vagy mas gondozd
segitségére. Az Optune Pax-ot atlagosan legaldbb napi 12 6ran at kell haszndlni. Hasznalja az Optune
Pax-ot naponta a lehet6 legtobb déran at, mivel a hosszabb idejli alkalmazdst fokozott kezelési
hatékonysaggal hoztdk 6sszefliggésbe. Csak rovid, a személyes sziikségletekhez tartson szlinetet.

Az Optune Pax kezel6készlet magaban foglalja az elektromostér-generdtort (az eszkozt), a
csatlakozokabelt, a tapegységet, az akkumulatorokat, az akkumulatortoltét és az ITE Transducer Array-
eket.

A kezelés megkezdésekor egy képzett szakorvos vagy egy Novocure-t képvisel§ személy megtanitja Ont
az eszkoz hasznalatdra, tobbek kozott a transzduktortapaszok haton és hason vald elhelyezésére az
orvosa altal adott elrendezés szerint, az akkumulatorok toltésére és cseréjére, illetve az eszkodz
csatlakoztatasara. A Novocure Onhoz kijeldlt képviselSje azt is elmondja, mit kell tennie, ha megszélal
ariasztas. A rovid betanitast kovetSen valamely csaladtagjanak vagy gondozéjanak a segitségével képes
lesz megfelel6en hasznalni az eszkdzt. Ugyanigy képes lesz kicserélni az akkumuldtorokat, feltolteni
Gket, illetve sziikség szerint cserélni a transzduktortapaszokat. A m(iszaki Gigyfélszolgalat elérhet&ségeit
Idsd a 15. részben.

Akkumuldtorrdl torténé miikodtetéskor az eszkéz hordozhatd. A generdtort egy Novocure altal
biztositott taskaban hordozva folytathatja a normdlis napi életvitelét. Az Optune Pax-hoz négy
Ujratolthet6 akkumulatort adnak. Mindegyik akkumulator korilbelll egy 6ran at lesz hasznalhaté. Alvas
idejére, illetve amikor hosszabb ideig egy helyen fog tartdzkodni, a generatort csatlakoztathatja normal
fali konnektorhoz.

Az Optune Pax rendszeres karbantartasi mliveleteket nem igényel. Az eszk6zon semmilyen bedllitast
sem kell végeznie. Csak azt kell megtennie, hogy ellenérzi, rendelkezik-e a generator aramforrdssal
(akar feltoltott akkumulator, akar fali konnektorhoz vald csatlakozas révén), valamint azt, hogy ON
(bekapcsolt) és OFF (kikapcsolt) allapotba allitja. Ha a generator nem miikédik, megszdlal egy riasztas.
Ebben az utmutatéban hibaelhdritdsi Uutmutatd is taldlhato (14.rész). Adott esetben a miiszaki
Ugyfélszolgalathoz is fordulhat (15. rész).

A transzduktortapaszokat 3-4 naponta kell cserélnie. Ahhoz, hogy a tapaszokat eltavolithassa a hasardl
és Ujakra cserélje, abba kell hagynia a kezelést (azaz OFF allasba kell kapcsolnia az eszkozt).

Torekedjen arra, hogy minél kevesebb ideig tartson sziinetet. A kezelést megszakithatja a személyes
sziikségletekhez, mint példaul a tisztalkodas, a testmozgas, illetve barmikor, amikor sziiksége van a
kezelés tervezett sziineteltetésére.

A has terilletének tisztitasara két lehet&sége van:

e Szivacsos mosdds, ha a tapaszokat fent hagyja:
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Huazza ki a tapaszokat az eszkdzbdl. A has koré torolkozét tekerve takarja el a kihdzott tapaszokat és az
Onhoz tovabbra is csatlakozo kabeleket, megelSzve, hogy azokat nedvesség érje, mikézben a test tébbi
részét megtisztitja egy puha, tiszta mosddkeszty(ivel vagy szivaccsal. A szivacsos mosdds idejére hagyja
az eszkozt a flirdészoban kividil.

e Teljes zuhany, ha a tapaszok eltavolitasara készul:

Hazza ki a tapaszokat az eszkozbél. A tapaszok kihlzasa utan zuhanyozzon le teljesen. A tapaszok
eltdvolitasaval kapcsolatban |asd az aldbbi 9.3.részt. A zuhanyozds idejére hagyja az eszkozt a
flrdGszoban kivl.

1.2. RENDELTETES

Az Optune Pax kezelSkészlet lokdlisan el6rehaladott, exokrin eredetl hasnyalmirigyrakban szenvedé
feln6tt betegek kezelésére szolgal a javallatok szerint alkalmazott gemcitabinnal és nab-paklitaxellel
egyidejlleg alkalmazva.

1.3. CELFELHASZNALO

A kezelést felndtt, 18 éves vagy id6sebb betegeknek szanjak.

1.4. ELLENJAVALLATOK, FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES
FIGYELEMFELHIVASOK

Ellenjavallatok

Ne hasznalja az Optune Pax-ot, ha elektromos implantatummal rendelkezik! Az Optune Pax elektromos
implantatummal valé egylittes haszndlatara vonatkozd vizsgdlatot még nem végeztek; az egyittes
hasznalat a beliltetett eszkdz hibas miikodéséhez vezethet.

Ne haszndlja az Optune Pax-ot a gélekkel szembeni ismert érzékenység, példdul az EKG-
(elektrokardiogram) vagy TENS- (b6ron keresztiili elektromos idegstimulaciés) elektrédakhoz
haszndlatos géllel szembeni érzékenység esetén! Ilyen esetben a bér és az Optune Pax-hoz hasznalt gél
érintkezése rendszerint fokozottabb bGrpirt és viszketést okozhat, ritka esetben pedig akar sulyos
allergias reakcidhoz, példaul vérnyomadseséshez vagy légzési elégtelenséghez vezethet.

Figyelmeztetések

Figyelmeztetés — Az Optune Pax-ot csak azutan vegye hasznalatba, hogy a Novocure vagy a személyzet
egy arra képesitett tagja mar betanitotta a hasznalatara! llyen személy lehet példaul az orvosa, egy
apold vagy a szakszemélyzet mas tagja, akik elvégeztek egy, a Novocure (az eszkdz gyartdja) altal tartott
tanfolyamot.

Az On betanitdsa a betegeknek sz8l6 haszndlati Utmutatd részletes attekintésébdl és az eszkoz
haszndlatanak a gyakorlasabol fog allni. A betanitds arra is kitér, hogy mi a teend6, ha a kezelés sordn
gondok adddnak. Ha az Optune Pax-ot ennek a betanitasnak a mell6zésével veszik haszndlatba, az
fennakadasokat okozhat a kezelésben, és ritka esetben elGidézhet fokozottabb mértékl bdorirritaciot,
hasi vagy hati nyilt sebeket, allergias reakcidkat vagy akar dramutést.
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Figyelmeztetés — A transzduktortapaszok alatt észlelhetS kipirosodas (enyhe bérkitités) formajaban
jelentkez6 bdrirritacio esetén forduljon orvosahoz, aki nagy potencidju helyi szteroidokat
(hidrokortizon tartalmu krémet) fog felirni, melyeket a transzduktortapaszok cseréjekor kell
alkalmaznia. A krém hasznalata segit majd a bérirritacié enyhitésében. Ha nem haszndlja ezt a krémet,
a borirritdcio komolyabbd vdlhat, és akdr bdrelhalashoz, fert6zésekhez, fajdalomhoz és
holyagosoddashoz is vezethet. Ha a helyi szteroidos krém nem hasznal, ne alkalmazza azt tovabb, és
forduljon az orvosdhoz. Az orvosa adni fog Onnek egy antibiotikus krémet, melyet a
transzduktortapaszok cseréjekor kell majd alkalmaznia. Ha nem hasznalja ezt a krémet, a tlinetei
fennmaradhatnak, és az orvosa a b6r gydgyulasaig a kezelés szlineteltetésére kérheti.

Figyelmeztetés — Az eszkoz karbantartdsdt mindenkor képesitett és kiképzett személyzetnek kell
elvégeznie. Ezen a berendezésen mddositasokat nem szabad eszkdzélni. Ha megprdobalja maga felnyitni
és szervizelni az eszkozt, azzal kart tehet benne. Az eszkoz bels6 részeinek a megérintésével dramutés
is érheti.

Figyelmeztetés — A transzduktortapaszok egyszeri hasznalatra szolgalnak, igy azokat nem szabad
levenni a bérrél, majd ismét visszahelyezni. Ha a hasznalt transzduktortapaszokat visszateszi,
el6fordulhat, hogy azok nem fognak megfelel6en tapadni, ami miatt az eszkéz kikapcsolhat. A
transzduktortapaszokat nem szabad djra felhaszndlni. Ismételt haszndlat esetén a
transzduktortapaszok bérrel vald érintkezése meggyengiilhet, és elG6fordulhat, hogy az eszkoz
figyelmeztet6 jelzést ad, illetve miikodése abbamarad. A transzduktortapaszok ismételt hasznalata
esetén rosszabbodhat a b6r gyulladdsos reakcidja, és ritkdn helyi fert6zés is kialakulhat. Ha a bére
fert6zott (gennyes, duzzadt, meleg), haladéktalanul beszéljen orvosaval!

Ovintézkedések

Vigyazat — Ne hasznalja az Optune Pax-ot nem az eszkdzh6z kapott, nem az eszkéz gyartdja altal
biztositott vagy nem az orvosa altal adott tartozékokkal. Mas vdllalatok altal gydrtott vagy mas
eszk6zokhoz vald alkatrészek hasznalata kovetkeztében az eszk6z karosodhat, ami a kezelés
megszakitdsahoz vezethet.

Vigyazat — Ha az 6sszetevSk barmelyike sériltnek latszik (pl. felszakadt vezetékek, kilazult csatlakozok,
laza aljzatok, repedt vagy torott mianyag burkolat, nyilas a tdpegységen), ne haszndlja az Optune Pax-
ot. Sérlilt 6sszetev6k hasznalata esetén az eszkdz karosodhat, és a kezelés megszakaddsahoz vezethet.

Vigyazat — Ne tegye ki nedvességnek az eszkozt, a transzduktortapaszokat és az egyéb tartozékokat. Ha
az eszkdzt nedvesség éri, az kart tehet az eszkdzben, ami pedig akadalyozhatja Ont abban, hogy
megkapja a kezelést. Ha a transzduktortapaszokat nedvesség éri, az nagy valdszinlséggel bérrél vald
felvalast eredményez. llyen esetben az eszkdéz ki fog kapcsolddni, és Onnek ki kell cserélnie a
transzduktortapaszokat.

Vigyazat — MielG6tt a transzduktortapaszokat csatlakoztatna vagy levdlasztand, ligyeljen arra, hogy az
Optune Pax tapkapcsoldja OFF (kikapcsolt) allasban legyen! Ha a transzduktortapaszokat olyankor
valasztjak le, amikor a tapkapcsolé ON (bekapcsolt) allasban van, az m(ikodésbe hozhatja az eszkoz
hangjelzését, és karosithatja az eszkozt.

Ne feledje — Ha a hasan korabbrdl fennalld sulyos b6rbetegség van jelen, egyeztessen orvosaval arrdl,
hogy ez gatolhatja vagy ideiglenesen akadalyozhatja-e az Optune Pax kezelést.
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Vigyazat — Ne hasznalja az Optune Pax-ot, ha terhes, azt gyanitja, hogy terhes vagy teherbe prébal esni.
Ha On fogamzdképes né, az eszkdz hasznalatanak az ideje alatt fogamzasgatldst kell alkalmaznia. Az
Optune Pax-ot varandds néknél nem ellenérizték. Nem ismert, hogy terhesség esetén az eszkdz
alkalmazasa milyen mellékhatdsokat okozhat, illetve eredményes lesz-e.

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

Vigyazat — Az eszkoz a felhasznaldra esve sériilést okozhat.
Figyelemfelhivasok
Figyelem — Az Optune Pax és a transzduktortapaszok m(ikodésbe hozzak a fémdetektorokat.

Figyelem — Ha arra készil, hogy 1 6randl hosszabb ideig az otthonatdl tavol lesz, vigyen még egy
akkumulatort, és/vagy vigye magaval a tapegységet arra az esetre, hogyha az éppen hasznalt
akkumulator lemeriilne. Ha nem visz potakkumulatort és/vagy tapegységet, akkor el6fordulhat, hogy a
kezelése egy id6re megszakad.

Figyelem — Ugyeljen arra, hogy mindig legyen legaldbb 12 tovabbi transzduktortapasza! Ennyi biztosan
elég lesz addig, amig a kovetkez6 transzduktortapasz-szallitmany meg nem érkezik. Amikor mar csak 12
transzduktortapasza maradt, ne felejtsen el tovabbi transzduktortapaszokat rendelni! Ha nem rendel
id6ében transzduktortapaszokat, el6fordulhat, hogy a kezelése egy id6re megszakad.

Figyelem — Az akkumulator id6vel gyengitilhet, és el6fordulhat, hogy ki kell cserélni. Ez abbdl ismerhetd
fel, hogy az eszkoz teljesen feltoltott akkumulatorrdl egyre révidebb ideig tud mikddni. Példaul ha az
alacsony akkumulatortoltottség jelz6fény a kezelés elinditasatdél mérve mar 1 6ran beldl villogni kezd,
cserélje ki az akkumulatort! Ha az akkumulatorainak a lemerilésekor nincsenek pétakkumulatorai,
el6fordulhat, hogy a kezelése egy id6re megszakad.

