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1. ZESTAW LECZNICZY OPTUNE PAX | ITE TRANSDUCER ARRAYS

1.1. OPIS WYROBU

Optune Pax (wtasciwe urzadzenie) to urzadzenie przenosne zasilane z akumulatora. Wytwarza pola
elektryczne nazywane polami elektrycznymi do leczenia nowotwordéw (, TTFields”), ktére wywierajg
fizyczne oddziatywania w celu niszczenia komdrek nowotworowych. Do urzgdzenia podtgczone sg ITE
Transducer Arrays, ktére dostarczajg terapie TTFields do jamy brzusznej.

Lekarz zalecit zestaw leczniczy Optune Pax do codziennego stosowania, poniewaz pacjent jest
odpowiednim kandydatem do leczenia tym urzadzeniem. Zestaw terapeutyczny Optune Pax mozna
stosowac samodzielnie albo korzystac¢ z pomocy lekarza, cztonka rodziny badzZ innego opiekuna. Optune
Pax nalezy stosowac srednio przez co najmniej 12 godzin dziennie. Nalezy korzysta¢ z Optune Pax przez
maksymalng liczbe godzin w ciggu doby, poniewaz dtuzszy czas stosowana wigze sie z wiekszg
skutecznoscig leczenia. Mozna brad tylko krétkie przerwy na osobiste potrzeby.

Zestaw leczniczy Optune Pax obejmuje generator pola elektrycznego (urzadzenie), przewdd
podtaczeniowy, zasilacz, akumulatory, fadowarke akumulatora i matryce przetwornika ITE Transducer
Arrays.

Przy rozpoczeciu leczenia przeszkolony pracownik opieki zdrowotnej lub przedstawiciel firmy Novocure
nauczy pacjenta stosowania urzadzenia, w tym wymiany matryc przetwornikdw na plecach i brzuchu
zgodnie z otrzymanym od lekarza schematem, fadowania i wymiany akumulatoréw oraz podtaczania
urzadzenia. Przedstawiciel firmy Novocure poinformuje tez, co robi¢ w przypadku alarmu. Po takim
krétkim przeszkoleniu, z pomocg osoby z rodziny lub opiekuna, jesli bedzie to potrzebne, pacjent bedzie
w stanie prawidtowo stosowac urzadzenie. Bedzie tez w stanie wymienia¢ akumulatory i fadowac je
oraz wymienia¢ matryce przetwornikow zgodnie z zapotrzebowaniem Dane kontaktowe do pomocy
technicznej mozna znalez¢é w punkcie 15.

Podczas stosowania akumulatora mozna przenosi¢ urzgdzenie. Mozna nadal prowadzi¢ swéj zwykty
tryb zycia noszac generator w torbie dostarczonej przez firme Novocure. Optune Pax obejmuje cztery
akumulatory wielokrotnego tadowania. Akumulator wystarcza na okoto godzine. Na czas snu lub w
innych sytuacjach, kiedy pacjent zamierza przebywaé przez dtuzszy czas w jednym miejscu, zasilacz
generatora mozna podfaczy¢ do standardowego gniazdka sciennego.

Optune Pax nie wymaga regularnej konserwacji. Nie wymaga tez zmiany zadnych ustawien. Nalezy
jedynie upewnic¢ sie, ze poditgczone jest zrédto zasilania (natadowany akumulator lub zasilacz
podfaczony do gniazda Sciennego), oraz wtgcza¢ i wytacza¢ generator. Jesli generator nie dziata,
uruchomi sie alarm diwiekowy. W tej instrukcji uzycia znajduje sie przewodnik rozwigzywania
probleméw (punkt 14). Mozna takze skontaktowac sie z pomocg techniczng (punkt 15).

Bedzie trzeba goli¢ gtowe i zmienia¢ matryce izolowanych przetwornikdw co 3—4 dni. W tym celu trzeba
przerwac leczenie (tj. wytgczy¢ urzadzenie), zdjagé matryce przetwornikdw z brzucha i zastgpic¢ je
nowymi.

Przerwy w leczeniu powinny by¢ mozliwie krétkie. Leczenie mozna przerywac jedynie w zwigzku z
osobistymi potrzebami, takimi jak kgpiel, ¢wiczenia lub inne sytuacje, w ktérych potrzebna jest
planowana przerwa.

Mozna my¢ brzuch na 2 sposoby:

e Przemy¢ sie ggbka przy zachowaniu zamocowanych matryc:
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Odtaczy¢ matryce do urzadzenia. Zakry¢ odtgczone matryce i przewody nadal zamocowane do ciata,
owijajac brzuch recznikiem, tak aby sie nie zamoczyty podczas mycia reszty ciata miekka, czystg szmatka
lub ggbka. Pozostawié urzadzenie poza tazienkg na czas przemywania ciata ggbka.

e Peten prysznic, jesli matryce majg zostac zdjete:

Odtaczy¢ matryce do urzadzenia. Po odfgczeniu matryc wzigé prysznic. Instrukcje zdejmowania matryc
mozna znalez¢ w punkcie 9.3 ponizej. Pozostawié urzadzenie poza fazienkg na czas brania prysznica.

1.2. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Zestaw leczniczy Optune Pax jest przeznaczony do leczenia dorostych pacjentéw z miejscowo
zaawansowanym, zewnatrzwydzielniczym rakiem trzustki jednoczesnie z gemcytabing i nab-
paklitakselem zgodnie z zaleceniami w wytycznych.

1.3. PRZEWIDZIANY UZYTKOWNIK

Leczenie to jest przeznaczone do stosowania u pacjentéw dorostych, w wieku 18 lat i starszych.

1.4. PRZECIWWSKAZANIA, OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI | UWAGI

Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowaé Optune Pax, jesli ma sie wszczepiony implant elektryczny. Stosowanie Optune Pax
w potgczeniu ze wszczepionymi implantami elektrycznymi nie byto badane i moze spowodowad
wadliwe dziaftanie wszczepionego urzadzenia.

Nie nalezy stosowal zestawu leczniczego Optune Pax u pacjentéw ze znang nadwrazliwoscig na
hydrozele uzywane na przyktad w samoprzylepnych elektrodach do elektrokardiografii (EKG) lub do
przezskérnej elektrycznej stymulacji nerwow (TENS). W takich przypadkach kontakt skéry z zelem
stosowanym w Optune Pax moze czesto powodowac nasilone zaczerwienienie i $wiad, a w rzadkich
przypadkach nawet moze doprowadzi¢ do powaznych reakcji uczuleniowych, takich jak spadek
ci$nienia tetniczego i trudnosci w oddychaniu.

Ostrzezenia

Ostrzezenie — Optune Pax mozna uzywac tylko po przeszkoleniu przez firme Novocure lub inny
wykwalifikowany personel, np. lekarza prowadzacego, pielegniarke lub inny personel medyczny
przeszkolony przez Novocure (producenta urzadzenia).

Szkolenie obejmuje szczegétowe omodwienie z pacjentem niniejszej instrukcji uzycia oraz przeéwiczenie
uzycia urzadzenia. Ponadto szkolenie omawia postepowanie w przypadku napotkania problemdéw
podczas leczenia. Stosowanie Optune Pax bez odbycia tego szkolenia moze spowodowac przerwy w
leczeniu, a w rzadkich wypadkach zwiekszone podraznienie skory, otwarte rany na brzuchu lub plecach,
reakcje uczuleniowe, a nawet porazenie prgdem elektrycznym.

Ostrzezenie — w przypadku podraznienia skéry objawiajgcego sie zaczerwienieniem pod matrycami
przetwornika (tagodna wysypka) nalezy skontaktowac sie z lekarzem, ktéry przepisze silnie dziatajace,
miejscowe leki steroidowe (krem z hydrokortyzonem) do stosowania podczas wymiany matryc
przetwornika. Krem ten ztagodzi to podraznienie skory. Niezastosowanie tego kremu moze prowadzi¢
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do silniejszego podraznienia skory, a nawet do otwartych ran, zakazen, bdlu lub pecherzy. W takim
wypadku nalezy przerwaé miejscowe stosowanie kremu ze steroidem i skontaktowaé sie z lekarzem
prowadzgcym leczenie. Lekarz dostarczy krem z antybiotykiem do stosowania podczas wymiany matryc
przetwornikdéw. Jesli pacjent nie zastosuje takiego kremu, objawy mogg sie utrzymywac, a lekarz moze
poprosic¢ o przerwanie leczenia do czasu wygojenia skory.