,,,,,

14. része). Az Utmutatd nélkilozhetetlen az Optune Pax megfelel6 miikédésének biztositasahoz. Ha
nem mikodteti megfelelGen az eszkozt, el6fordulhat, hogy meg kell szakitania a kezelést.

Figyelem — Ne zarja el az eszkdz elején és hatuljan talalhaté szell6z6nyilasokat. Ha eltorlaszoljak a
szell6z6nyildsokat, attdl az eszkdz tulmelegedhet, és kikapcsolédhat; ennek hatdsdra a kezelés
megszakadhat. Ha ilyen helyzet allna eld, szabaditsa fel a szell6z6nyilasokat, varjon 5 percet, és inditsa
Ujra az eszk6zt! Ha a szell6z6nyilasokat allatszGr/por torlaszolja el, juttassa vissza az eszkdzt a gyartonak
szervizelésre.

Figyelem — Ne torlaszolja el az akkumuldtort6lt6k oldalain taldlhaté szell6z6nyilasokat. A
szell6z6nyildsok eltorlaszolasatdl a tolté tulmelegedhet. Ennek eredményeként el6fordulhat, hogy az
akkumulatorai nem fognak tolt6dni. Ha a szell6zényilasokat allatsz6r/por torlaszolja el, szervizelésért
szolgaltassa vissza az akkumulatort6lt6t a gyartdnak.

Figyelem — A transzduktortapasz haszndlata el6tt ellenérizze, hogy a csomagolds le van-e zérva. Ehhez
Ovatosan dorzsolje meg a csomagolds mind a négy oldalat a hiivelyk- és mutatdujjaval. A csomagolds
minden oldalan zart kell, hogy legyen. A csomagolds zard részén nem lehet nyilas. Ha a csomagolas
nincs lezarva, a transzduktortapasz megsériilhetett. A sériilt transzduktortapasz nem mdikodik
megfelel6en, és az eszkoz ledllasat okozhatja.

Figyelem — Tartsa az eszkozt gyermekektél és hazidllatoktdl tavol.
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Figyelem — Az eszk6zh6z kdbel csatlakozik, amelyben el lehet esni, ha az konnektorba van dugva.

Figyelem — Ne takarja le az eszkozt vagy a tdpegységet. Azzal az eszkdz tulmelegedését okozhatja, ami
felliletes égési sériiléseket eredményezhet.
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2. KLINIKAI ELONY ES KLINIKAI BIZONYITEK

Az Optune Pax lokdlisan elérehaladott hasnyalmirigyrak kezelésére vald alkalmazasat a PANOVA-3 nevd
széleskorl klinikai vizsgalatban értékelték. A PANOVA-3 vizsgalat keretében az Optune Pax
hasnyalmirigyrak kezelésére jovahagyott rakellenes gydgyszerekkel (gemcitabinnal és nab-paklitaxellel)
torténé egylttes alkalmazasat értékelték a rakellenes gydgyszerek 06nallé alkalmazasaval
Osszehasonlitva. A vizsgdlatban 571 beteg vett részt; a betegek egyik felénél Optune Pax-ot és
rakellenes gydgyszereket egyarant alkalmaztak, a masik felénél viszont csak rakellenes gyogyszereket.

A PANOVA-3 vizsgalatbdl kiderilt, hogy az Optune Pax rakellenes gydgyszerekkel vald egyiittes
haszndlata hatdsosabb volt a lokdlisan el6rehaladott hasnyalmirigyrak kezelésében, mint a rakellenes
gyogyszerek onallad alkalmazasa. A rdkellenes gydgyszerek mellett Optune Pax alkalmazasara is kijelolt
betegek csoportja atlagosan 2 hdnappal tovabb élt, mint azok, akik szdmara csak rdakellenes
gyogyszerekkel vald kezelést jeldltek ki.

A PANOVA-3 vizsgalatban az Optune Pax és a rakellenes gydgyszerek egyiittes alkalmazasa nem
vezetett nemkivanatos gydgyszerkodlcsonhatasokhoz. Ezenfelll a sllyos egészségligyi problémak
gyakorisaga hasonld volt a rakellenes gyégyszerek mellett Optune Pax-ot hasznaldk és a csak rakellenes
gyogyszereket kapdk csoportja kozott.

Az Optune Pax hasznalata mellett 274 beteghdl 209-nél (76%) enyhe vagy kozepes bdrirritacio
jelentkezett (piros bérkittés, kisméret(i sebek vagy hdlyagok formajaban) a transzduktortapaszok alatt.
A tapaszok alatti enyhe vagy kozepes bdérirritacié a TTFields terdpia varhatd mellékhatasa. Ezen
bdrirritacids esetek egyike sem okozott olyan b6rkarosoddst, amely ne lett volna orvosolhatd helyileg
alkalmazandd vénykoteles gydgyszerekkel (pl. szteroidos krémekkel) és a transzduktortapaszok
helyének cseréjével. A vizsgalatban az Optune Pax-szal kezelt betegek kozil néhdny (7) sulyosabb
bSrproblémat tapasztalt, amely miatt ideiglenesen sziineteltetni kellett az Optune Pax hasznalatat. A
b6rprobléma minden esetben rendezddott.

A PANOVA-3 vizsgdlattal kapcsolatos tovabbi részletekért érdeklédjon orvosanal.
Vart klinikai el6ny a beteg szamara

A PANOVA-3 klinikai vizsgdlatban az Optune Pax-ot haszndlé betegek mindegyike rakellenes
gyogyszerekkel (gemcitabinnal és nab-paklitaxellel) egyitt alkalmazta azt. Azok a betegek, akik az
Optune Paxot egy vagy tobb hdnapig hasznaltadk, és akik egy vagy tobb ciklust kaptak a rakellenes
gyogyszerekbdl, atlagosan tébb mint 3 hdnappal tovdbb éltek, mint azok a betegek, aki csak a rakellenes
gyogyszerekbdl kaptak egy vagy tobb ciklust. Konkrétabban: a rakellenes gyégyszerek mellett Optune
Pax-ot is hasznald betegek mintegy 75%-a tobb mint 12 hdnapig élt a kezelés megkezdését kdvetden,
szemben a csak rakellenes gydgyszereket kapo betegeknél megfigyelt 66%-kal.

A PANOVA-3 vizsgdlatban megfigyelt tovabbi el6nyok a kévetkez6k voltak:

e  Ardkellenes gydgyszerek mellett Optune Pax-ot haszndld betegek csoportjaban a betegek kozel
felénél (49%-anal) nem rosszabbodott a rdkbetegség az elsé évben, szemben a csak rakellenes
gyogyszereket kapé betegeknél megfigyelt 39%-kal.

e Ardkellenes gydgyszerek mellett Optune Pax-ot haszndald betegek atlagosan mintegy 6 hdnappal
hosszabb ideig éltek a fajdalom rosszabboddsa nélkil, mint azok, akik csak rakellenes
gyogyszereket kaptak. A rakellenes gydgyszerek mellett Optune Pax-ot hasznald betegeknek az
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életmindség romlasaig eltelt id6t, a fajdalmat és a hasnyalmirigy-fajdalmat figyelembe véve
altaldnossagban jobb volt az életminGséglik, mint azoknak, akik csak rakellenes gyégyszereket
kaptak.

o A rdkellenes gydgyszerek mellett Optune Pax-ot haszndlé betegek atlagosan 2 honappal késébb
szorultak fajdalomcsillapitdkra, mint azok, akik csak rakellenes gydgyszereket kaptak.

. Kifejezetten csak az opioid fadjdalomcsillapitokat figyelembe véve, a rakellenes gyégyszerek mellett
Optune Pax-ot haszndlé betegek atlagosan 2,5 hdnappal kés6bb szorultak opioid
fajdalomcsillapitdkra, mint azok, akik csak rakellenes gydgyszereket kaptak.

Konkrétabban: a rdkellenes gyégyszerek mellett Optune Pax-ot hasznalé betegek 42%-a egydltaldn nem
haszndlt opioidokat az 1. év elteltéig, szemben a csak rakellenes gyégyszereket kapdknal megfigyelt 32%-kal.
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3. MELYEK AZ OPTUNE PAX KEZELOKESZLET ES AZ ITE TRANSDUCER ARRAY-
EK HASZNALATANAK A KOCKAZATAI?

Az Optune Pax hasznalataval jaré leggyakoribb kockdzat a transzduktortapaszok alatti bdérirritacid,
amely a hason piros bérkittés, kisméretl sebek vagy hélyagok formajaban jelentkezhet. A bérirritacié
a legtobb esetben enyhe vagy kozepes, és szteroidos krémmel kezelendd. Esetenként a bérirritacid
sulyosabb is lehet, amely nyilt sebekkel, fertézéssel és/vagy fajdalommal jarhat, és a b6r gydgyulasaig
az eszkdz haszndlatanak leallitasat teheti szlikségessé.

A PANOVA-3 nevii széleskérd klinikai vizsgalatban, melynek keretében az Onnél is jelen [évé
hasnyalmirigyrdk-tipus kezelésére gemcitabinnal és nab-paklitaxellel egyitt alkalmazott Optune Pax
haszndlatat értékelték, az Optune Pax-ot hasznalé betegek korilbelll 76%-a tapasztalt az eszkoz
hasznalataval 6sszefliggé bSrproblémat. Az esetek tobbsége nem volt sulyos, és helyileg alkalmazott
krémekkel sikeresen kezelték 6ket. Az Optune Pax-ot hasznald betegek minddssze 8%-a tapasztalt
sulyos bérirritaciot.

Ami a PANOVA-3 vizsgdlatban jelentett 6sszes komoly egészségligyi problémat illeti, az aldbbi
tablazatban lathatd, hogy milyen gyakran jelentkeztek komoly egészségiigyi problémak a rakellenes
gyogyszerek mellett Optune Pax-ot is hasznald betegek csoportjanal, illetve a csak rakellenes
gyogyszereket kapé betegek csoportjanal. A jelentkezs egészségligyi problémak és azok gyakorisdga a
rakellenes gyégyszerek mellett Optune Pax-ot is haszndlé betegek csoportjanal, illetve a csak rakellenes
gyogyszerekkel kezelt csoportban hasonlé volt.

Optune Pax + rakellenes

Egészségligyi probléma Rakellenes gyogyszerek

gyogyszerek

Fert6z6 betegségek 55 alanynal a 274 kozil (20%) 52 alanynal a 273 koéziil (19%)

EmésztSrendszeri betegségek és

. 48 alanynal a 274 kozul (18%)
tinetek

40 alanynal a 273 kozil (15%)

Maj- és epebetegségek, illetve

. 39 alanynal a 274 kozil (14%)
tlinetek

27 alanynal a 273 kozil (10%)

Vérképz8szervi és nyirokrendszeri

24 alanynal a 274 kozil (9%
betegségek és tiinetek y (9%)

28 alanynal a 273 kozil (10%)

LégzGrendszeri betegségek és tlinetek 21 alanynal a 274 kozil (8%) 11 alanyndl a 273 kozul (4%)

Altaldnos tiinetek 17 alanynal a 274 koziil (6%) 12 alanyndl a 273 kozul (4%)

Szivbetegségek és a szivvel

13 al Al a 274 kozul (5%
kapcsolatos tiinetek alanynata ozl (5%)

10 alanyndl a 273 kozil (4%)

Anyagcsere- és taplalkozasi

betegségek és tiinetek

9 alanynal a 274 kozil (3%)

11 alanyndl a 273 kozil (4%)

Erbetegségek és tiinetek

9 alanynal a 274 kozil (3%)

7 alanynal a 273 kozul (3%)

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

6 alanynal a 274 kozil (2%)

2 alanynal a 273 kozll (1%)

Vesebetegségek és -tlinetek

5 alanynal a 274 kozil (2%)

11 alanyndl a 273 kozil (4%)
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Sériilés, mérgezés és a beavatkozassal

e, 5 alanynal a 274 kozil (2%) 3 alanynal a 273 kozul (1%)
kapcsolatos szovédmények
Izom- és iziileti betegségek és tlinetek 2 alanynal a 274 kozil (1%) 3 alanynal a 273 kozul (1%)
Pszichiatriai korképek 2 alanynal a 274 koézll (1%) 3 alanynal a 273 kozul (1%)
16-, indulatu é , _— . -
© rosslzm uiatu es nem 0 alanynal a 274 koziil (0%) 1 alanynal a 273 koézil (0,5%)
meghatarozott daganatok
Immunrendszeri betegségek és , - . I

0 alanynal a 274 kozil (0%) 1 alanynal a 273 kozil (0,5%)

tinetek

Alabb [athatd az Optune Pax rakellenes gyégyszerekkel egyiitt torténd alkalmazasaval 6sszefliggd azon
egyéb nemkivanatos hatasok (azaz komplikacidk), melyek a betegek legalabb 1%-anal el6fordultak:

) Kezeléssel 6sszefliggh bérproblémak, beleértve a hiperhidrdzist és a felfekvést/bSrfekélyt (76%)
o Kimeriltség (4%)

e  Hasifajdalom (3%)

e  Hasmenés (3%)

e  Bdrkarosodas (3%)

e Anémia/vérszegénység (alacsony vorosvérsejtszam) (2%)

o Fert6zés a tapasz bérrel valé érintkezési helyein (2%)

o  Emelkedett majenzimszintek (2%)

o  |zomfajdalom ésizomrangas (2%)

. Hanyinger (2%)

e  Atapasz tulmelegedése, ami fajdalmat és/vagy helyi b6régést eredményez (2%)

o Testsulycsokkenés (2%)

o Allergias reakcio a ragasztdanyagra vagy a traszduktortapaszokhoz hasznalt gélre (1%)
o Helyifajdalom a tapaszok alatt (1%)

e Duzzanat (1%)

e  Helyi melegségérzés vagy bizsergés a tapaszok alatt (<1%)
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4. HATASMECHANIZMUS ES TELJESITOKEPESSEG

Kezel6orvosa azért irta fel Onnek az Optune Pax kezelSkészlet alkalmazasat, mert On idedlis jeldlt az
eszkdzzel vald kezelésre.