Ostrzezenie — serwisowanie urzgdzenia moze przeprowadzaé wytgcznie wykwalifikowany
i przeszkolony personel. Modyfikowanie tego urzadzenia jest niedozwolone. Préba samodzielnego
otwierania i naprawiania urzadzenia moze spowodowaé jego uszkodzenie. Moze tez prowadzié¢ do
porazenia pragdem elektrycznym podczas dotykania wewnetrznych czesci urzadzenia.

Ostrzezenie — matryce przetwornika sg jednorazowe; nie wolno ich zdejmowa¢d i ponownie mocowadé
na ciele. Przy prébie ponownego zamocowania matrycy przetwornika moze ona nie przykleic sie dobrze
do skory, przez co urzadzenie moze sie wytgczyé. Matryc przetwornikéow nie nalezy uzywac ponownie.
Ponowne uzycie matryc przetwornikdw moze prowadzi¢ do ostabionego kontaktu ze skérg oraz
spowodowa¢ uruchomienie alarmu i zatrzymanie pracy urzgdzenia. Ponowne uzycie matryc
przetwornikdw moze prowadzi¢ do pogorszenia zapalenia skéry, a w rzadkich przypadkach nawet do
miejscowego zakazenia. Jezeli u pacjenta wystgpi zakazenie skéry (ropienie, obrzek i uczucie ciepta),
nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Srodki ostroznosci

Przestroga — nie uzywac z Optune Pax zadnych czesci, ktére nie zostaty dostarczone wraz z urzgdzeniem,
dostane przez producenta urzadzenia lub przekazane przez lekarza. Stosowanie innych czesci,
wytworzonych przez inne firmy lub przeznaczonych do stosowania z innymi wyrobami, moze uszkodzi¢
urzadzenie. Moze to prowadzi¢ do koniecznosci zrobienia przerwy w leczeniu.

Przestroga — nie uzywac systemu Optune Pax, jezeli ktérakolwiek czes¢ wyglada na uszkodzong (np.
rozerwane przewody, poluzowane ztgcza lub gniazda, pekniecia lub ztamania plastikowej obudowy,
otwarcie zasilacza). Stosowanie uszkodzonych elementéw moze prowadzi¢ do awarii urzagdzenia i do
koniecznosci przerwania leczenia.

Przestroga — nie moczy¢ urzadzenia, matryc przetwornikéw ani innych czesci. Zamoczenie urzadzenia
moze doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, uniemozliwiajgc pacjentowi otrzymywanie leczenia.
Zamoczenie matryc przetwornika moze spowodowac odczepienie sie ich od skory. W takim wypadku
urzadzenie wyfaczy sie i pacjent bedzie musiat wymieni¢ matryce przetwornika.

Przestroga — Przed podtgczeniem lub odtgczeniem matryc izolowanych przetwornikéw, nalezy
dopilnowaé, aby przetacznik zasilania urzgdzenia Optune Pax znajdowat sie w potozeniu wytgczonym.
Odtaczenie matryc przetwornika przy wigczniku w pozycji ON (Wt.) moze spowodowac wiaczenie sie
alarmu i moze prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

Przestroga — Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba skoéry brzuchu, nalezy oméwié z lekarzem, czy
moze to by¢ przeciwwskazaniem lub tymczasowo zaktdcaé leczenie urzgdzeniem Optune Pax.

Przestroga — nie uzywac zestawu leczniczego Optune Pax w przypadku cigzy, podejrzenia cigzy lub
planowania cigzy. W czasie leczenia tym urzadzeniem pacjentka w wieku rozrodczym musi stosowac
Srodki antykoncepcyjne. Dziatanie Optune Pax nie byto badane u kobiet w cigzy. Nie wiadomo, jakie
dziatania niepozgdane urzgdzenie moze spowodowac u ciezarnych i czy bedzie skuteczne.
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Przestroga — istnieje ryzyko potkniecia sie o przewdd podtgczeniowy i przewrdcenia sie. Mozna
rozwazy¢ zamocowanie przewodu do swojego paska.

Przestroga — upuszczenie urzadzenia moze skutkowac urazem.
Uwagi
Uwaga — Optune Pax i matryce izolowanych przetwornikéw aktywujg wykrywacze metali.

Uwaga — jesli pacjent planuje przebywac poza domem przez czas dtuzszy niz 1 godzina, powinien zabra¢
ze sobg zapasowy akumulator i/lub zasilacz na wypadek wyczerpania sie aktualnie pracujgcego
akumulatora. Niezabranie ze sobg zapasowego akumulatora i/lub zasilacza moze spowodowac przerwe
w leczeniu.

Uwaga — nalezy przez caty czas mieé przy sobie co najmniej 12 dodatkowych matryc przetwornikow.
Wystarczg one na czas potrzebny na dotarcie nastepnej przesytki z matrycami przetwornikéow. Gdy
pozostanie juz tylko co najmniej 12 dodatkowych matryc przetwornika, nalezy zamoéwic¢ kolejne.
Niezamdwienie nowych matryc przetwornikéw na czas moze spowodowac przerwe w leczeniu.

Uwaga — pojemnos$¢ akumulatoréw moze sie z czasem obnizyé i mogg one wymaga¢ wymiany. Mozna
to rozpoznaé¢ po skréconym czasie dziatania urzadzenia przy uzywaniu w petni natadowanego
akumulatora. Na przyktad jesli wskaznik niskiego poziomu natadowania akumulatora miga w ciggu
zaledwie 1godziny od rozpoczecia leczenia, nalezy wymieni¢ akumulator. Niewymienienie
wyczerpanego akumulatora na natadowany moze spowodowaé przerwe w leczeniu.

Uwaga — nalezy przez caty czas miec przy sobie instrukcje rozwigzywania probleméw (punkt 14
niniejszej informacji dla pacjenta i instrukcji uzycia). Jest to niezbedne dla zapewnienia prawidtowego
dziatania Optune Pax. Nieprawidtowe korzystanie z urzagdzenia moze spowodowac przerwe w leczeniu.

Uwaga — nie blokowac¢ otworéw wentylacyjnych znajdujgcych sie z przodu i z tytu urzadzenia.
Zablokowanie tych otworéw moze spowodowac przegrzanie i wytaczenie sie urzadzenia, prowadzac do
przerwy w leczeniu. W takiej sytuacji nalezy odblokowa¢ otwory wentylacyjne, odczekaé 5 minut, po
czym zrestartowaé urzadzenie. Jesli otwory wentylacyjne zapchajg sie sierscig zwierzecia
domowego / kurzem, nalezy odestaé urzadzenie producentowi do serwisu.

Uwaga — nie blokowa¢ otworédw wentylacyjnych tadowarki akumulatora znajdujacych sie po bokach
tadowarki akumulatora. Zablokowanie tych otworéw moze spowodowad przegrzanie tadowarki. To z
kolei moze uniemozliwi¢ natadowanie akumulatoréw. Jesli otwory wentylacyjne zapchaja sie siersciag
zwierzecia domowego / kurzem, nalezy odesta¢ tadowarke akumulatora producentowi do serwisu.

Uwaga — przed uzyciem matrycy przetwornika nalezy upewni¢ sie, ze opakowanie jest szczelnie
zamkniete, delikatnie pocierajgc je miedzy kciukiem i palcem wskazujagcym na wszystkich czterech
stronach. Opakowanie powinno by¢ zamkniete z wszystkich stron. Nie powinno by¢ zadnych otworéow
w opakowaniu. W przeciwnym razie matryca przetwornika moze by¢ uszkodzona. Uszkodzona matryca
przetwornika nie bedzie dziataé prawidtowo i moze spowodowaé wytgczenie urzadzenia.