Az Optune Pax kezelGkészletet hordozhatdsdgra tervezték. Elektromos mezlket, Ugynevezett
tumorkezel6 mez6ket vagy mas néven , TTFields”-et ad le, amelyek elpusztitjdk a rakos sejteket.

Az Optune Pax a bérére tapadd tapaszok révén adja le a TTFieldset a hasara. Ezek a tapaszok az
eszk6zhoz vannak csatlakoztatva, és a nevilk ,transzduktortapaszok”. Az eszkozén és a
transzduktortapaszokon kivil az Optune Pax kezel6készlet magdban foglalja még a csatlakozékabelt, a
tdpegységet, az akkumulatort és az akkumulatortolt6t. Az eszkoéz és az akkumulator hordozasa
valltaskaban torténik.

Az Optune Pax tudomanyos hatterre: A TTFields fizikai er6hatast fejt ki az oszt6dd raksejtek
elektromosan toltétt komponenseire, megzavarva a sejtmikodést. A TTFields m(ikodése a rakos sejtek
osztédasanak lassitdsan vagy leallitdsan alapul, mely celluldris stressz kilénb6z6 formdihoz vagy
sejpusztulashoz vezet, az immunrendszer rakos sejtek elleni ,leszallé” (,downstream”) aktivalodasat
eredményezve.*

*Ezeket a megfigyeléseket a kdvetkez6 tanulmanyokban publikaltak: Kirson et al., Cancer Research
2004, Kirson et al., PNAS 2007, Salzberg et al., Onkologie 2008 és Kirson et al., BMC Medical Physics
2009.
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5. AZ OPTUNE PAX KEZELOKESZLET ES AZ ITE TRANSDUCER ARRAY-EK
ATTEKINTESE

Nou ks wNhR

Optune Pax® — elektromostér-generator (az eszkoz)

Tolt6 az Optune Pax akkumuldtorhoz
Optune Pax tapegység

Optune Pax csatlakozékabel

Optune Pax akkumulator

ITE Transducer Array-ek — kicsi

ITE Transducer Array-ek — nagy

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

e Az Optune Pax egy el6re beallitott eszkoz.

e Meg kell tanulnia az akkumulator csatlakoztatasanak, az eszk6z mikodtetésének és az eszkoz
hordtaskaba vald helyezésének médjat.

o Ezeket a kbvetkez6 vezérlSkkel végezheti el:

Hatulja Eleje

1. Tapegység portja

2. Tapkapcsolo

3. Csatlakozékabel (CAD) aljzata

4. POWER (tapellatas) / BATTERY (akkumulator) / ERROR (hiba) jelzések
5. TTFields ON/OFF (be-/kikapcsold) gomb

6. Akkumuldtorteszt gomb

7. Akkumulatorméré
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. AZ ITE TRANSDUCER ARRAY-EK

e  Atranszduktortapaszok dntapadd tapaszok, melyeket a hason kell elhelyezni, hogy TTFieldset
adjanak le a hasra.

e Atranszduktortapaszok gyarilag sterilek, és kizardlag az Optune Pax-szal hasznalhaték.

e Atranszduktortapaszok két méretben (kicsi és nagy) érhetGek el, illeszkedve a kilénféle
testalkatokhoz. Azt, hogy az On szdmara melyik a megfelel méret, egészségiigyi szakember
donti el.

e Atranszduktortapaszok vagy fehér, vagy fekete csatlakozdévégekkel rendelkeznek.

o Akezelés elinditasahoz, illetve amikor tapaszokat cserél, négy (4) transzduktortapaszra lesz
szliksége — két (2) fehér csatlakozdévégl transzduktortapaszra, illetve két (2) fekete
csatlakozovégli transzduktortapaszra.

e  Atranszduktortapaszok eldobhatdk. Harom-négy naponta cserélni kell 6ket.

e Az On szdmara legmegfelel8bb elrendezést egészségiigyi szakember fogja meghatarozni, aki
megmutatja majd, hogyan helyezze el az egyes tapaszokat a hasan (el6l, hatul és oldalt).

e A haszndlt transzduktortapaszok helyes artalmatlanitasardl valé intézkedés céljabol forduljon a
Novocure-hoz. Ne dobja a hasznalt transzduktortapaszokat a haztartasi hulladék kozé.
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8. MIELOTT ELKEZDENE

o Akezelés elinditasahoz, illetve amikor tapaszokat cserél, négy (4) transzduktortapaszra lesz
sziiksége.

e  Fontos, hogy az orvosa altal meghatarozott megfelel6 méretl transzduktortapaszokat hasznalja,
a szintén az orvosa daltal meghatarozott elrendezés szerint.

. Ugyeljen arra, hogy elegendd ITE Transducer Array-jel rendelkezzen a kdvetkez8 szallitmany
megérkezéséig.
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9. HASZNALATI UTASITASOK

9.1. A TRANSZDUKTORTAPASZ KICSOMAGOLASA

e Nyissa ki négy (4) db transzduktortapasz atlatszé tasakjat a tasakok egymassal szembeni
széleinek évatos széthuzasaval, az alabbiakban lathaté modon.
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9.2. ABOR ELOKESZITESE A TRANSZDUKTORTAPASZ FELHELYEZESEHEZ

Altaldnos javaslatok a bér apolasahoz

A tapaszok alatti bdrirritdcid megel6zése érdekében tartsa be az aldbbi altaldnos bérapolasi

javaslatokat:

Mosas/flirdés

A b6r lemosdsahoz hasznaljon langyos vizet.

Kerilje a forré vizzel valé lemosast, mivel az hajlamos kiszaritani a bért.

Hasznaljon gyengéd, illatmentes szappant/tusfiirdét.

Kerdilje az alkoholalapu szappanokat/tusfiirdéket, mivel az alkohol hajlamos kiszaritani a bért.

Flrdés utan hasznaljon puha, tiszta torélk6z6t, és dvatosan itassa fel a nedvességet a bérérdl.
Kerilje a dorzsolést, mert az abbdl kdvetkezd surlddas irritdlhatja a bort.

Hidratalas

Hidratalja rendszeresen a bdrét a kiszaradas megel6zése érdekében.
Hasznaljon gyengéd, illatmentes, vizalapu testdpoldt.
Kerilje az alkoholalapu testapoldkat, mivel az alkohol hajlamos kiszaritani a bért.

A tapaszok felhelyezése elGtt tavolitsa el a maradék hidratalét vagy egyéb helyi bGrapolasi
terméket.

Ruhazat

Lehet6leg valasszon bd szabasi ruhakat, lehetévé téve, hogy a leveg6 keringhessen a has/tapaszok
kordl.

Keriilje az olyan anyagbdl késziilt ruhazatot, amely irritalhatja a bért (pl. durva gyapju), mivel
viszketést okozhat.

Keriilje a nem szell6z6 anyagokbdl (pl. bizonyos szintetikus szovetekbél) készilt ruhazatot, mivel
az fokozott izzadast valthat ki a has és a tapaszok kordil.

A ruhdk mosasahoz hasznaljon gyengéd, illatmentes mosédszert.

A bér el6készitése a tapaszok felhelyezése el6tt:

A bér el6készitése elGtt mosson alaposan kezet.

Borotvalja le a hasat egy tiszta elektromos borotvaval. Ne hasznaljon borotvapengét, mivel azzal
sérilést okozhat a b6ron, ami bdérirritacidhoz vezethet. A tapaszok cseréjekor sziikség szerint
ismételje meg a hasborotvalast.

Mossa meg a hasat gyengéd, illatmentes szappannal, majd évatosan itassa fel a nedvességet a
bérérél.

Vigye fel az elGirt vagy az orvosa altal javasolt helyi b6rapolasi terméket (pl. hidratalé testapolo,
bérvédé filmréteg, kortikoszteroid, antibiotikus krém), majd hagyja a b6ron legalabb 20 percig

QSD-QR-912 EU(HU) Rev 02.0 Optune Pax ITE User Manual
Kiadas datuma: 2026. majus
Oldalszam: 18/64



(vagy a gyartd utasitasai szerinti id6tartamig), hogy biztosan felszivédjon, miel6tt felhelyezi a
tapaszokat. A tapaszok felhelyezése el6tt tavolitsa el a visszamaradt készitményt.
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9.3. ATRANSZDUKTORTAPASZOK FELHELYEZESE

Harom-négy naponta végezzel el az aldbbi l1épéseket a felhelyezett tapaszok eltdvolitasahoz és Uj
tapaszok orvos altal megadott elrendezés szerinti felhelyezéséhez. Ha most el6szor fog
transzduktortapaszokat felhelyezni, az elsé |épés (eltavolitas) atugrando.

A tapaszok alatti b6rfeliilet apoldsaval kapcsolatban adtunk néhany javaslatot. Ezek betartasa segithet
a tapaszok alatti bGrirritacié megel6zésében, és ezaltal abban, hogy hosszabb ideig részesiilhessen a
terdpiaban.

A tapaszok eltavolitasa a b6rrdl:
e  Altaldnos javaslat, hogy a tapaszok hasrél valé eltavolitasakor kerdilje a bér tapaszokkal egyditt vald

huzdsat vagy az ottmaradt ragasztdanyag dorzsoléssel valé eltdvolitasat, mivel ezek kdrosithatjak
a bért.

e  Zuhanyozds kozben alaposan nedvesitse meg a tapaszokat langyos vizzel, amig teljesen at nem
itatodtak (ekkor a ragasztéanyag megpuhul, a hidrogél pedig elkezd folyékonnya valni). Egyenletes
huzéer6t alkalmazva lassan és évatosan hlzza le a tapaszokat a bérrél.

e Atapaszok bGrrélvalo lassu és dvatos eltavolitdsdhoz alternativ megolddsként hasznalhato asvanyi
(baba-) olaj vagy orvosi mingségl, szilikonalapu és alkoholmentes ragaszté- vagy sztdmaragaszto-
eltavolitd.

e Habé6rvédé filmréteget hasznal, azt a transzduktortapaszok cseréjekor el kell tavolitani és Gjat kell
felhelyezni.

A tapaszok felhelyezése a bérre:
e Mossa meg alaposan a kezét, miel6tt a tapaszokhoz nyulna.

o  Kobvesse a bdr el6készitésére vonatkozd fenti utasitdsokat, és Ugyeljen rd, hogy a tapaszok
felhelyezése el6tt a bor teljesen szaraz legyen.

e  Figyelje meg, hogy az egyes transzduktortapaszok csatlakozdéjanak szine fekete vagy fehér-e. Az
azonos szinl pdarokat egymadssal ellentétes oldalon kell elhelyezni a testen: a két fekete
csatlakozoju tapaszt a test két ellentétes oldalara, és ugyanigy a két fehér csatlakozéju tapaszt is.

e  Tavolitsa el az egyik transzduktortapaszrdl a transzduktortapasz-hordozét.

o Helyezze el a transzduktortapaszt a testén ugyanoda, mint korabban, de a bérirritacidval érintett
teriiletek elkeriilése érdekében 2 cm-rel (3/4 hiivelykkel) odébb. Ugyeljen ra, hogy a tapaszparokat
azonos moédon mozgassa el. A kovetkez6 cserék alkalmdval a tapaszokat az eredeti helylikre
helyezze vissza.

e Atranszduktortapasz teljes szélét nyomja a bérére.
e Atovabbi harom transzduktortapaszt ugyanilyen médon helyezze fel.

e A transzduktortapasz(ok) hatra torténé felhelyezéséhez sziikség szerint barat vagy csaladtag
segitségét kérheti.

e Amennyire csak lehet, keriilje a tapaszok sebészeti miszerek (pl. csavarok vagy sontok), hegek
vagy nyilt sebek f6lé helyezését.
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e Sziikség esetén viseljen h(it6 ruhadarabokat, példaul hitémellényt az izzadas megelGzése
érdekében.

. Mozgassa el a tapaszokat minden egyes tapaszcserénél korulbelil 2 cm-rel (3/4 hivelykkel),
Ggyelve arra, hogy a tapaszparok azonos médon legyenek elmozgatva.

e Akovetkezs cserék alkalmaval a tapaszokat az eredeti helylikre helyezze vissza.
A tapaszok alatti borteriilet allapotanak figyelése

e Minden tapaszcserénél ellenérizze, hogy nincs-e jelen b6rgyulladasra utalé jel, b6rpir, viszketés,
holyagosodds vagy nyilt seb. A b6rprobléma legkisebb jelénél értesitse orvosat vagy apoldjat.
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9.4. A TRANSZDUKTORTAPASZ FOLIAJANAK ELTAVOLITASA ES AZ
APPLIKATOR HASZNALATA

Az ITE Transducer Array-ek kezelését megkdnnyitendé ugynevezett applikatort biztositunk.
Haszndlja az applikatort sziikség szerint, az aldabbi utasitasokat kdvetve:

1. Vdlassza ki a haszndlni kivant transzduktortapasz méretének megfelel6 applikatort. Helyezze az
applikatort szilard fellletre a fekete résszel felfelé.

ERCRK iils 5 13 485 B 1 RE A1 8 6 BE R i S5 15 i BE B JE e
B

7

S IR G0 i 0 8 BEILER Y B AR

2. Miutan kivette a transzduktortapaszt a tasakjabol, helyezze az applikatorra ugy, hogy a levehet6
félia felfelé nézzen. Kdzepes erével nyomkodja meg a transzduktortapaszt, hogy jol ratapadjon
a fekete részre.

3. Tavolitsa el a felsé féliaréteget. A tapasz kdzepe felé néz6 felsd saroktél indulva évatosan hizza le
a fdliacsikokat. A féliat a felllettel parhuzamosan, sziikség szerint kilénb6z8 irdnybdl huzva
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valassza le, hogy a tapasz biztosan egyenes és érintetlen maradjon.

<= RR

4. Az applikator segitségével helyezze fel a transzduktortapaszt a bérére a megadott elrendezésnek
megfelel6en, kovetve a 9.3 részben foglalt utasitdsokat.

Nyomkodja meg az applikatort. Ellenérizze, hogy a transzduktorok és a transzduktortapasz szélei
jol tapadjanak a b6érhoz.
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5. Ovatosan tavolitsa el az applikdtort.

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

Abban az esetben, ha elsé alkalommal nem megfeleléen helyezte fel a transzduktortapaszokat, vagy azokat
nem tudta felhelyezni, kérjik, ismételje meg az 1-6. |épéseket.

Ne hasznaljon szennyezett applikatort.
Az applikator tisztitasa:

Oblitse le hideg vizzel és tisztitdszerrel. Ne szdritsa szaritogépben! Teritse ki szaradni egy arnyékos,
kozvetlen h6hatastol védett helyre.

QSD-QR-912 EU(HU) Rev 02.0 Optune Pax ITE User Manual
Kiadas datuma: 2026. majus
Oldalszam: 24/64



9.5. AZ ITE TRANSDUCER ARRAY-EK CSATLAKOZTATASA AZ OPTUNE PAX
ESZKOZHOZ

1. Csatlakoztassa a négy transzduktortapasz-csatlakozét (a két fekete és a két fehér csatlakozoét)
a csatlakozékabelen 1évs, azoknak megfelel§ fekete ill. fehér szinkédos aljzatba az alabb lathaté
madon.

2. Hatarozottan nyomja be, hogy a csatlakozdk biztosan teljesen be legyenek dugva!

3. Gyljtse 0ssze a transzduktortapasz-csatlakozdkat, és ha szeretné, lazan fogja O0ssze egy kis
darab ragasztdszalaggal.

4. A csatlakozdkabel-csatot az 6véhez rogzitheti.
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9.6. A CSATLAKOZOKABEL

A csatlakozdkabel az a spirdlis, kinyujthatd kabel, amely a csatlakozasi doboztdl az eszkdzh6z vezet. A
négy (két fekete és két fehér) transzduktortapasz-csatlakozét a csatlakozdsi dobozba kell bedugni. A
fekete és a fehér kddolas megfelel a transzduktortapasz testen vald pozicidjanak.

A csatlakozdkabel eszkozhdz vald csatlakoztatdsahoz:

1. Ellendrizze, hogy a csatlakozdkabel végén 1évé nyil felfelé mutasson, és illeszkedjen az eszkoz
portjan Iévé nyilhoz, az aldbbiak szerint.

2. Nyomja be a csatlakozot addig, amig egy kattand hangot nem hall. A kattand hang azt jelzi, hogy a
csatlakozo a helyére keriilt.
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9.7. AZ ESZKOZ ELINDITASA ES MEGALLITASA

A kezelés elinditasahoz:

A transzduktortapaszok testére torténé felhelyezését kbvetben:

1. Dugja be a transzduktortapaszokat a csatlakozékabel-dobozba (9.5. és 9.6. rész).

2. Dugja be a csatlakozokabelt az eszkdzbe, a csatlakozd nyilat az aljzat nyilahoz igazitva ( 9.6. rész).

3. Csatlakoztasson aramforrast az eszkdozhoz — akar feltdltott akkumuldtort (9.8. rész), akar fali

tdpegységet (9.10. rész).

4. Kapcsolja a tapkapcsoldt ON (bekapcsolt) allasba az alabbiak szerint.
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5. Vdrjon korilbeliil 10 mdasodpercet, amig az eszkéz be nem fejezi az Onellenérzést. Az eszkoz
el6lapjan lathaté ,POWER” (tapellatas) jelz6fény z6lden fog vildgitani, amint az alabb is lathato.

X OPTUNE

—— PAX"

Ha feltoltott akkumulator van benne (és az eszkéz nem fali tapegységrél mikodik), a ,BATTERY”
(akkumulator) jelz6fény is zolden vilagit. Ha az eszkoz fali tdpegységhez van csatlakoztatva, akkor
automatikusan a tapegységrdl lesz miikédtetve, a ,,BATTERY” (akkumulator) jelz6fény pedig kikapcsol.

X OPTUNE

—— PAX
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6. ATTFields kezelés elinditdsahoz nyomja meg a TTFields ON/OFF (be-/kikapcsold) gombjat.

X OPTUNE

PAX®

Az ON/OFF (be-/kikapcsold) gomb fol6tti , TTFIELDS” jelz6fény jé esetben kéken vilagit, és kék
allapotban marad, amig a kezelés be van kapcsolva (ON).

Ha a kék jelz6fény nem vildgit, akkor nincs folyamatban a kezelés; ilyen esetben célszer( ellenGrizni a
bedllitast és Ujrakezdeni az eljarast. Ha ezutan sem gyulladnak fel a jelz6fények, tdjékozddjon a

lgyfélszolgdlatahoz (15. rész).

MEGIJEGYZES: A z6ld, a kék és a sarga jelz6fény sotét helyiségben automatikusan sotétebb lesz, vildgos

/////

Ha a , TTFIELDS” gombot az eszkdz ON (bekapcsolt) allasba kapcsolasa utan 10 percen belil nem
nyomjak meg, értesit6 riasztas hallhatd a , TTFIELDS” jelzGfény kék villogasa kiséretében, jelezve, hogy
a TTFields terapia ki van kapcsolva (OFF). Ez egy emlékeztetd, hogy inditsa el a terapiat. A terdpia
elinditdsdahoz nyomja meg a , TTFields” gombot egyszer a riasztas elnémitasahoz, majd ismét a terapia
elinditasahoz. A ,TTFIELDS” jelz6fény ezutdn, a TTFields terapia leadasa kdzben kéken vilagit.
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A KEZELES MEGALLITASAHOZ:
A kezelés megdllitasa a kovetkez6 helyzetekben lehetséges:

A. Amikor az eszk6z megfelel6en miikédik, de sziinetet kell tartania a kezelésben.

1. Allitsa meg a kezelést a TTFields gomb megnyomdsaval. A TTFields terapia ledll, amit a kék

, TTFIELDS” jelz6fény kikapcsolddasa (OFF) jelez.
MEGJEGYZES: Az eszkoz tapellatasa tovabbra is ON (bekapcsolt) dllapotu.

X OPTUNE

PAX
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2. Allitsa OFF (kikapcsolt) allapotba az eszkozt a tapkapcsold hasznalataval.

B. Hahibalép fel:

Ha hiba |ép fel, az eszkoz ledllitja a terdpiat, és hangos sipold hangjelzést hallat. A piros ,,ERROR”
(hiba) jelz6fény vilagit (ahogy alabb szemléltetve van).

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

OFF (kikapcsolt) allapotba keriil. Ha a hangjelzés fennmarad, az elnémitasahoz folytassa a kbvetkez6
[épéssel.

1. Allitsa OFF (kikapcsolt) allapotba az eszkdzt a tdpkapcsold hasznalataval.
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C. Amikor a Low BATTERY (alacsony akkumulatortoltottség) jelz6fény vilagitani kezd:

Amikor az akkumulatora lemerul (nagyjabdl egy ora elteltével), a TTFields kimenet lekapcsolasra kerdil
(az eszkoz abbahagyja a terapiat), és meg fog szélalni egy hangjelzés.

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

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

2. Allitsa OFF (kikapcsolt) allapotba az eszkozt a tapkapcsold hasznalataval.

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

BATTERY

XOPTUNE
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9.8. AZ AKKUMULATOR CSATLAKOZTATASA ES LEVALASZTASA

Az Optune Pax-hoz négy Ujratolthet6 akkumulatort adnak. Az Optune Pax mikddéséhez egyszerre egy
akkumulator szlikséges. A masik harom akkumulatort célszerl az akkumulatortélt6ben hagyni.

Ha azt tervezi, hogy egy éranal hosszabb id6re elmegy otthonrdl, vigyen magdval tartalék akkumuldtorokat.
1. Csusztassa az akkumuldtort az eszkdzbe.

2. Finoman nyomja le az akkumulatort addig, amig egy kattanas nem hallatszik, amely jelzi, hogy teljesen
zarddva van.

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

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

Az akkumulatort finom lenyomadssal rogzitse a Az akkumulatornak a nyilasbodl valo kivételéhez
helyére. nyomja be az akkumulator oldalain [évé mindkét

kék gombot, és emelje fel.

Az akkumulatorokat toltse Ujra a toltében (lasd 9.9. rész) 2—4 érdn at. Az akkumuladtorok a t6lt6bél
vald eltavolitds utdn a toltottségik zomét napokig tartani fogjak, de végilil elveszitik a
toltottségliket. Ha az akkumuldtorokat a teljes toltottségiik utdn a toltében tartja, azzal nem okoz
kart az akkumulatorokban, igy ott hagyhatja azokat, ha nincs rajuk sziikség.

Az akkumuldtorokat mintegy 6-9 hdnapig szamos alkalommal toltheti és haszndlhatja. Id6vel az
akkumuldtorok egyre rovidebb ideig fogjak tudni jaratni az eszkozt (miel6tt a ,BATTERY”
[akkumulator] felirat alacsony akkumulatortoltottséget jelezve sargan vildgitani, a hangjelzés pedig
sipolni  kezd). Ha a kezelés teli akkumuldtorral valé elkezdésétél az alacsony
akkumulatortoltottségre utald jelzésig, vagyis a hangjelzés megszdlalasaig és a piros ,,ERROR” (hiba)
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jelz6fény bekapcsolasaig eltelt id6 50 perc ald esik, csereakkumuldtorokért forduljon a mdszaki
Ugyfélszolgalathoz (15. rész).

Amikor az akkumulator toltottsége egy kiszobérték ala esik, a ,BATTERY” (akkumulator) jelz6fény
z6ldrél sargara fog véltani. Ez egy jelzés, hogy az akkumuldtort célszer(i hamarosan kicserélni.
Mialatt a ,BATTERY” (akkumulator) felirat alacsony akkumulatortoltottséget jelezve sargan vilagit,
a kezelés tovabb folytatddik — addig, amig meg nem szdlal egy hangjelzés, és a piros ,,ERROR” (hiba)
jelz6fény el nem kezd vilagitani. Amint ez bekovetkezik, a kezelés ledll, és az eszkozt ki kell kapcsolni,
az akkumulatort pedig ki kell cserélni.

Amikor a ,,BATTERY” (akkumulator) jelz6fény sargdra valt, kétféleképpen folytathatja a kezelését:
A. 1. opcio:

Ha a fali tapegység kozvetlen kdzelében van, csatlakoztassa a tdpegységet a terapia megszakitdsa
nélkil. Ez alkalmazhaté az akkumulator teljes lemeriilése el6tt, valamint azel6tt, hogy az eszkoz
hangjelzést adott volna. Az utasitdsok mentén jarjon el:

1. Dugja be a fali tapegységet az eszkdz hatuljaba (9.10. rész). A terapia folytatddik, mialatt az
eszkoz jelz6fényei jelzik, hogy mar nem akkumulator mikodteti.

2. Nyomija be a két kék gombot az akkumulator két oldalan, és az akkumulatort az eszk6zbél kifelé
csuUsztatva tavolitsa el azt.

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

4. Folytassa a terdpiat a fali tapegység hasznalataval.

B. 2. opcio:

Ha nincs fali tdpegység kozelében, az akkumulator kicserélését az utasitasok mentén végezze:
MEGJEGYZES: Ha az akkumulator teljesen le van meriilve, kezdje a 2. 1épéstél.

1. Aterdpia ledllitasahoz nyomja meg a TTFields gombot.

2. Kapcsolja ki (OFF) az eszkozt a tdpkapcsold hasznalataval (az eszkdz hatsé oldalan talalhatd).

3. Nyomja be a két kék gombot az akkumulator két oldaldn, és az akkumulatort az eszk6zbdl kifelé
csUsztatva tavolitsa el azt.

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

6. Finoman nyomja le az akkumulatort addig, amig egy kattands nem hallatszik, amely jelzi, hogy
teljesen zarddva van.

7. Az akkumulatorméré ellendrzéséhez tajékozddjon a kbvetkezd részbdl.

8. Kapcsolja be (ON) az eszkozt a tapkapcsold hasznalataval, és varjon kérilbelll 10 masodpercet,
amig az eszk6z be nem fejezi az 6nellendrzést.

9. Inditsa el a terapiat a TTFields gomb megnyomasaval (9.7. rész).

10. Ujratoltéshez a hasznélt akkumulatort illessze be az akkumuldtortsltébe (9.9. rész).
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9.9. AZ AKKUMULATOR TOLTESE

Az akkumulatorméré ellenérzése

Mikoézben hasznalja az Optune Pax-ot, érdemes lehet ellenGriznie, hogy mennyi energia van még az
akkumulatordban. Ha ellenérzi az akkumulatort, az nem fog belezavarni a terdpidba, és nem fogja azt
leallitani.