Uwaga — urzadzenie nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzagt domowych.
Uwaga — przewdd urzadzenia podtgczony do gniazdka elektrycznego stwarza ryzyko potkniecia sie.

Uwaga — nie zakrywal urzadzenia ani zasilacza. Moze spowodowad przegrzanie urzadzenia i
powierzchowne poparzenia skory.
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2. KORZYSC KLINICZNA | DANE KLINICZNE

Przeprowadzono duze badanie kliniczne o nazwie PANOVA-3, aby ocenic¢ zastosowanie Optune Pax w
leczeniu miejscowo zaawansowanego raka trzustki. W badaniu oceniano stosowanie Optune Pax w
potaczeniu z lekami onkologicznymi zatwierdzonymi w leczeniu miejscowo zaawansowanego raka
trzustki (gemcytabing i nab-paklitakselem) w poréwnaniu z samymi lekami onkologicznymi. Badanie
objeto 571 pacjentéw, z ktdrych potowa byta leczona Optune Pax z lekami onkologicznymi, a druga
potowa — tylko lekami onkologicznymi.

W badaniu PANOVA-3 stwierdzono, ze stosowanie Optune Pax w potgczeniu z lekami onkologicznymi
jest skuteczniejsze w leczeniu miejscowo zaawansowanego raka trzustki niz stosowanie samych lekéw
onkologicznych. Pacjenci przypisani do grupy Optune Pax zlekami onkologicznymi zyli $rednio
2 miesigce dtuzej niz pacjenci z grupy przypisanej do leczenia tylko lekami onkologicznymi.

W badaniu PANOVA-3 stosowanie Optune Pax w potgczeniu z lekami onkologicznymi nie prowadzito do
interakcji z tymi lekami. Ponadto czestotliwo$é wystepowania ciezkich probleméw medycznych byta
podobna miedzy grupa leczong z zastosowaniem Optune Pax z lekami onkologicznymi oraz grupa
stosujacy tylko z leki onkologiczne.

Stosowanie Optune Pax prowadzito do podraznienia skdry (czerwonej wysypki, matych ran lub
pecherzy) o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego pod matrycami przetwornikdw u 209 sposréd
274 (76%) pacjentow. Podraznienie skory o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego pod matrycami
przetwornikdw jest oczekiwanym dziataniem niepozadanym terapii TTFields. W zadnym z tych
przypadkéw podraznienia skérne nie przetozyly sie na uszkodzenie skéry niemozliwe do wyleczenia z
uzyciem miejscowych lekdw na recepte (np. steroidow w kremie) i zmiany potozenia matryc
przetwornikow. U niewielkiej liczby pacjentéw (7) w grupie badania otrzymujgcej Optune Pax wystgpit
powazniejszy problem skérny, ktéry wymagat przejsciowej przerwy w stosowaniu Optune Pax. We
wszystkich przypadkach problemy skérne ustgpity.

Wiecej informacji na temat badania PANOVA-3 mozna uzyskac¢ od lekarza.
Oczekiwana korzys¢ kliniczna dla pacjenta

Wszyscy pacjenci w badaniu klinicznym PANOVA-3, ktérzy stosowali Optune Pax, stosowali to leczenie
z lekami onkologicznymi (gemcytabing i nab-paklitakselem). Pacjenci, ktdrzy stosowali Optune Pax
przez co najmniej miesigc i ktdrzy otrzymali co najmniej jeden cykl lekdéw onkologicznych zyli Srednio
ponad 3 miesigce diuzej niz pacjenci, ktérzy otrzymali tylko co najmniej jeden cykl lekéw
onkologicznych. Konkretnie okofo 75% pacjentéw stosujgcych Optune Pax z lekami onkologicznymi
przezyto dtuzej niz 12 miesiecy od rozpoczecia leczenia, natomiast w przypadku pacjentéw stosujgcych
tylko leki onkologiczne odsetek ten wynidst 66%.

Podczas badania PANOVA-3 obserwowano tez nastepujace korzysci:

e W grupie pacjentow stosujgcych Optune Pax z lekami onkologicznymi u okoto potowy (49%) nie
doszto do progresji nowotworowej w pierwszym roku, natomiast w przypadku pacjentéow
stosujacych tylko leki onkologiczne odsetek ten wynidst 39%.

. Pacjenci stosujgcy Optune Pax w potgczeniu z lekami onkologicznymi przezywali okoto 6 miesiecy
dtuzej bez zwiekszenia nasilenia bdlu od pacjentéw stosujacych wytgcznie leki onkologiczne.
Pacjenci stosujgcy Optune Pax w pofaczeniu z lekami onkologicznymi wykazywali srednio lepszg
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jakos¢ zycia od pacjentéw stosujgcych wytgcznie leki onkologiczne pod wzgledem czasu do
pogorszenia jakosci zycia, bdlu i bolu trzustki.

e  Pacjenci stosujgcy Optune Pax w potaczeniu z lekami onkologicznymi obserwowali pdzniejsze o
Srednio 2 miesigce zapotrzebowanie na leki przeciwbdélowe od pacjentdéw stosujgcych wytacznie
leki onkologiczne.

. Pod wzgledem stosowania lekéw opioidowych pacjenci stosujgcy Optune Pax z lekami
onkologicznymi obserwowali pdzniejsze o $rednio 2,5 miesigca zapotrzebowanie na leki
opioidowe od pacjentéw stosujgcych wytacznie leki onkologiczne.

Konkretnie 42% pacjentéw stosujgcych Optune Pax z lekami onkologicznymi nie stosowato opioidéw w 1
roku, natomiast w przypadku pacjentéw stosujgcych tylko leki onkologiczne odsetek ten wynidst 32%.
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3. RYZYKO ZWIAZANE ZE STOSOWANIEM ZESTAWU LECZNICZEGO OPTUNE
PAX | ITE TRANSDUCER ARRAYS

Najczestszym ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem Optune Pax jest podraznienie skory pod matrycami
przetwornikéw, ktére moze wyglagdac jak zaczerwieniona wysypki, niewielkie rany lub pecherze na
skorze brzucha. W wiekszosci przypadkédw podraznienie skéry miato charakter fagodny lub
umiarkowany i byto mozliwe do leczenia przy zastosowaniu kremu ze steroidem. Rzadko podraznienie
jest bardziej powazne i prowadzi do otwartych ran, zakazen i/lub bélu wymagajgcego odstawienia
urzadzenia do momentu wygojenia skory.

W duzym badaniu klinicznym o nazwie PANOVA-3, ktére oceniato stosowanie Optune Pax wraz z
gemcytabing i nab-paklitakselem w leczeniu tego samego typu raka trzustki, okoto 76% pacjentéw w
grupie Optune Pax doswiadczyto probleméw skérnych zwigzanych ze stosowaniem urzgdzenia. W
wiekszosci przypadkéw nie byty one powazne i ustgpity z powodzeniem po zastosowaniu kremoéw
miejscowych. Powazne podraznienie skory wystgpito tylko u 8% pacjentdéw stosujgcych Optune Pax.

Jesli chodzi o powazne problemy medyczne zgtoszone w badaniu PANOVA-3, tabela ponizej ukazuje,
jak czesto wystepowaty poszczegdlne powazne problemy medyczne w grupie pacjentéw stosujgcych
Optune Pax z lekami onkologicznymi i w przypadku pacjentédw stosujacych tylko leki onkologiczne.
Charakter i czestotliwos¢ wystepowania probleméw medycznych byta podobna miedzy grupa leczong
z zastosowaniem Optune Pax z lekami onkologicznymi a grupg stosujaca tylko leki onkologiczne.

Problem medyczny Optune Pax + leki onkologiczne  Leki onkologiczne

Infekcje

55 z 274 uczestnikow (20%)

52 z 273 uczestnikow (19%)

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe

48 7 274 uczestnikow (18%)

40 z 273 uczestnikow (15%)

Zaburzenia watroby i drég z6tciowych

39 z 274 uczestnikow (14%)

27 z 273 uczestnikow (10%)

Zaburzenia krwi i uktadu limfatycznego

24 7 274 uczestnikow (9%)

28 z 273 uczestnikow (10%)

Zaburzenia oddychania

21z 274 uczestnikow (8%)

11 z 273 uczestnikdow (4%)

Zaburzenia ogdlne

17 z 274 uczestnikdw (6%)

12 z 273 uczestnikow (4%)

Zaburzenia serca

13 z 274 uczestnikéw (5%)

10z 273 uczestnikdow (4%)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

9z 274 uczestnikow (3%)

11 z 273 uczestnikow (4%)

Zaburzenia naczyniowe

9z 274 uczestnikéw (3%)

7 z 273 uczestnikéw (3%)

Zaburzenia uktadu nerwowego

6 z 274 uczestnikdw (2%)

2 z 273 uczestnikéw (1%)

Zaburzenia nerek

5z 274 uczestnikow (2%)

11 z 273 uczestnikéw (4%)

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach

5z 274 uczestnikéw (2%)

3z 273 uczestnikéw (1%)

Zaburzenia miesni i stawéw

2 z 274 uczestnikow (1%)

3z 273 uczestnikow (1%)

Zaburzenia psychiczne

2 z 274 uczestnikow (1%)

3z 273 uczestnikow (1%)

Nowotwor tagodny, ztosliwy, nieokreslony

0z 274 uczestnikéw (0%)

1z 273 uczestnikéw (0,5%)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

0z 274 uczestnikow (0%)

1z 273 uczestnikow (0,5%)
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Ponizej znajduje sie lista potencjalnych dziatan niepozgdanych (tj. powiktan) powigzanych ze
stosowaniem urzgdzenia Optune Pax z lekami onkologicznymi, ktére wystgpity u 21% pacjentow:

. Powigzane z leczeniem zaburzenia skéry, w tym nadmierne pocenie sie i zaburzenia/owrzodzenie
skory (76%)

o  Meczliwosc (4%)

Bdl brzucha (3%)

e  Biegunka (3%)

. Uszkodzenie skoéry (3%)

o Niedokrwistos¢ (obnizenie liczby biatych i czerwonych krwinek) (2%)
e  Zakazenie w miejscu kontaktu matrycy ze skorg (2%)

e  Podwyziszony poziom enzymow watrobowych (2%)

e BOlidrzenie miesni (2%)

e Nudnosci (2%)

e  Przegrzanie matrycy prowadzgce do bdlu i/lub miejscowych poparzen skory (2%)
e 7Zmniejszenie masy ciata (2%)

. Reakcja uczuleniowa na przylepiec lub zel matryc przetwornikéw (1%)
o  Miejscowy bdl pod matrycami przetwornikéw (1%)

o  Obrzek (1%)

e  Miejscowe uczucie ciepta i mrowienia pod matrycami (<1%)
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4. MECHANIZM | SPOSOB DZIAtANIA

Jesli pacjent jest odpowiednim kandydatem do takiego leczenia, lekarz moze zaleci¢ zestaw leczniczy
Optune Pax.

Zestaw leczniczy Optune Pax ostat zaprojektowany tak, aby byt przenosny. Dostarcza wytwarza pola
nazywane polami elektrycznymi do leczenia nowotwordéw (, TTFields”).

Optune Pax dostarcza TTFields do jamy brzusznej poprzez elektrody przyklejany do skéry. Elektrody te
sg podtaczone do urzadzenia i nazywane ,matrycami przetwornikdw”. Oprécz urzadzenia i matryc
przetwornikdw zestaw leczniczy Optune Pax obejmuje przewdd podtaczeniowy, zasilacz, akumulator i
tadowarke akumulatora. Urzadzenie i akumulator nosi sie na torbie przez ramie.

Podstawy naukowe dziatania Optune Pax: TTFields wywierajg fizyczne oddziatywania na
obdarzone tadunkiem elektrycznym elementy dzielgcej sie komaérki, zaburzajgc czynnosci tej komarki.
TTFields spowalniajg podziat komdérkowy lub catkowicie go hamujg, prowadzac do réznych postaci
stresu komérkowego i $mierci komorki, co moze prowadzi¢ do aktywacji uktadu immunologicznego
przeciwko komdrkom nowotworowym#*.

*Wyniki sg zawarte w publikacjach z nastepujacych badan: Kirson et al., Cancer Research 2004, Kirson
et al., PNAS 2007, Salzberg et al., Onkologie 2008 and Kirson et al., BMC Medical Physics 2009.
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5. ZESTAW LECZNICZY OPTUNE PAX | ITE TRANSDUCER ARRAYS —
INFORMACJE OGOLNE

Nou ks wNhR

Optune Pax® — generator pola elektrycznego (urzadzenie)

tadowarka akumulatora Optune Pax
Zasilacz Optune Pax

Przewdd podtaczeniowy Optune Pax
Akumulator Optune Pax

ITE Transducer Arrays — mate

ITE Transducer Arrays — duze

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

e Do Optune Pax wprowadzono ustawienia fabrycznie.

e Nalezy nauczy¢ sie podtgcza¢ akumulator, obstugiwaé urzadzenie oraz umieszczaé zestaw w torbie.

e Obstuge umozliwiajg nastepujgce elementy sterujgce:

Przéd Tyt

X OPTUNE

. Port zasilacza

. Wiacznik

. Gniazdo przewodu podtgczeniowego (CAD)

. Wskazniki POWER (ZASILANIE) / BATTERY (AKUMULATOR) / ERROR (BtAD)
. Przycisk ON/OFF (Wt./WYt) pola TTFields

. Przycisk testu akumulatora

. Wskaznik natadowania Battery (Akumulator)

N oo b WN
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. ITE TRANSDUCER ARRAYS

e  Matryce przetwornika to przylepne plastry umieszczane na brzuchu, aby dostarcza¢ TTFields do
ptuc.

o Matryce przetwornika sg dostarczane w stanie sterylnym i sg przeznaczone do stosowania
wytgcznie z Optune Pax.

e  Matryce przetwornika sg dostepne w dwdch rozmiarach, matym i duzym, aby méc je dostosowac
do réznej wielkosci ciata pacjentédw. Personel medyczny dobierze odpowiedni rozmiar dla
danego pacjenta.

e  Matryce przetwornika sg dostarczane z biatym albo czarnym ztgczem koncowym.

e W celu rozpoczecia leczenia i kazdorazowej wymiany matryc przetwornika potrzebne sa: cztery
(4) matryce przetwornika, w tym dwie (2) matryce przetwornika z biatymi ztgczami koricowymi i
dwie (2) matryce przetwornika z czarnymi ztgczami korncowymi.

e  Matryce przetwornika sg jednorazowe. Nalezy je zmienia¢ co 3—4 dni.

e  Personel medyczny okresli najlepszy uktad matryc dla danego pacjenta i pokaze, jak umieszczac
kazda z nich na brzuchu (z przodu, z tytu i po bokach).

e W celu zorganizowania prawidtowej utylizacji zuzytych matryc przetwornika nalezy skontaktowac
sie z firmg Novocure. Nie wyrzucaé matryc przetwornikdw z odpadami komunalnymi.
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8. PRZED ROZPOCZECIEM UZYWANIA

e Aby rozpoczac leczenie potrzebne sg wszystkie cztery (4) matryce przetwornikéw. Sg one tez
wymagane przy kazdej wymianie matryc.

o Nalezy sie upewnié, ze rozmiar i uktad matryc przetwornika jest zgodny z okreslonym przez
lekarza.

o Nalezy zawsze mie¢ wystarczajacy zapas ITE Transducer Arrays do prowadzenia leczenia do czasu
otrzymania dostawy nastepnych.
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9. WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

9.1. WYIMOWANIE MATRYCY PRZETWORNIKA Z OPAKOWANIA

e Otworzyc¢ przezroczyste koperty z czterema (4) matrycami przetwornikéw, delikatnie pociggajac
za przeciwlegte krawedzie koperty, jak ukazano ponizej.
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9.2. PRZYGOTOWANIE SKORY DO NALOZNIA MATRYC PRZETWORNIKOW

Ogodlne zalecenia dotyczgce pielegnacji skory

Aby zmniejszy¢ podraznienie skéory pod matrycami przetwornika, nalezy przestrzega¢ ponizszych

ogolnych zalecen dotyczgcych pielegnacji skory:

Mycie sie / kapiele

My¢ skore letnig woda.
Unikaé goracej wody, poniewaz ma ona tendencje do wysuszania skory.
Stosowac tagodne mydta / produkty do mycia ciata niezawierajgce srodkéw zapachowych.