Az akkumuldtorkapacitds ellen6rzéséhez nyomja meg egyszer az akkumuldtor tetején lévé gombot. Az

akkumulatorkapacitast a gombtdl jobbra Iévé vilagitott mérce fogja jelezni. A mérce olvasasa: tele (F, Full) és
Ures (E, Empty) k6z0tti, mint egy autdban az (izemanyagmutato.

Teljes toltottség

75%-0s toltottség

50%-o0s toltottség

25%-0s toltottség

Ures
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Az akkumuldtort6lté hasznalt akkumuldtorok ujratoltését végzi. Az akkumuldtortolté standard fali
konnektorbdl jové taparamot haszndl. Mindegyik akkumulator egy-egy olyan nyildsba keril, amely azt
kozvetleniil a t6lt6hoz csatlakoztatja.

Az akkumulatorok toltése el6tt dugja be a tolt6 tapkabelét egy standard fali konnektorba, és kapcsolja
ON (bekapcsolt) allasba a tolt6 hatsé oldalan 1évd tapkapcsolot. A toltd elllsd jelz6fényei 6nellenbrzés
alatt vilagitani kezdenek, majd az el6lap kozepén 1évé kis jelz6fény zolden vildgitani kezd, jelezve, hogy
aram ald van helyezve.

Hasznalt akkumulator Gjratoltéséhez:

1. Helyezze a haszndlt akkumuldtort a tolt6 tetejében l1évé harom nyilds egyikébe. Csusztassa be az
akkumulatort, annyira, hogy az teljesen a helyén legyen.

2. Kozvetlenil azon nyilas el6tt, ahova az akkumuldtor be van dugva, a led villogé zolddel fog
vilagitani. Ez jelzi, hogy az akkumuldtor éppen tolt6dik. Amint az akkumuldtor a kapacitasa 95%-
ara feltolt6dott, a zold jelz6fény gyorsabban fog villogni. A toltés sordn is ellendrizheti az
akkumulatormérdét, hogy tajékozdédjon az akkumulatorban 1évé toltottségrol.

3.  Amikor az akkumulator teljesen fel van téltve (kb. 2—4 dra elteltével), a toltés jelz6fénye villogd
z6ldrél folyamatos zoldre valt. Amikor az akkumulatort eltavolitjuk, vagy a tolt6t a standard fali
konnektorrdl levalasztjuk, a folyamatos zold jelz6fény eltlinik.

Ha az el6lapon egy jelz6fény pirosra valt, ez azt jelzi, hogy hiba van az akkumulatorral vagy a t6lt6vel,
és ajanlatos a muszaki Ggyfélszolgdlathoz fordulnia segitségért. Ne haszndlja az akkumulatort, ha az a
toltén piros jelzéfényt idéz el6!

Az akkumulatorokat a teljes feltolt6désiik utan is tartsa a tolt6ben! Ez nem fog artani az
akkumuldtoroknak.

1. Tapkapcsold
2. Tépkabel

Akkumuldtortolt6 hatulrél nézve — szemléltetve a tdpkapcsoldt és a tapkabel csatlakozasi helyét
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1. Akkumuldtortolté nyilas
2. Tolt6 tapellatas-jelz6fénye
3. Akkumulatortoltés-jelz6fény

Akkumuldtortoltd elolrsl nézve — szemléltetve, hogy hogyan illessziik az akkumuldtorokat a tolt6be

MEGIJEGYZES: A t6It6 hasznalata gyulékony elegyek jelenlétében mell6zendd.
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9.10. A BEDUGHATO TAPEGYSEG HASZNALATA

Amikor egy ideig egy helyen késziil maradni, mint amikor éppen alszik, hasznalhatja az akkumulatorok
helyett a bedughatd tapegységet. Az akkumuldtorokkal ellentétben az eszk6z bedughaté tapegységgel vald
folyamatos haszndlatanak nincs id6korlatja. A bedughaté tapegység amerikai (120 voltos valtakozé dramu)
vagy eurdpai (230 voltos valtakozé dramu) konnektorokkal egyarant miikodni fog.

MEGJEGYZES: Normalis, hogy a tapegység felmelegszik, amikor hasznalatban van. Ha a tapegység
tulsdgosan felmelegszik ahhoz, hogy megérintsék, hizza ki, és forduljon a m(iszaki tGgyfélszolgalathoz (15.
rész)!

Amikor van az eszkdzben akkumulator, és a fali tapegységhez is csatlakoztatva van, akkor a preferdlt
aramforrasként a fali tapegységet fogja hasznositani. Amikor az eszkoz akkumuldtorrdl valé mikodtetése
alatt a fali tapkabelt bedugjdk, az eszkdz automatikusan at fog valtani akkumuldtoros aramellatasrél fali
tdpegységes aramellatasra.

A bedughaté tapegység csatlakoztatasa
1. Dugja be a tdpegység kabelét egy standard fali konnektorba.
MEGJEGYZES: A fali tapegység hasznalatdhoz nem kell kivennie az akkumulatort az eszkdzbél.

Vegye figyelembe, hogy az eszkézben lévé akkumuldtor nem fog téltédni, amikor az eszk6z be van dugva a
bedughaté tapegységbe.

Ha a TTFields aktivalva van, azt OFF (kikapcsolt) allapotba allitania nem sziikséges.

2. Dugja a tdpegység csatlakozdjat a tapegység portjaba, amely az eszkdz hatso panelén (a tdpkapcsold
mellett) talalhato.

3. Ha a TTFields mar aktivdlva van, az eszkdz a terdpia megszakitasa nélkil automatikusan atvalt
bedughatd tapegységre.

4. Ha az eszkéz OFF (kikapcsolt) allapotban van, allitsa ON (bekapcsolt) allasba a tapkapcsoldt, és varjon
kortlbelil 10 masodpercet, amig az eszkéz be nem fejezi az OnellenGrzést. Ezutan a kezelés
elinditdsdahoz nyomja meg a TTFields gombot (a 9.7. részben ismertetett mddon).

Ha szeretné levalasztani a bedughato tapegységet, visszatérve akkumulatoros daramellatasra

Miel6tt eltavolitja a bedughato tapegységet, gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkdzbe megfeleléen be van-e
helyezve egy feltoltott akkumulator. Ha a TTFields aktivalva van, azt a bedughaté tapegység eltavolitasa
el6tt OFF (kikapcsolt) allapotba kell allitania. Amikor a tapegységet eltavolitjak, az eszkoz le fog allni, és
akkumulatoros dram haszndlataval Ujra fog indulni. Abban az esetben meg kell majd nyomnia a TTFields
gombot a terdpia elinditasahoz (a 9.7. részben ismertetett mddon), az 6nellenérzés befejez6dése utan.

1. Tavolitsa el a tdpegység csatlakozdjat az eszkdz hatso oldaldbdl. Nagyjabdl nyolc masodperc elteltével
az el6lapon 1évé ,,BATTERY” (akkumulator) jelz6fény vilagitani kezd.

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

Ha szeretne sziinetet tartani a kezelésben, ahhoz az eszkozt kétféleképpen lehet kihdzni:
e Huzza ki a csatlakozékabelt az eszkdzbdl.

e  Hakihuzza a négy transzduktortapaszt a csatlakozdkabelbdl

A csatlakozdkabel kihtizasa az eszkozbdl

1. Allitsa meg a terdpiat a TTFields gomb megnyomasaval.

2. Allitsa OFF (kikapcsolt) allapotba az eszkdzt a tapkapcsold hasznalataval.

3. Fogja a csatlakozd zaréhiivelyét, és huzza ki a csatlakozékabelt az aljzatbol.
VIGYAZAT! Ne hlzza meg a kdbelnél fogva!

Most madr jarkdlhat az eszkoz nélkil, de tovabbra is csatlakoztatva marad a csatlakozékabelhez és a
csatlakozasi dobozhoz.

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

2. Allitsa ON (bekapcsolt) allapotba az eszkdzt a tdpkapcsolé hasznalataval. Vérjon koriilbelil 10
masodpercet, amig az eszkéz befejezi az 6nellendrzést.

3. Aktivdlja a TTFieldset a TTFields gomb megnyomasaval.

A transzduktortapaszok csatlakozékabelbdl valé kihtizasahoz

Ha szeretne szlinetet tartani a kezelésben, és szeretne teljesen levalni az eszkozrdl, huzza ki a
transzduktortapaszokat a csatlakozdkabel-dobozbdl. A négy transzduktortapasz a csatlakozdkabel-
dobozba van bedugva (a 9.6. részben ismertetett médon). A csatlakozékabel az eszkézbe a P1 aljzatnal
van bedugva.

1. Allitsa meg a kezelést a TTFields gomb megnyomasaval.
2. Allitsa OFF (kikapcsolt) allapotba az Optune Pax-ot a tapkapcsold hasznalataval.
3.  Huzza ki a csatlakozasi dobozbdl a négy transzduktortapaszt azok csatlakozdit huzva.

MEGJEGYZES: A transzduktortapasz-csatlakozdk kihtizasahoz lehet, hogy finoman ide-oda kell mozgatnia
azokat. Ne huzza meg a kabelt!
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A kezelés ujboli elinditasahoz:

1. Dugja a négy transzduktortapaszt az annak megfelel6 szin(i aljzatba (fekete vagy fehér) a
csatlakozasi dobozba.

2. Kapcsolja be (ON) az eszkozt a tdpkapcsold hasznalataval, és vérjon korilbelll 10 masodpercet,
amig az eszkdz be nem fejezi az 6nellendrzést.

3. Aktivdlja a TTFieldset a TTFields gomb megnyomasaval.
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9.12. AZ ESZKOZ HORDOZASA

Az eszkoz az akkumulatorral egylitt belefér a kapott taskaba.

MEGJEGYZES: Ne tegye a generatort mas taskdba! A generatornak a belsé oldalon van egy ventildtora,
amihez légaramlas kell. Az eszk6zh6z gyarilag adott taska gy van kialakitva, hogy teret enged a megfeleld
légaramldsnak. Ha kell6 légdramlas nélkili taskdba teszi a generdtort, akkor az tulmelegedhet, és ettdl
ledllhat a kezelés. Ha ilyen helyzet all el6, hangjelzést fog hallani.
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10. SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

&. A haszndlati utmutatéban foglaltak szerint jarjon el!

M D Orvostechnikai eszkoz

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

# Modell szama

REF Katalégusszam

SN Gyartasi (sorozat)szam

LOT Tételszam

Egyedi eszkdzazonositd
U DI Azt jeloli, hogy az adott eszk6z egyedi eszkdzazonositéval
rendelkezik.
@ A gyartas datuma
EEE-HH-NN

Lejarati datum — ezen datum eltelte utan ne hasznalja

I
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Fontos tudnivalokrdl (pl. figyelmeztetések, dvintézkedések)
tdjékozddjon a hasznalati utmutatébdl

b P>

A mdr nem hasznalt berendezések, tobbek kozott a hasznalt ITE
Transducer Array-ek helyes artalmatlanitasarél vald intézkedés
céljabdl forduljon a mszaki tgyfélszolgalathoz. A hulladéknak
minGsild elektromos és elektronikus berendezéseket kiilon kell
gy(jteni.

&

Li-ion

Az akkumulatorok litiumion-akkumulatorok.

Az elhasznalt, ill. a tovabbiakban nem haszndlandé
akkumulatorok helyes artalmatlanitasardl vald intézkedés
céljabdl forduljon a mdszaki tGgyfélszolgalathoz.

Az ITE Transducer Array-ek egyszeri hasznalatra késziiltek,
nem szabad azokat Ujrahasznalni.

STERILE|

Az ITE Transducer Array-ek tasakja egyszeres
sterilgatrendszernek mingsdl

STERILE

o

Az ITE Transducer Array-eket gamma besugarzassal
sterilizaljak

Tilos ujrasterilizalni!

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

Ugyeljen arra, hogy az Optune Pax-ot (az elektromostér-
generatort, az egyéb részeket, valamint a
transzduktortapaszokat) ne érhesse tul nagy h6hatas és
sugarzas!
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IP21

Védett a veszélyforrast képez6 részek ujjal torténd
megkozelitésével szemben. A készulék burkolaton belili része
védett a 12,5 mm-es vagy nagyobb atmérgjd szilard idegen
testek bejutasa ellen.

A burkolaton belili készulék védett figg6legesen csopodgs viz
ellen.

IP22

Védett a veszélyforrast képez6 részek ujjal torténd
megkodzelitésével szemben. A késziilék burkolaton belili része
védett a 12,5 mme-es vagy nagyobb atmérdgjd szilard idegen
testek bejutasa ellen.

A készilék burkolaton bellli része legfeljebb 15°-ig megdontott
burkolat esetén védett fliggblegesen csopogé viz bejutasa ellen.

Amikor az eszkozt viseli, ne menjen magas pdratartalmu vagy
a vizzel valé érintkezés kdzvetlen veszélyét hordozd
helyiségbe!

Ne hasznalja az eszkozt, ha az nincs a hordtaskajaban!
Ugyeljen arra, hogy ne érje az eszkdzt kdzvetlen esé.

A t6lt6 és a tdpegység kizarolag beltéren haszndlhato

Az IEC 60601-1 értelmében Class Il besorolasu készulék

p L

BF tipusu rdhelyezett rész — a beteggel érintkezésbe kerils részt
jeloli
Beteggel érintkez6 rész — az orvosi elektromos berendezés azon
része, amely rendeltetésszer( haszndlat soran sziikségszer(ien
fizikai kapcsolatba keriil a beteggel ahhoz, hogy az orvosi
elektromos berendezés vagy az orvosi elektromos rendszer
betoltse funkciojat.

Hémérséklethatarok

(s

Relativpdratartalom-hatdrok
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Torékeny, évatosan banjon vele!

NEM MR-BIZTONSAGOS

c € 0197 CE jel6lés a bejelentett szervezet azonositdjaval

Hivatalos eurépai képviselet
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

EC REP

Import6r adatai:
Novocure Netherlands B.V., Ekkersrijt 2066, 5692 BA Son en
Breugel, The Netherlands
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11. UZEMELTETES, TAROLAS ES SZALLITAS KORNYEZET!I FELTETELE!

Uzemeltetési feltételek

Rendeltetés szerint az Optune Pax minden alkotéeleme az alabb meghatarozott korilmények kdzott
hasznalando:

e Otthoni hasznalatra

e Atolts és a tdpegység kizardlag beltéri hasznalatra vald

e Hasznalata mell6zend6 zuhanyzdban, flird6kadban, mosddkagyldban és zuhogd es6ben
e Hasznalata mell6zendd gyulékony elegyek jelenléte esetén

e Leejthet6 a padldra, a leejtés nem képez biztonsagi veszélyforrast, de nem varhatd, hogy a
tovabbiakban mdkodni fog.

Lathatdsagi feltételek: barmilyen

Tisztitas: A por és normal szennyez&dések eltavolitasa érdekében a kezel6készlet minden tartds
alkotoelemét idénként meg lehet tisztitani nedves kendével.

Fizikai Gzemeltetési feltételek minden alkotdelem esetében:

e  HOmérséklet-tartomdny: -5 °C és +40 °C kdzott — az eszkdz és a tovabbi részek esetében

e  HOmérséklet-tartomdny: +5 °C és 27°C kozott — a transzduktortapaszok esetében

e Relativ paratartalom tartomanya: 15-93% kozott — az eszkdz és a tovabbi részek esetében
¢ Relativ paratartalom tartomanya: 10-90% kodzott — a transzduktortapaszok esetében

e Kornyezeti nyomas tartomanya: 700—1060 hPa

Figyelmeztetés: Tlizveszély miatt az eszkdz nem haszndalhatod oxigéndus kdrnyezetben vagy
robbanékony gazok kdzelében.

Tarolasi feltételek

e H6émérséklet-tartomany: -5 °C és +40 °C kozott az eszkdz és a tovabbi részek esetében

e H&mérséklet-tartomany: 5 °C és +27 °C kdzott a transzduktortapaszok esetében

Szallitasi feltételek

Az eszkoOz, a transzduktortapaszok és a tovabbi részek szallitasa légi és szarazfoldi szallitassal az
alabb meghatarozott id6jarasvédett koriilmények esetén lesz lehetséges:

e H&mérséklet-tartomany: -5 °C és +40 °C kozott
e Maximilis relativ paratartalom: 15-93%

e Viz kdzvetlenlil nem érheti
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12. VARHATO ELETTARTAM

A VARHATO ELETTARTAM azt az id&szakot jelenti, amely alatt az orvosi elektromos berendezés
rendeltetésszerld m(ikodése varhatdan fennall.

A varhato élettartam az Optune Pax eszkoz és a kezel6készlet minden alkotéeleme esetében 5 év. A
tdrolhatdsdgi id6 ITE Transducer Array-ek esetében 12 hdnap. Az ITE Transducer Array-eknek lejarati
idejlik van. Mell6zze azok lejarati idén tuli hasznalatat.

13. HULLADEKKENT VALO ELHELYEZES

Kérjik, a hasznalt transzduktortapaszok helyes artalmatlanitasarél vald intézkedés céljabol
forduljon a Novocure-hoz. Ne dobja azokat a szemétbe!
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14. HIBAELHARITAS

Probléma

A generator (az eszk6z)
POWER (tapellatas-)

jelz6fénye az eszkoz

bekapcsolasat (ON) kdvetben 3

nem kezd vilagitani

Lehetséges okok

aramforrashoz csatlakoztatva
2. Az akkumulator lemeriilt

. Az akkumulator hibas
mikodése

4, Ha a tapegységrél izemel —
nincs megfelel6en bedugva
a fali konnektorba

5. A generator hibas mikodése

6. A tapegység hibas mikodése

1. A generdtor nincs

Teenddk

1. Ha akkumulatorrél Gzemel — az
akkumuldtorméré ellenérzésével
gy6z6dj6n meg arrdél, hogy nincs
lemerilve. Ha igen: cserélje ki egy
toltott akkumulatorra vagy valtson
tdpegységre.

2. Ellendrizze, hogy mind a
generdtor, mind az dramforras
megfelel6en van-e csatlakoztatva,
és probalja meg ujra.

3. Vizsgalja meg mindegyik csatlakozd
épségét. J6 esetben semmi sem
[atszik meghibdsodottnak vagy
torottnek semmilyen médon.

4. Ha a generatort sem az
akkumulator, sem a fali
tdpegység nem képes dram ald
helyezni, illetve ha barmi
meghibasodottnak latszik,
mell6zze a generator
hasznalatat.

5. Hivja a mdszaki
Ugyfélszolgdlatot.

Valamelyik kabel le van
valasztva a
transzduktortapaszrol,
csatlakozokabelrdl vagy
generatorrél

1. A kdbeleket tul sok fizikai
er6hatas éri

2. A generator hibas mikodése

1.A TTFields gomb megnyomasaval
némitsa el az értesit6jelzést.

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

3.Ha barmi is meghibdsodottnak
l[atszik, vagy nem csatlakoztathato
megfelel6en, ne prébalja haszndlni a
generatort.

4. Hivja a mdszaki Ggyfélszolgalatot.

A generator leesett vagy
nedves

1. Helytelen hasznalat

1. Allitsa meg a terapiat a TTFields
gomb megnyomasaval.

2. Kapcsolja a tapkapcsoldt OFF
(kikapcsolt) allasba.

3. Valassza le az aramforrasrol.

4. Hivja a mdszaki Ggyfélszolgalatot.
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Probléma

A generdtor hangjelzést ad, és
a Low BATTERY (alacsony
akkumulatortoltottség)
jelz6fény sarga

Lehetséges okok

1. Alacsony
akkumulatortoltottség

A generator be van kapcsolva
(ON), de a terapiat nem
aktivaltak (inditottak el)

Teenddk

1. Cserélje ki az akkumulatort a fenti
9.8. részben ismertetett médon.

2. Kapcsolja be (ON) a kezelést.

3. A hangjelzés ledllitdsahoz nyomja
meg a TTFields gombot.

4. Varjon néhany masodpercet,
majd nyomja meg ismét a
TTFields gombot.

5. Ha a TTFields gomb kordli
felirat kéken vilagitani kezd —a
terdpia most mar aktivalédott.

Ha az értesit6jelzés néhany percen
beliil ismét jelentkezik:

1. Némitsa el az értesitGjelzést, és
teljesen aramtalanitsa a
generatort.

2. Valassza le mindegyik késziiléket, és
ellendrizze, hogy nem latszik-e
valami meghibasodottnak vagy
toréttnek. Ha valami igen, akkor:
mielStt megprébalnd ismét aram ala
helyezni a generatort, cserélje ki a
meghibasodott részegységet.

3. Csatlakoztassa Ujra mindegyik
késziiléket megfeleld sorrendben,
és helyezze ismét aram ala a
generatort. Ellendrizze, hogy az
Onellen6rzés befejez6dott-e, és
nyomja meg a TTFields gombot.

4. Ellenérizze a generatoron lévé
szell6z6nyildsokat, hogy nincs-e
valamelyik elzarédva.

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

6. Gondoskodjon arrdl, hogy a
transzduktortapaszok jol
tapadjanak a testre, és sziikség
esetén hasznaljon tovabbi
ragtapaszt.

7. Inditsa el Ujra a kezelést.

8. Ha a hangjelzés tovabbra is fennall,
kapcsolja ki (OFF) a generatort, és
hivja a mdszaki Ggyfélszolgalatot.
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Probléma

A generator riasztasa
szaggatottan jelez, a
TTFields gombja folotti
,TTFIELDS” jelz6fény kéken
villog, a hang pedig 3 nagyon
rovid sipoldst hallat,
abbamarad 2,5
masodpercre, és ismét 3-
szor sipol

Lehetséges okok

Terdpia idStullépése

Teenddk

Ha az elektromostér-generator
aramellatdsa 10 percig be van
kapcsolva gy, hogy a terapidt nem
kezdik el, meg fog szdlalni az értesitd
hangjelzés.

Ez egy emlékeztet6, hogy inditsak
el a terapiat, és nem jelez hibas
mikodést.

1

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

. Ha tovabbi hangjelzéseket

tapasztal, kérjlik, olvassa at az
ebben a részben lévé kovetkez6
hibaelharitasi leirasokat.

A ,BATTERY” (akkumulator)
jelz6fény alacsony
akkumulatortoltottséget
jelezve az akkumulator
kicserélését kbvetGen
tovdbbra is sargan vilagit

1. T6lt6 hibas mikodése

2. Az akkumulator hibas
muikodése

3. A generator hibds mikodése

. Cserélje ki az akkumulatort

masik, feltoltott
akkumulatorra.

Ha a probléma tovabbra is fennall: hivja
a miuszaki Ugyfélszolgalatot.

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

A generator nem végzi el az
Onellen6rzést.

1. A generdtor tul forré
2. A generator hibas mikodése

3. Az aramforras hibas
mukodése

1

2,

A tdpkapcsold hasznalataval teljesen
aramtalanitsa a generatort.

Ellenérizze, hogy az elektromostér-
generdtor nem forré tapintasu-e.

. Csatlakoztassa a generatort mas

aramforrashoz, és prébalja meg
ismét az aram ala helyezést.

. Ha a generatort sem az

akkumulator, sem a fali tdpegység
nem képes aram ala helyezni, illetve
ha barmi meghibasodottnak latszik,
kérjuk, forduljon a mlszaki
Ugyfélszolgdlathoz.

Tulzott hé a tapaszok alatt

1. Atapaszok tul melegek.

. Hagyja abba a kezelést.

. Ellenérizze, hogy a tapaszok nem

forrd tapintasuak-e.

. Inditsa Ujra a kezelést.

A csatlakozdkabel/tapaszok
meghibasodnak és a kezelés
leall

1. CAD meghibasodasa

. Hivja a m(iszaki tigyfélszolgalatot.

. Cserélje ki a tapaszokat a kezelés

Ujrainditasa el6tt.
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Mellékhatasok kezelése

Mellékhatas Lehetséges okok

BGrpir a transzduktortapaszokkal
fedett tertleten

Nagyon gyakori mellékhatas

(A PANOVA-3 vizsgalatban az
eszkozzel 6sszefliggd
nemkivanatos események
vonatkozasaban a betegek 11%-
anal jelentkezett)

Teenddk

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

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

Ha a bGrpir rosszabbodik:

1. Keresse fel a kezel6orvosat.

Hdlyagok a
transzduktortapaszokkal fedett
teriileten

Gyakori mellékhatds

(A PANOVA-3 vizsgalatban az
eszkozzel 6sszefliggd
nemkivanatos események
vonatkozasaban a betegek 4%-
anal jelentkezett)

1. Keresse fel a kezel6orvosat.

Viszketés a
transzduktortapaszokkal fedett
teriileten

Nagyon gyakori mellékhatas

(A PANOVA-3 vizsgalatban az
eszkozzel 6sszefliggd
nemkivanatos események
vonatkozasaban a betegek 15%-
anal jelentkezett)

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

2. A transzduktortapaszokat a legutébbi
helyt6l % hivelykkel (2 cm-rel) eltolt
helyre tegye (hogy a ragasztégél a piros
részek kozott legyen).

Ha a viszketés rosszabbodik:

1. Keresse fel a kezel6orvosat.

Fajdalom a
transzduktortapaszokkal fedett
terlleten

Gyakori mellékhatas

(A PANOVA-3 vizsgélatban az
eszkozzel 0sszefliggd
nemkivanatos események
vonatkozdsaban a betegek 1%-
anal jelentkezett)

1. Keresse fel a kezel6orvosat.

Bizsergd , elektromos” érzés vagy
kellemetlen melegség a
transzduktortapaszok alatt

Nem gyakori mellékhatas, melyet
a bérrel vald gyenge érintkezés
okozhat (a PANOVA-3
vizsgalatban az eszkozzel
Osszefliggd nemkivanatos
események vonatkozasaban a
betegek <1%-anal jelentkezett)

1. Ellendrizze, hogy a tapaszok érintkeznek-
e a bérrel

2. Gy6z6djon meg rola, hogy a tapaszok
kabelei stabilan csatlakozzanak a CAD-
hoz, a CAD pedig az eszkdzhoz.

3. Ha az érzés tovabbra is fennall, hivja a
mUszaki Ggyfélszolgdlatot.
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15. SEGITSEG ES TAJEKOZTATAS

Miuiszaki ligyfélszolgalat

M(iszaki/technikai segitségért forduljon az eszkbztamogatasi szakemberhez. Az 6 elérhet6ségi adatait
kiilon fogjak 6nnek megadni.

Ha nem tudja felvenni a kapcsolatot az eszk6ztdmogatdsi szakemberrel, az EMEA Novocure m(iszaki
Ugyfélszolgdlathoz is fordulhat e-mailben ide: SupportEMEA@novocure.com vagy

patientinfoEMEA@novocure.com.