Unika¢ mydet / produktéw do mycia ciata zawierajgcych alkohol, poniewaz ma on tendencje do
wysuszania skory.

Po kapieli osuszyc¢ skore poklepujac delikatnie jg miekkim, czystym recznikiem. Unikac¢ pocierania,
poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do podraznienia skory.

Nawilzanie

Nalezy regularnie nawilzaé skére, aby zapobiegad jej przesuszeniu.
Stosowac tagodne balsamy na bazie wody niezawierajgce srodkéw zapachowych.
Unikaé balsamdw zawierajgcych alkohol, poniewaz ma on tendencje do wysuszania skory.

Przed natozeniem matryc nalezy usungé ze skéry nadmiar pozostatosci kremu nawilzajgcego lub
innego produktu do uzytku miejscowego.

Odziez

Nalezy w miare mozliwosci dobiera¢ przepuszczajgcy powietrze odziez, aby umozliwié cyrkulacje
powietrza wokot brzucha/matryc.

Unikaé¢ odziezy z materiatdw mogacych podrazni¢ skére (np. szorstkiej wetny), jako ze takie
materiaty mogg spowodowac swedzenie.

Unikaé odziezy z materiatéw nieoddychajgcych (np. niektdrych materiatéw syntetycznych), jako ze
takie materiaty moga spowodowaé nadmierne pocenie skdry brzucha i wokét matryc.

Stosowac do prania tagodne detergenty niezawierajgce srodkéw zapachowych.

Przygotowanie skory przed zatozeniem matryc:

Starannie umy¢ rece przed przystgpieniem do przygotowywania skory.

Ogoli¢ skére brzuchu czysta maszynkg elektryczng. Nie stosowac zyletek, poniewaz mogg
uszkodzié skére i doprowadzi¢ do jej podraznien. Powtarzaé czynnos¢ golenia skéry na brzuchu
zgodnie z zapotrzebowaniem przy wymianie matryc.

Umy¢ skére na brzuchu tagodnym bezzapachowym szamponem i osuszy¢ poklepujac recznikiem.

Nanosi¢ wszelkie przepisane przez lekarza miejscowe produkty do pielegnacji skéry (np. balsamy
nawilzajace, produkty barierowe, kortykosteroidy, kremy z antybiotykiem) i pozostawiac na skdrze
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przez co najmniej 20 minut (lub zgodnie z instrukcjami producenta), aby produkt sie wchtonat
przed natozeniem matryc. Przed natozeniem matryc nalezy usung¢ nadmiar ich pozostatosci.
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9.3. UMIESZCZANIE MATRYC PRZETWORNIKOW

Nalezy wykonaé ponizsze czynnosci co 3—4 dni, aby wymienia¢ zamocowane matryce na nowe zgodnie

z uktadem dostarczonym przez lekarza. Jezeli matryce przetwornikdéw stosuje sie po raz pierwszy, nalezy

poming¢ pierwszy krok (zdejmowanie).

Przekazano zalecenia dotyczace pielegnacji skéry pod matrycami. Nalezy przestrzegac tych zalecen, aby

zapobiegaé podraznieniu skéry pod matrycami i méc dtuzej stosowac terapie.

Zdejmowanie matryc ze skory:

Podczas zdejmowania matryc z brzucha nalezy ogdlnie unika¢ pociggania za skére wraz z matryca
i pocierania skéry w celu usuniecia pozostatosci kleju, poniewaz obie te czynnos$ci mogga uszkodzic¢
skore.

Nalezy doktadnie zwilzy¢ matryce do petnego wysycenia wodg (do zmiekczenia kleju i rozpoczecia
uptynniania hydrozelu) letnig wodg pod prysznicem. Pociggajgc rownomiernie, powoli i delikatnie
oderwaé matryce ze skory.

Mozna tez uzy¢ mineralnej oliwki (oliwki dla dzieci) lub produktu klasy medycznej na bazie silikonu
i niezawierajacego alkoholu do usuwania kleju stomijnego, aby powoli i delikatnie oderwac
matryce ze skory.

Jesli stosuje sie produkty barierowe, nalezy je usuwad i nanosi¢ ponownie podczas wymiany
matryc przetwornika.

Umieszczanie matryc na skorze:

Starannie umy¢ rece przed pracg z matrycami.

Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych przygotowania skory i upewnic sie, ze skdra jest w petni
sucha przed natozeniem matryc.

Nalezy zwrdci¢ uwage na czarny i biaty kolor przytaczy matryc przetwornika. Kazda para w tym
samym kolorze powinna zosta¢ umieszczona po przeciwlegtej stronie ciata: dwie matryce
z czarnymi ztgczami po przeciwnych stronach ciata i podobnie dwie (2) matryce z biatymi ztgczami
po przeciwnych stronach ciata.

Zdja¢ warstwe zabezpieczajgcy z jednej matrycy przetwornika.

Umiesci¢ matryce przetwornika na brzuchu w tym miejscu, co poprzednio, przesuwajac jg jednak
0 2cm (3/4 cala), aby unikngé powstania podraznienia skory. Pamietaé, aby przesuwaé pary
matryc razem. Przy nastepnej zmianie umiesci¢ matryce z powrotem w oryginalnym potfozeniu.

Przycisngc caty brzeg matrycy przetwornika do skory.
W ten sam sposdb umiesci¢ pozostate trzy matryce przetwornikéw.

Mozna poprosi¢ o pomoc w umieszczeniu matryc przetwornika na plecach kogos$ z rodziny lub
znajomych.

O ile to mozliwe, unika¢ umieszczania matryc na wyrobach chirurgicznych (np. srubach lub
zastawkach), bliznach i otwartych ranach.

W razie potrzeby nosi¢ odziez chtodzacy, np. chtodzgce kamizelki, aby unikng¢ pocenia sie.
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. Przesuwaé matryce przy kazdej zmianie o okoto ~2 cm (3/4 cala); nalezy przesuwac pary matryc
razem.

. Przy nastepnej zmianie umiesci¢ matryce z powrotem w oryginalnym potozeniu.
Monitorowanie stanu skéry pod matrycami

e Sprawdzac stan skéry pod matrycami przy kazdej zmianie matryc pod katem objawow zapalenia,
zaczerwienienia, swedzenia, pecherzy i otwartych ran. Przy pojawieniu sie wczesnych objawéw
problemdw skdrnych nalezy powiadomic lekarza lub pielegniarke.
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9.4. ZDEJIMOWANIE WARSTWY ZABEZPIECZAJACE] Z MATRYC
PRZETWORNIKOW | STOSOWANIE APLIKATORA

Aby utatwi¢ stosowanie ITE Transducer Arrays dostarczane sg aplikatory. W razie potrzeby nalezy
je stosowac zgodnie z nastepujgcymi instrukcjami:

1. Wybraé rozmiar aplikatora odpowiedni do stosowanej matrycy przetwornika. Umiescic aplikator
na twardej powierzchni, z czarnym plastrem skierowanym ku goérze.
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2. Wyjaé matryce przetwornika z torby i umiesci¢ na aplikatorze, z warstwg zabezpieczajgcy
skierowang ku gorze. Docisngé matryce przetwornikéw z umiarkowana sitg, aby potaczyta sie z
czarnym plastrem.

3. Rozpoczgé zdejmowanie warstwy zabezpieczajgcej. Ostroznie odrywaé warstwe zabezpieczajgca
ku dotowi, zaczynajgc od gérnego rogu, znajdujgcego sie po srodku matrycy. Odrywaé warstwe
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zabezpieczajgca réwnolegle do powierzchni, w razie potrzeby zmieniajac kierunki, aby zapewnié,
Ze matryca pozostanie ptaska i nieuszkodzona.