Kérjik, mutassa be részletesen a problémat, és kapcsolatfelvételkor adja meg az alabbi informacidkat:
NEV (Uténév/Vezetéknév)

E-MAIL-CIM

TELEFONSZAM (nem kételezd)

ORSZAG:

KERDES:

Kérjiik, gondoskodjon rdla, hogy az eszkbztamogatasi szakember (DSS) vagy a mdszaki ligyfélszolgalat
felkeresésekor legyen kéznél az eszkéz gyartasi (sorozat)szama. A gyartasi (sorozat)szam az eszkoz (a
TTFields-generator) aljan talalhato.

Klinikai tigyfélszolgalat

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

Jelentéstétel

Ha sulyos varatlan esemény kovetkezik be az Optune Pax kezel6készlet és az ITE Transducer Array-ek
hasznalata kdzben, ajanlott jelentenie a gyarténak (Novocure) és az On lakdhelye szerinti tagallam
illetékes hatdsaganak.

Utazas az Optune Pax-szal

Az akkumuldtorok tartalmaznak litiumion-anyagot, és utasszallitd repiil6gépeken vald utazashoz a
csomagként vald feladdsukat korlatozzak. Az utastérbe bevihet6k. Ha vannak kérdései az utazasi
korlatozasokkal kapcsolatban, kérjik, tajékozddjon az eszkbztamogatasi szakemberétél (DSS).

Megjegyzés: Az Optune Pax eszkoz és a transzduktortapaszok mikodésbe hozzdk a fémdetektorokat.

Ha az Optune Pax eszkdzzel mdsik orszdgba utazik, haszndlja az Optune Pax kezel6készlethez kapott
megfelel6 elektromos kabelt. Utazasi adapterek nem hasznalanddk az Optune Pax kezelGkészlettel.
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16. SZOJEGYZEK

Rak -
Kemoterapia —

Ellenjavallatok —

Lokalis (helyi) —

Lokalisan elérehaladott hasnyalmirigyrak —
Nab-paklitaxel —
Opioid fajdalomcsillapité —

Optune Pax, elektromostér-generator
(az eszkoz) -

Optune Pax kezelGkészlet —

Progresszié —
Szteroidok —
Lokalis/helyi —

Transducer Array-ek —

Tumorkezel6 mez6k (TTFields) —

Kontroll nélkil terjedd, rendellenes szovetszaporulat
A rakos sejtek elpusztitasara hasznalt gydgyszertipus

Olyan helyzetek, amikor egy kezelés alkalmazasa
mell6zendd

A test egy adott részét érintd vagy részére
iranyuld/kiterjedd

Hasnyalmirigyrak, amely nem tdvolithaté el mltéttel
Egy hasnyalmirigyrak kezelésére hasznalt gyogyszer
K6zépsulyos és sulyos fajdalom kezelésére hasznalt

TTFields hasnyalmirigyrakban szenvedd betegek
hasdara torténd leaddsara szolgald hordozhaté eszkoz

Az Optune Pax eszkdzt, a csatlakozdkabelt, a
tdpegységet, az akkumuldtort, a tolt6t és az ITE
Transducer Array-eket magaban foglalé kezelGkészlet

Amikor a rak tovabb novekedik kezelés utan
B6ron alkalmazva gyulladdscsokkentd hatasu
A bér felliletén

Bdrre helyezett tapaszok, melyek TTFieldset adnak le a
hasra (teljes nevik: ITE Transducer Array-ek)

Valtakozo elektromos mez6k, melyek a
transzduktortapaszok révén keriilnek leadasra a test
egybefliggé daganatot tartalmazo részére. A TTFieldsrél
kimutattak, hogy elpusztitja a daganatsejteket.
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17.

ALKALMAZANDO SZABVANYOK

Az Optune Pax kezel6készlet elektronikus részegységei és a steril transzduktortapaszok eleget

tesznek a kovetkez6 biztonsagossdgi szabvanyok legujabb kiaddsanak:

EN 60601-1 Gydgyaszati villamos készlilékek — 1. rész: A biztonsagra vonatkozé altalanos
koévetelmények

EN 60601-1-2 — Gydgyaszati villamos készlilékek — 1-2. rész: A biztonsagra vonatkozé altalanos
kovetelmények — Kiegészité szabvany: Elektromagneses Osszeférhetfség — Kovetelmények és
vizsgalatok

EN 60601-1-11 — Gydgyaszati villamos készllékek — 1-11. rész: Az alapvet6 biztonsagra és a
lényeges muikodésre vonatkozé altaldnos kovetelmények — Kiegészité szabvany: A
lakékornyezeti egészségligyi ellatdsban hasznalatos gydgyaszati villamos készilékek és
gyogyaszati villamos rendszerek kbvetelményei

EN 60601-1-6 — 1-6. rész: Az alapvet6 biztonsagra és a lényeges miikodésre vonatkozé altaldnos
kovetelmények — Kiegészit6 szabvany: Haszndlhatdsag

EN 62366-1 — A j6 haszndlhatdsdgra iranyuld tervezés alkalmazasa az orvostechnikai eszkdzokre

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

Az Optune Pax kezel6készlet az akkumulatortoltével egyiitt az EN 60601-1 értelmében class Il
besorolasu késziiléknek mingsdal.

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

A beteggel érintkez6 rész BF besorolasu.

A kezelGkészlet hasznalata gyulékony elegyek jelenlétében mell6zendé.
MEGJEGYZES: A transzduktortapaszok maximalis hémérséklete 41 °C + 1 °C.
Fert6tlenités nem sziikséges.

Az ITE Transducer Array-ek gyarilag sterilek, és egyszeri hasznalatra késziiltek.

Akkumulator az Optune Pax-hoz (litiumion, Gjratolthetd)
KIMENET 28,8V === 85 Wh

Tolt6 az Optune Pax akkumulatorhoz

BEMENET 100-240V ™~ 15A 50/60 Hz KIMENET3x33,6V === 1,3 A

Tapegység az Optune Pax-hoz

BEMENET 100-240V "™ 1,2A  50-60 Hz KIMENET 28 V === 5A
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19. KIBOCSATOTT SUGARZAS ES ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG

Az Optune Pax kezelGkészlet — amely magdaban foglalja az Optune Pax eszkdzt (TFP9200) és az alabbi
alkotéelemeket — haszndlhatd otthoni egészségiigyi kornyezetben, igy példaul haztartasi
|étesitményekben, illetve olyanokban is, amelyek kdzvetlenil csatlakoztatva vannak a haztartasi
célra szolgdld éplileteket ellatd alacsony fesziiltségli nyilvanos elektromos hdlézathoz. Az Optune
Pax eszkdz (TFP9200) kizardlag az alabbi alkotéelemekkel haszndlhatd. A meghatdrozottaktdl eltérd
kellékek, részegységek és kabelek hasznalata esetén az Optune Pax kezel6készlet kibocsatasai
nagyobbak lehetnek, illetve a zavart(rése gyengébb lehet.

1. Csatlakozdékabel (CAD9100)
Transzduktortapaszok (ITE1013B, ITE1013W, ITE10208B, ITE1020W)

Akkumulator (IBH9200)

2
3
4. Tapegység (SPS9200)
5.  Akkumulatortélté (ICH9100)
6

Arnyékolas nélkiili AC-tapkdabelek kizardlag beltéri hasznalatra; maximalis hossza: 1,5 m

Az Optune Pax kezelGkészlet kbzepes frekvenciaju elektromos mez6k hasra torténé leaddsara szolgal
transzduktortapaszok segitségével. Az eszkdznek a kezel6készlet tobbi komponensével egyiitt kell
biztositania alapveté m(ikodési jellemz8it annak érdekében, hogy a kezelést a tervezett mddon
lehessen a beteg szamara biztositani.

Az Optune Pax eszkdz (NovoTTF-200P modell) alapveté mikodési jellemzGje a kezelés biztositasa
150 kHz £5% frekvencidn és 4000 mA +15% daramer@sséggel csucstdl csucsig.

Felhivjuk a figyelmet, hogy a terdpia rovid idejli megszakitasa az eszkoz altal potencialisan veszélyes
helyzet felismerése miatt megengedett, feltéve, hogy az eszkdz Ujra bekapcsolaskor folytatja a
terapiat, és ismét képes a kezelést csucstdl csucsig 150 kHz £5%, 4000 mA £15% paraméterek mellett
biztositani.

Normal miikédés

Az Optune Pax eszkdz akkor miikédik normalisan, amikor a TTFields gomb korali kék LED vilagit, és
nincs értesit6jelzés. Az ICH9100 t6lt6 akkor mikddik normalisan, amikor mindegyik LED vilagit. Az
SPS9200 tapegység akkor mikodik normalisan, amikor a TTFields gomb korili kék LED vilagit, és
nincs értesitjelzés.

Az Optune Pax kezel6készlet kiilonleges ovintézkedéseket igényel az elektromagneses zavarokkal
kapcsolatban, és a 11. szakaszban meghatarozott kérnyezeti feltételeknek megfeleléen, valamint az
alabbi EMC-informacidknak megfelel6en kell telepiteni és hasznalni.

A meghatarozottaktol eltér6é kellékek, alkatrészek és kabelek haszndlata esetén az Optune Pax
ELEKTROMAGNESES KIBOCSATASA nagyobb, ZAVARTURESE pedig gyengébb lehet.

FIGYELMEZTETES: Mell6zend6 a hordozhaté RF kommunikacids késziilékek (ideértve a periféridkat
is, mint példaul az antennakdabelek és a kiilsé antennak) Optune Pax kezelGkészlet barmely részéhez
képest (ideértve a gyarté altal meghatarozott kabeleket is) 30 cm-nél (12 hivelyknél) kozelebb
torténd hasznalata. Ellenkezé6 esetben a berendezés teljesit6képességének romlasa kovetkezhet be,
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ami azt jelenti, hogy az eszkoz ledllhat. A terapia ledllasa esetén az eszkozt Gjra be kell kapcsolni a
terapia folytatodasahoz.

A felhasznaldknak tudataban kell lennitik annak, hogy a terapia leallasanak kockazata fenndll a
gyakori sugarzék kozelsége miatt, mint példaul (RFID) olvasék, elektronikus biztonsagi rendszerek
(pl. fémdetektorok, elektronikus aruvédelmi rendszerek), koézel-téri kommunikaciés (NFC)
rendszerek, vezeték nélkili energiadatviteli (WPT) rendszerek, 5G mobilhalézatok, valamint egyedi
orvosi sugarzo berendezések, példaul elektrokauterek, MRI-késziilékek, elektrosebészeti egységek
és diatermias készllékek. A terdpia ledllasa esetén az eszkozt ujra be kell kapcsolni a terapia
folytatddasahoz.

A felhasznaldknak tisztaban kell lennilk azzal, hogy fennall a terdpia megszakadasanak kockazata,
ha elektrosztatikus kistilés (ESD) éri kdzvetleniil az Optune Pax kezelGkészletet vagy az Optune Pax
kezel6készlet kozelében taldlhatd fémtdrgyakat. A terdpia lealldsa esetén az eszkozt djra be kell
kapcsolni a terdpia folytatddasahoz.

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

Utmutatds és a gyarto nyilatkozata az elektromdgneses kibocsatasokra vonatkozéan

Az Optune Pax kezel6készlet az aldbb meghatarozott elektromdagneses kérnyezetben vald hasznalatra készilt. Az
Optune Pax vasarldjanak vagy hasznaldjanak a dolga gondoskodni arrdl, hogy ilyen kdérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi préba MegfelelGség Elektromagneses kdrnyezet — Gtmutatas

Az Optune Pax radidfrekvencids energiat csak a belsé

RF-kibocsatasok, CISPR 11 1. csoport mUkodéséhez haszndl. A radidfrekvencia-kibocsatasai igy igen
(Group 1) alacsonyak, és valdszinlleg nem okoznak interferenciat a

kozelében 1évé elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatasok, CISPR 11 B osztaly (Class B) | Az Optune Pax mindenféle létesitményben hasznalhatd, igy
példaul haztartasi Iétesitményekben, illetve olyan

Harmonikus Aosztaly (Class A) | |atesitményekben is, amelyek a haztartasi célra szolgald
kibocsatasok, IEC 61000- éplleteket ellatd, alacsony fesziltségli nyilvanos elektromos
3-2 haldézathoz kozvetleniil csatlakoznak.

Fesziiltségingadozdsok és Megfelel

flickerkibocsatasok, IEC

61000-3-3

Utmutatds és a gyarto nyilatkozata az elektromdgneses kibocsatasokra vonatkozéan

Az ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység az alabb meghatarozott elektromdagneses kornyezetben torténd
hasznalatra készilt. Az ICH9100 t6lt6 és az SPS9200 tapegység vasarlojanak vagy hasznaléjanak a dolga

gondoskodni arrdl, hogy ilyen kornyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi préba Megfelel6ség Elektromagneses kornyezet — Gtmutatas
RF-kibocsatasok, CISPR 11 1. csoport A ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység radidfrekvencias
(Group 1) energiat csak a belsé miikodéséhez hasznal.

Ezek radiéfrekvencia-kibocsatasai igy igen alacsonyak, és
valdszinlileg nem okoznak interferenciat a kozellikben [évé
elektronikus berendezésekben.