<R

Korzystajgc z aplikatora, umiesci¢ matryce przetwornika na skérze, zgodnie z otrzymanym
schematem oraz instrukcjami w punkcie 9.3.

Docisng¢ aplikator. Upewnié sie, ze przetworniki i brzeg taSmy matrycy przetwornika dobrze
przylegaja do skory.
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5. Delikatnie zdjg¢ aplikator.

6. Ponownie docisng¢ matryce przetwornikow, aby zapewnié dobry kontakt pomiedzy nig a skéra
pacjenta.

Jesli poczgtkowe umieszczenie matryc przetwornikdw jest niezadowalajgce lub nie powiodto sie, nalezy
powtdrzy¢ czynnosci w punktach od 1 do 6.

Nie stosowac zabrudzonego aplikatora

Czyszczenie aplikatora:

My¢ zimng wodg z detergentem. Nie suszy¢ w suszarce. Roztozy¢ w zacienionym miejscu do wyschniecia.
Chronic¢ przed bezposrednimi zrédtami ciepta.
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9.5. PODtACZANIE ITE TRANSDUCER ARRAYS DO URZADZENIA OPTUNE
PAX

1. Podfaczyé cztery ztgcza matryc przetwornikow (2 czarne i 2 biate) do odpowiadajgcych im
kolorem czarnych i biatych gniazd przewodu podtaczeniowego, jak ukazano ponizej.

2. Mocno docisngé, aby upewnic¢ sie, ze ztgcza sg wtozone do konica.
3. Mozna zebrac przewody matryc przetwornika i zwigza¢ niewielka tasma, jesli sie chce.

4. Przewdd podtgczeniowy mozna sobie przypigé do paska.
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9.6. PRZEWOD PODtACZENIOWY

Przewéd podfaczeniowy to zwiniety, rozciggliwy przewdd taczacy urzadzenie ze skrzynka
przytaczeniowag. Do skrzynki przytaczeniowej podigcza sie cztery ztacza matryc przetwornikdéw
(dwa czarne i dwa biate). Kolory czarny i biaty odpowiadajg potozeniu matryc przetwornikdw na ciele.

Podtgczanie przewodu podtgczeniowego do urzgdzenia.

1. Nalezy potwierdzi¢, ze strzatka na koncu przewodu podtgczeniowego jest skierowana do gory i
wyrdéwnana ze strzatkg w gniezdzie urzadzenia, jak ukazano ponize;j.

2. Wcisngé ztacze do ustyszenia klikniecia. Klikniecie oznacza, ze ztgcze jest podtgczone.
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9.7. WtACZANIE | WYtACZANIE URZADZENIA

Rozpoczynanie leczenia:
Po umieszczaniu matryc przetwornika na ciele:
1. Podtaczyé matryce przetwornikéw do skrzynki przytagczeniowej (patrz punkty 9.5 9.6).

2. Podtaczy¢ przewdd podtgczeniowy do urzadzenia, wyrdwnujgc strzatke na ztgczu ze strzatkg na
gniezdzie (patrz punkt 9.6).

3. Podtaczy¢ urzadzenie do zasilania: albo do natadowanego akumulatora (punkt 9.8), albo do
zasilacza (punkt 9.10).

4. Przetaczy¢ wigcznik do pozycji ON (WL.), jak ukazano ponizej.
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5. Odczekaé okoto 10 sekund, az urzadzenie ukoriczy autotest. Wskaznik ,,POWER"” (ZASILANIE) na
przednim panelu urzadzenia zaswieci sie na zielono, jak ukazano ponizej.

X OPTUNE

—— PAX"

Jezeli zostat podtgczony natadowany akumulator (i urzadzenie nie zostato podfaczone do zasilania
sieciowego), dioda wskaznika ,BATTERY” (AKUMULATOR) réwniez zaswieci na zielono. Jezeli urzadzenie

zostato podtgczone do zasilania sieciowego, bedzie z niego korzysta¢ automatycznie, a wskaznik
,BATTERY” (AKUMULATOR) przestanie swieci¢.

QSD-QR-912 EU(PL) Rev 02.0 Optune Pax ITE User Manual
Data wydania Maj 2026 r.
Strona 27 z 63



6. Wiaczy¢ leczenie TTFields, naciskajac przycisk ON/OFF (Wt./WYt).

X OPTUNE

PAX®

Wskaznik nad przyciskiem ON/OFF (Wt./WYt) ,TTFIELDS” zaswieci sie na niebiesko i pozostanie
niebieski przez caty czas, gdy leczenie jest wigczone.

Jesli niebieski wskaznik sie nie Swieci, leczenie jest wytgczone; nalezy sprawdzi¢ ustawienia i wtgczyc
leczenie ponownie. Jesli niebieski wskaznik nadal sie nie wiagcza, nalezy zapoznad sie z instrukcjami
rozwigzywania problemoéw (punkt 14). Jezeli problem sie utrzymuje, skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej Novocure (punkt 15)

UWAGA: Wskazniki zielony, niebieski i zotty $wieca sie jasniej w warunkach silnego oswietlenia i
automatycznie przygasajg w ciemnym pomieszczeniu. Nasilenie Swiecenia czerwonego Swiatfa
wskaznika ,,ERROR” (BLAD) jest state.

Jezeli przycisk ,, TTFIELDS” nie zostanie wcisniety w ciggu okoto 10 minut od wcisniecia przycisku ON
(WL.) urzadzenia, witaczy sie sygnat alarmowy i zacznie miga¢ niebieskie swiatto , TTFIELDS”, informujac,
Ze terapia TTFields jest wytgczona. Przypomina to o wtgczeniu terapii. Aby rozpoczgé terapie, nalezy
nacisng¢ jeden raz przycisk , TTFIELDS”, aby wyciszy¢ alarm, i jeszcze raz, aby wiaczy¢ terapie. Wskaznik
,TTFIELDS” bedzie $wieci¢ sie na niebiesko w trakcie dostarczania terapii TTFields.
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ZATRZYMYWANIE LECZENIA:
Leczenie mozna zatrzymac w kazdej z nastepujacych sytuacji:

Gdy urzadzenie pracuje prawidtowo, lecz pacjent potrzebuje je zatrzymac i zrobié sobie przerwe

w leczeniu:
Przerwac leczenie naciskajac przycisk TTFields. Terapia TTFields zakonczy sie, a niebieski wskaznik

, TTFIELDS” zgasnie.

UWAGA: samo urzadzenie pozostaje wigczone.

X OPTUNE

PAX®
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2. Whytaczyd zasilanie urzadzenia wtgcznikiem.

B. Jezeli wystapit btad:

W takim wypadku urzadzenie przerwie terapie i uruchomi sie gtosny sygnat dzwiekowy. Wtaczy sie
czerwony wskaznik ,ERROR"” (BLAD) (patrz ponizej).

Nacisng¢ przycisk TTFields, aby wytaczy¢ alarm. Czerwony wskaznik ,,ERROR” (BLAD) zgasnie. Jesli
nadal wystepuje dzwiek alarmu, nalezy przej$¢ do nastepnej czynnosci, aby go wyciszy¢.

1. Wytaczy¢ zasilanie urzadzenia wtacznikiem.
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C. Gdy zaswieci sie wskaznik niskiego poziomu natadowania akumulatora:

Gdy akumulator sie wyczerpie (po okoto jednej godzinie pracy), TTFields zostang wytgczone (urzadzenie
przerwie terapie) i wtgczy sie alarm.

UWAGA: Dzwiek alarmu jest taki sam jak w przypadku btedu urzadzenia. W tej jednak sytuacji zaswieca
sie z6tty wskaznik ,BATTERY” (AKUMULATOR) i czerwony wskaznik ,ERROR” (BtAD), a nie tylko
wskaznik czerwony.

1. Nacisnagc przycisk TTFields, aby wytaczy¢ alarm. Czerwony wskaznik ,,ERROR” (BLAD) zgasnie.
2. Wylaczy¢ zasilanie urzadzenia wtgcznikiem.

3. Wymieni¢ akumulator (patrz punkt 9,8).

BATTERY (D

MOPTUNE
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9.8. PODtACZANIE | ODtACZANIE AKUMULATORA

Optune Pax obejmuje cztery akumulatory wielokrotnego tadowania. Urzadzenie Optune Pax
jednoczesnie korzysta z jednego akumulatora. Pozostate trzy akumulatory powinny pozostawaé w
tadowarce akumulatora.

Jesli planuje sie przebywac poza domem dtuzej niz godzine, nalezy zabrac ze sobg zapasowe akumulatory.
1. Wsungé akumulator do urzadzenia.

2. Delikatnie docisng¢ akumulator, az da sie ustyszec klikniecie, potwierdzajgce prawidtowe wprowadzenie
akumulatora.

UWAGA: nie wolno upuszcza¢ akumulatora do urzadzenia ani wpychad go na site.

3. Nalezy wymieni¢ akumulator, kiedy tylko sie wyczerpie (kiedy zielony wskaznik ,BATTERY”
(AKUMULATOR) zmieni kolor na z6tty).

Delikatnie docisngé, aby zablokowad Aby wyjgé akumulator z komory, nacisngé
akumulator w odpowiednim miejscu. niebieskie elementy po bokach akumulatora i
przesungc¢ go do gory.
tadowac akumulatory w tadowarce (patrz punkt 9.9) przez 2 do 4 godzin. Po wyjeciu z tadowarki
akumulatory zachowajg w wiekszosci swoj poziom natadowania przez kilka dni, ale z czasem sie
roztaduja. Pozostawienie akumulatora w tadowarce po petnym zatadowaniu nie uszkodzi go, mozna
wiec pozostawiaé nieuzywane akumulatory w fadowarce.

Akumulatory mozna wielokrotnie tadowad i stosowac przez okoto 6 do 9 miesiecy. Z biegiem czasu
okres zasilania urzadzenia przez akumulatory (czas do witgczenia zéttego koloru wskaznika
,BATTERY” (AKUMULATOR) i wtgczenia alarmu) bedzie sie skracac. Jesli czas od rozpoczecia leczenia
z petnym akumulatorem do pojawienia sie alarmu niskiego stanu akumulatora, alarmu
dZzwiekowego i czerwonego wskaznika ,ERROR” (BtAD) spadnie ponizej 50 minut, nalezy
skontaktowac sie z pomocg techniczng (punkt 15), aby uzyskaé¢ nowe akumulatory.
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Wskaznik Battery (Akumulator) zmieni kolor z zielonego na iétty, gdy poziom zatadowania
akumulatora spadnie ponizej okreslonego progu. Oznacza to, ze niedtugo trzeba bedzie wymienic
akumulator. Po wtaczeniu z6ttego koloru wskaznika ,BATTERY” (AKUMULATOR) leczenie bedzie
kontynuowane do pojawienia sie alarmu dZzwiekowego i czerwonego wskaznika ,ERROR” (BLAD).
Gdy to nastapi, leczenie zostanie przerwane, urzgdzenie bedzie wymagaé wytaczenia, a akumulator
— wymiany.

Po wigczeniu zdttego koloru wskaznika , BATTERY” (AKUMULATOR) istniejg dwie mozliwosci
kontynuowania leczenia:

A. Mozliwos¢ pierwsza:

Jesli ma sie dostep do zasilania sieciowego w poblizu, mozna do niego podtaczy¢ zasilacz, aby
zapewni¢ ciggtos¢ terapii. Mozna z niej skorzystaé, zanim akumulator catkowicie sie wyczerpie i
przed uruchomieniem alarmu w urzgdzeniu. Instrukcja postepowania:

1. Podftaczy¢ zasilanie sieciowe z tytu urzadzenia (punkt 9.10). Terapia bedzie kontynuowana, a
wskazniki na wyswietlaczu pokaza, ze urzadzenie nie jest juz zasilane z akumulatora.

2. Nacisng¢ dwa niebieskie przyciski po oby stronach akumulatora iwyjgé¢ go, wysuwajac z
urzadzenia.

3. Natadowac wyjety akumulator (punkt 9.9).

4. Kontynuowac terapie z zasilania sieciowego.

B. Mozliwos¢ druga:

Jezeli w poblizu nie ma zasilania sieciowego, nalezy wymienié¢ akumulator zgodnie z instrukcjami:
UWAGA: jezeli akumulator catkowicie sie wyczerpat, nalezy przejs¢ do podpunktu 2.

1. Nacisnac przycisk TTFields, aby przerwad terapie.

2.  Wylaczy¢ urzadzenie wiacznikiem zasilania (z tylnej strony urzadzenia).

3. Nacisng¢ dwa niebieskie przyciski po oby stronach akumulatora i wyjgé go, wysuwajac
z urzadzenia.

4. Wybrac¢ inny, w petni natadowany akumulator.
5. Wsung¢ w petni natadowany akumulator do urzadzenia.

6. Delikatnie docisng¢ akumulator, az da sie ustysze¢ klikniecie, potwierdzajgce prawidtowe
wprowadzenie akumulatora.

7. Sprawdzi¢ stan wskaznika natadowania akumulatora, jak opisano w nastepnym punkcie.
8. Wigczyc¢ urzadzenie wigcznikiem i odczekac okoto 10 sekund, az ukonczy autotest.
9. Wiaczyc terapie naciskajgc przycisk TTFields (punkt 9.7).

10. Wiozy¢ roztadowany akumulator do tadowarki akumulatora (punkt 9.9).
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9.9. tADOWANIE AKUMULATORA

Sprawdzanie wskaznika natadowania akumulatora

Podczas korzystania z Optune Pax mozna sprawdzi¢ poziom natadowania akumulatora. Sprawdzanie stanu
akumulatora nie zaktdca terapii ani jej nie przerywa.

Aby sprawdzi¢ poziom akumulatora, nalezy jednokrotnie nacisng¢ przycisk na pokrywie komory akumulatora.
Wskaznik z prawej strony przycisku pokaze pozostaty poziom natadowania akumulatora. Podobnie jak
wskaznik paliwa w samochodzie wyswietli sie skala od F (ang. Full, natadowany) do E (ang. Empty,

roztadowany).

W petni natadowany

75% natadowania

50% natadowania

25% natadowania

Roztadowany
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Akumulator taduje sie tadowarka akumulatora. tadowarka akumulatora pobiera prad ze
standardowego gniazdka Sciennego. Kazdy akumulator umieszczony jest w komorze bezposrednio
podtaczonej do tadowarki.

Przed rozpoczeciem tadowania akumulatoréw nalezy podtgczy¢ przewdéd zasilania tadowarki do gniazda
Sciennego i wigczyc¢ tadowarke wiacznikiem umieszczonym z tytu. Lampka z przodu fadowarki zapali sie
na czas autotestu, a nastepnie mata lampka na srodku panelu przedniego zapali sie na zielono, co
oznacza, ze tadowarka jest podtgczona do zasilania.

tadowanie roztadowanego akumulatora:

1. Umiesci¢ roztadowany akumulator w jednym z trzech gniazd u goéry tadowarki. Wsungc
akumulator, az bedzie catkowicie na miejscu.

2. Lampka z przodu gniazda z podtgczonym akumulatorem zacznie miga¢ na zielono. Oznacza to, ze
akumulator sie faduje. Zielona lampka miga szybciej, kiedy akumulator osigga 95% catkowitego
natadowania. Mozna tez sprawdzi¢ wskaznik natadowania akumulatora podczas tadowania, aby
zobaczy¢ postepy w tadowaniu.

3. Kiedy akumulator w petni sie nataduje (po okoto 2—4 godzinach), lampka tadowania przestanie
migac¢ i bedzie swieci¢ ciggtym zielonym sSwiattem. Lampka przestanie sie Swieci¢ po wyjeciu
akumulatora lub odtgczeniu tadowarki od standardowego gniazdka sieciowego.