QSD-QR-912 EU(HU) Rev 02.0 Optune Pax ITE User Manual
Kiadas datuma: 2026. majus
Oldalszdm: 57/64



RF-kibocsatdsok, CISPR 11 B osztdly (Class B) | Az ICH9100 tolt8 és az SPS9200 tapegység mindenféle
|étesitményben haszndlhato, igy példaul haztartasi

Harmonikus kibocsatasok, A osztaly (Class A) | létesitményekben, illetve olyanokban is, amelyek kézvetleniil
IEC 61000-3-2 csatlakoztatva vannak a haztartasi célra szolgald épuleteket
Fesziiltségingadozasok és Megfelel ellatd alacsony fesziltségli nyilvanos elektromos haldézathoz.
flickerkibocsatasok, IEC

61000-3-3

Figyelmeztetés: Az Optune Pax eszkdznek, az ICH9100 t6lt6nek és az SPS9200 tapegységnek a mds
berendezések kdzvetlen kozelében és mas berendezésekkel 6sszehalmozva torténé hasznélata
mell6zendé.

QSD-QR-912 EU(HU) Rev 02.0 Optune Pax ITE User Manual
Kiadas datuma: 2026. majus
Oldalszam: 58/64




2. tablazat — Utmutatas és GYARTOI nyilatkozat — ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES — minden ORVOSI
ELEKTROMOS BERENDEZES és ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZER esetében

Utmutatds és a gy

yilatkozata az elektromagneses zavart(résre vonatkozdan

Az Optune Pax az aldbb meghatarozott elektromdagneses kornyezetben valé haszndlatra készilt. Az Optune Pax
vasarléjanak vagy hasznaldjanak a dolga gondoskodni arrdl, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi proba

Elektrosztatikus kistlés (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 prébaszint

+ 8 kV érintkezési,
+2kV,x4kV,
+8kV, £ 15 kV levegd

MegfelelGségi szint

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

Elektromagneses kérnyezet —
Utmutatds

A relativ paratartalom legaldbb 5%
kell, hogy legyen.

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

+ 2 kV feszultséghaldzati
vezetékek esetében

+ 1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

+ 2 kV fesziltséghaldzati
vezetékek esetében

+ 1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében 100 kHz-
es ismétlési frekvencia

A fesziltséghalozati tapellatas jo
esetben normal lzleti vagy kérhazi
kornyezetnek megfelel6 mindségli.

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

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

+0,5kV, £ 1 kV vezetéktdl
vezetékig

+0,5KkV, + 1KV, + 2 kV
vezetéktdl a foldig

A fesziltséghalozati tapellatas jo
esetben normal lzleti vagy kérhazi
kornyezetnek megfelel6 minGségli.

Feszlltségletorések, rovid
kimaradasok és
fesziiltségvaltozasok
elektromos tapbemeneti
vezetékeken

IEC 61000-4-11

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

0% UT; 1 ciklus és 70 % UT;
25/30 ciklus

Egy fazis: 0° mellett

0% UT; 250/300 ciklus

0% UT; 0,5 ciklus

0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° és 315° mellett
0% UT; 1 ciklus és 70 % UT;
25/30 ciklus

Egy fazis: 0° mellett

0% UT; 250/300 ciklus

A fesziiltséghaldzati tapellatas jo
esetben normal lzleti vagy korhazi
kornyezetnek megfelel6 min&ségd.

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

30A/m

30A/m

A haldzati frekvencias magneses

terek er&ssége jo esetben normal
lzleti vagy kdrhazi kornyezetben
Iév8 helyszinekre jellemz6 szint(.

MEGJEGYZES: Az UT a héldzati véltéaramu fesziiltség értéke a mérdszint alkalmazasa el6tt.
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Utmutatds és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses zavart(irésre
vonatkozdan

Az ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység az alabb meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténd
haszndlatra készilt. Az ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység vasarldjanak vagy hasznaléjanak a dolga

Kibocsatasi proba

Elektrosztatikus kistlés (ESD)
IEC 61000-4-2

gondoskodni arrdl, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

IEC 60601 prébaszint

+ 8 kV érintkezési
+2kV,x4kv,
+8kV, £ 15 kV levegd

MegfelelGségi szint

+ 8 kV érintkezési
+2kV,x4kV,
+ 8 kV, 15 kV levegd

Elektromagneses kornyezet
— Utmutatas

A relativ paratartalom legalabb 5%
kell, hogy legyen.

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

+ 2 kV fesziiltséghalozati
vezetékek esetében

+ 1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

+ 2 kV fesziltséghaldzati
vezetékek esetében

+ 1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében 100 kHz-
es ismétlési frekvencia

A fesziltséghalozati tapellatas jo
esetben normal lzleti vagy kérhazi
koérnyezetnek megfelel6 mingségdi.

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

+0,5kV, £ 1 kV vezetéktél
vezetékig

+0,5kV,£1kV, +2kV
vezetéktdl a foldig

+0,5kV, £1kV vezetéktdl
vezetékig

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

A fesziiltséghaldzati tapellatas jo
esetben normal lzleti vagy kérhazi
kornyezetnek megfelel6 minGségli.

Feszlltségletorések, rovid
kimaradasok és
feszlltségvaltozasok
elektromos tapbemeneti
vezetékeken

IEC 61000-4-11

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

0% UT; 1 ciklus és 70 % UT;
25/30 ciklus

Egy fazis: 0° mellett

0% UT; 250/300 ciklus

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

0% UT; 1 ciklus Is 70 % UT;
25/30 ciklus)

Egy fazis: 0° mellett

0% UT; 250/300 ciklus

A fesziiltséghaldzati tapellatas jo
esetben normal lzleti vagy kérhazi
kornyezetnek megfelel6 mingségui.

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

30 A/m

30 A/m

A haldzati frekvencias magneses

terek er&ssége jo esetben normal
lUzleti vagy korhazi kornyezetben
Iév8 helyszinekre jellemz6 szint(.

MEGJEGYZES: az UT a prébaszint el&tti AC-haldzati fesziiltséget jelenti (120 V és 230 V)
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3. tablazat — Utmutatas és GYARTOI nyilatkozat — ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES — olyan ORVOSI ELEKTROMOS
BERENDEZES és ORVOSI| ELEKTROMOS RENDSZER esetében, ami nem KOZVETLEN ELETBEN TARTASRA SZOLGAL

Utmutatds és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses zavart(irésre
vonatkozdan

Az Optune Pax az alabb meghatarozott elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra készilt. Az Optune

Pax vasarlojanak vagy hasznaldjanak a dolga gondoskodni arrdl, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavart(rési IEC 60601 prébaszint MegfelelGségi szint Elektromagneses kornyezet — Gtmutatas
préba

Vezetett RF 3V 3V Hordozhaté és mobil RF kommunikacids berendezések
IEC 61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz haszndlata esetén azok az Optune Pax barmelyik
6V ISM savokon 0,15 MHz | 6 V ISM sévokon 0,15 MHz | "¢52€hez, igy példaul a kabelekhez se legyenek
— 80 MHz — 80 MHz kozelebb, mint az addegységre vonatkozo egyenlet
alapjan szamitott ajanlott biztonsagi tavolsag!
80% AM 1 kHz-en 80% AM 1 kHz-en ° _ ST TS
(8.5.1. tablazat) Ajanlott biztonsagi (izolacios) tavolsagok
6
d= _ VP
E
Sugdrzott RF 10V/m 10V/m Ahol P a maximalis teljesitmény wattban (W), d az
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz ajanlott biztonsagi tavolsag méterben (m), az E pedig a
80% AM 1 kHz-en ZAVARTURESI PROBA SZINTIE volt/méterben (V/m)

megadva.

A helyhez kotott radidfrekvencias addk —
elektromagneses helyszinfelmérés soran megallapitott
— térerésségeinek mindegyik frekvenciatartomanyban
a hatarértéknél kisebbnek kell lennitik.

Interferencia allhat el a kovetkez6 piktogrammal
megjel6lt berendezések kdzelében:

()

MEGJEGYZES Ezek az irdnyelvek nem feltétleniil érvényesiiinek minden helyzetben. Az elektromagneses hullamok terjedését
befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyels- és visszaverShatasa.

a. A helyhez kotott addegységekbdl, példaul radid- (mobil vagy vezeték nélkili) telefonokhoz és foldi mobil radidkhoz valé
bazisallomasokbdl, radidamatérok addegységeibbl, AM és FM radids miisorszorasbol, valamint televizids misorszorasbol
eredd térerGsségeket elméleti Uton nem lehet pontosan elére becsilni. Helyhez kotétt RF addegységekbdl eredé
elektromdgneses kornyezetek felméréséhez célszer(i lehet elektromagneses helyszini felmérést végezni. Ha az Optune Pax
kezelGkészlet hasznalati helyén a mért térer6sség meghaladja a fenti, vonatkozé RF megfelelGségi szintet, akkor meg kell
figyelni az Optune Pax kezelGkészletet, hogy normdlisan m(ikodik-e. Rendellenes m(ikodés észlelése esetén tovabbi
intézkedésekre lehet sziikség, mint példaul az Optune Pax kezel6készlet elforditasa vagy athelyezése.
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Utmutatas és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses zavart(irésre
vonatkozdan

Az ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben torténd

hasznalatra késziilt. Az ICH9100 t6lt6 és az SPS9200 tapegység vasarldjanak vagy haszndléjanak a dolga
gondoskodni arrdl, hogy ilyen kornyezetben hasznaljak.

Zavartdrési IEC 60601 prébaszint MegfelelGségi Elektromagneses kornyezet — Gtmutatas
proba szint
Vezetett RF 3V 3V Hordozhat6 és mobil RF kommunikacids berendezések
|EC 61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz | hasznalata esetén azok az ICH9100 tdlt6 és az SPS9200
6V ISM savokon 0,15 6V ISM savokon tapegység ?érmelyik r.észéhez,’l’gy p(?lda’ul a kébele{khez se
MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz legyenek kozelebb, mint az adéegységre vonatkozo egyenlet
alapjan szamitott ajanlott biztonsagi tavolsag.
80% AM 1 kHz-en 80% AM 1 kHz-en Ny , e e
(8.5.1. tébldzat) Ajanlott biztonsagi (izolacios) tavolsagok
6
d=_ P
E
Sugdrzott RF 10v/m 10V/m Ahol P a maximalis teljesitmény wattban (W), d az ajanlott
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

biztonsagi tavolsag méterben (m), az E pedig a ZAVARTURESI
80% AM 1 kHz-en | pPROBA SZINTIE volt/méterben (V/m) megadva.

A helyhez kotott radiofrekvencias adok — elektromagneses
helyszinfelmérés soran megallapitott — térerGsségeinek
mindegyik frekvenciatartomanyban a hatarértéknél kisebbnek
kell lennitk.

Interferencia allhat el6 a kdvetkez6 piktogrammal megjelolt
berendezések kozelében:

()

MEGIJEGYZES Ezek az iranyelvek nem feltétleniil érvényesiilnek minden helyzetben. Az elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja az
épitmények, targyak és emberek elnyel6- és visszaverGhatdsa.

a. A helyhez kotott adoegységekbdl, példaul radio- (mobil vagy vezeték nélkiili) telefonokhoz és mobil radidkhoz valo
bazisallomasokbdl, radidamatérok addegységeibdl, AM és FM radids misorszorasbdl, valamint televiziés misorszérasbol eredd
térer&sségeket elméleti Gton nem lehet pontosan elére becsiilni. Helyhez kotott RF addegységekbdl eredd elektromagneses
kornyezetek felméréséhez célszer( lehet elektromagneses helyszini felmérést végezni. Ha az ICH9100 t6lt6 és az SPS9200
tapegység hasznalati helyén a mért térerésség meghaladja a fenti, vonatkozd RF megfelel6ségi szintet, akkor meg kell figyelni az
ICH9100 t6lt6t és az SPS9200 tapegységet, hogy normalisan mikodik-e. Rendellenes miikodés észlelése esetén tovabbi
intézkedésekre lehet sziikség, mint példdul az ICH9100 t6lt6 és az SPS9200 tapegység elforditdsa vagy athelyezése.

Normal m(ikodés: Az eszkdz akkor miikoddik normalisan, amikor a TTFields gomb korili kék LED vilagit, és nincs
értesit6jelzés. Az ICH9100 tolté akkor miikddik normalisan, amikor mindegyik LED vilagit. Az SPS9200 tapegység akkor
mikédik normalisan, amikor a TTFields gomb koérili kék LED vilagit, és nincs értesitGjelzés.
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4. tablazat — Ajanlott biztonsagi tavolsagok hordozhaté és mobil RF kommunikacios berendezések és az ORVOSI
ELEKTROMOS BERENDEZESEK vagy ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZER koz6tt — olyan ORVOSI ELEKTROMOS
BERENDEZESEK és ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZEREK esetében, amelyek nem KOZVETLEN ELETBEN TARTASRA
SZOLGALNAK

Biztonsagi tavolsag az adéegység frekvenciaja szerint (m)

Addegység névlegesleadott — 1~ T -~ T o | comm o]
S 380- 430- 704- 800- | 1700-1990 | 2400- | 5100- |
eljesitmenye 390MHz | 470MHz | 787MHz | 960MHz MHz 2570MHz | 5800MHz

Az Optune Pax vasarldja vagy hasznaldja elGsegitheti az elektromdgneses interferencia megel6zését azaltal, hogy a

hordozhatd és mobil RF kommunikacids berendezések (addegységek) és az Optune Pax kozott fenntart legalabb az
alabbi (a kommunikacids berendezés maximalis leadott teljesitménye szerinti) ajanlasnak megfelel tavolsagot.

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

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

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