Jezeli lampka na przednim panelu swieci sie na czerwono, oznacza to btagd tadowarki lub akumulatora;

nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej. Nie nalezy uzywac akumulatora, ktéry po
podtaczeniu do tadowarki powoduje wtaczenie sie czerwonej lampki.

Akumulatory nalezy pozostawi¢ w tadowarce nawet po petnym natadowaniu. Nie wywiera to na nie
szkodliwego wptywu.

1. Wiacznik
2. Przewdd zasilania

Widok tadowarki akumulatora z tytu, ukazujgcy wtgcznik i miejsce podfgczenia przewodu zasilania
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1. Gniazdo akumulatora w
tadowarce

2. Wskaznik zasilania fadowarki

3. Wskaznik tadowania Battery
(Akumulator)

Widok z przodu tadowarki akumulatora pokazujgcy sposdb wktadania akumulatoréw do tadowarki

UWAGA: tadowarka nie jest przeznaczona do stosowania w obecnosci mieszanin palnych.
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9.10. PODtACZANIE ZASILACZA SIECIOWEGO

Jezeli pacjent planuje przez pewien czas pozostawac w jednym miejscu, na przyktad na czas snu, zamiast z
akumulatoréw moze korzysta¢ z zasilacza sieciowego. W przeciwienstwie do akumulatoréw nie ma
ograniczen czasowych pracy urzadzenia przy uzyciu zasilacza sieciowego. Zasilacz sieciowy jest
przeznaczony do pracy przy napieciu pragdu przemiennego 120 V (USA) lub 230 V (Europa).

UWAGA: W czasie pracy zasilacz nagrzewa sie — jest to zjawisko normalne. Jezeli zasilacz nagrzeje sie tak,
ze bedzie goragcy w dotyku, nalezy go odtgczy¢ i skontaktowad sie z dziatem pomocy technicznej (punkt 15).

Kiedy w urzadzeniu jest akumulator i jednoczesnie jest ono podtgczone do zasilania sieciowego, urzagdzenie
preferencyjnie korzysta z zasilania sieciowego. Kiedy przewdd zasilania zostanie podtgczony do urzadzenia
zasilanego z akumulatora, urzadzenie automatycznie przetgczy sie na zasilanie sieciowe.

Podtaczanie zasilacza elektrycznego

1. Podtgczy¢ przewdd zasilania do standardowego gniazdka $ciennego.

UWAGA: Aby korzystac z zasilania sieciowego, nie jest konieczne wyjecie akumulatora z urzadzenia.
Uwaga: kiedy urzgdzenie korzysta z zasilania sieciowego, znajdujacy sie w nim akumulator sie nie taduje.
Jezeli wtgczone sg TTFields, nie trzeba ich wytaczac.

2. Podtaczyd ztacze zasilacza sieciowego do portu zasilacza sieciowego na tylnym panelu urzagdzenia (obok
wigcznika).

3. Jezeli witgczono juz TTFields, urzadzenie automatycznie przetgczy sie na zasilanie sieciowe bez przerwy
w terapii.

4. Jezeli zasilanie urzadzenia jest wytgczone, wigczy¢ je wiacznikiem i odczeka¢ okoto 10 sekund, az
zakonczy sie autotest. Nacisngé przycisk TTFields i uruchomic terapie (zgodnie z opisem w punkcie 9.7).

Odtaczanie zasilania sieciowego i powrét do zasilania akumulatorowego

Przed odtgczeniem zasilania sieciowego sprawdzi¢, czy w urzgdzeniu zostat prawidiowo umieszczony
natadowany akumulator. Jezeli wtgczone sg TTFields, trzeba je wytgczy¢ przed odtgczeniem urzadzenia
od zasilania sieciowego. Po odtaczeniu zasilania sieciowego urzgdzenie wytaczy sie, wigczy ponownie i
przejdzie na zasilanie akumulatorowe. Po ukonczeniu autotestu urzgdzenia nalezy nacisngc¢ przycisk
TTFields, aby uruchomic terapie (zgodnie z opisem w punkcie 9.7).

1. Odtaczy¢ ztacze zasilacza sieciowego w tylnej czesci urzadzenia. Po okoto osmiu sekundach na
przednim panelu wtaczy sie wskaznik ,,BATTERY” (AKUMULATOR).

2. Odtozy¢ zasilacz sieciowy w miejsce przechowywania do wykorzystania w przysztosci.
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9.11. ODtACZANIE OD URZADZENIA

Istniejg dwa sposoby odtgczenia urzadzenia, aby zrobic¢ przerwe w leczeniu:
e  Qdfaczenie przewodu podtgczeniowego od urzadzenia.

e Qdtaczyc cztery matryce przetwornika od przewodu podfaczeniowego.

Odtaczanie przewodu podtaczeniowego od urzadzenia

1. Przerwac terapie naciskajac przycisk TTFields.

2.  Woyltaczy¢ zasilanie urzadzenia wtacznikiem.

3.  Przytrzymac kotnierz ztgcza przewodu podtgczeniowego i wyciggnaé przewdd z gniazda.
PRZESTROGA! Nie ciggnac za przewdd!

Teraz pacjent moze porusza¢ sie bez urzadzenia, jednak nadal jest podigczony do przewodu
podtgczeniowego i skrzynki przytagczeniowe;.

Wznawianie leczenia po przerwie:
1. Podtgczyé przewdd podtgczeniowy do portu tego przewodu, tak by strzatka byta skierowana ku gérze.

2.  Wiaczyé zasilanie urzadzenia wtgcznikiem. Odczeka¢ okoto 10 sekund, az urzadzenie ukonczy
autotest.

3. Wiaczy€ leczenie TTFields naciskajgc przycisk TTFields.

Odtaczanie matryc przetwornikéw od przewodu podtaczeniowego

Aby przerwac leczenie i catkowicie odtgczy¢ sie od urzadzenia, nalezy odtgczyé przewody matryc
przetwornika od skrzynki przytgczeniowej. Cztery matryce przetwornikdw podtgcza sie do skrzynki
przytgczeniowej (jak opisuje punkt 9.6). Przewdd podtagczeniowy podtacza sie do gniazda P1 (pacjenta) w
urzadzeniu.

1. Przerwac leczenie naciskajgc przycisk TTFields.
2. Wylaczyd zasilanie Optune Pax wtgcznikiem.
3.  Odtaczyé cztery matryce przetwornika od skrzynki przytagczeniowej, pociggajac za ztgcza.

UWAGA: moze by¢ konieczne delikatne poruszanie przewodami matryc przetwornika, aby je odtgczyé. Nie
ciggnac za przewdd.
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Wznowienie leczenia:

1. Podtgczy¢ do skrzynki przytgczeniowej cztery matryce przetwornikdow (czarne i biate) zgodnie z
oznaczeniem kolorystycznym.

2.  Wiaczyd urzadzenie wtacznikiem i odczekac okoto 10 sekund, az ukoriczy autotest.

3.  Wiaczy€ leczenie TTFields naciskajgc przycisk TTFields.
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9.12. NOSZENIE URZADZENIA

Urzadzenie razem z akumulatorem mieszczg sie w torbie zestawu.
UWAGA: Nie wktada¢ generatora do innej torby. Generator ma wbudowany wentylator i wymaga doptywu

powietrza. Torba dofgczona do urzadzenia zostata zaprojektowana tak, aby zapewnia¢ odpowiedni doptyw
powietrza. Jezeli generator zostanie umieszczone w torbie bez odpowiedniego doptywu powietrza, moze

sie przegrza¢, a wtedy leczenie zostanie przerwane. W takiej sytuacji wtgczy sie alarm dzwiekowy.
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10. StOWNIK SYMBOLI

&

Przestrzegac instrukcji uzywania

MD

Wyréb medyczny

Dane producenta:
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

Numer modelu

REF

Numer katalogowy

SN

Numer seryjny

LOT

Numer serii

UDI

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Oznacza niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
umieszczony na urzadzeniu.

]

Data produkcji

=

RRRR.MM.DD.

Termin waznosci — nie stosowac po uptynieciu tej daty

QSD-QR-912 EU(PL) Rev 02.0 Optune Pax ITE User Manual

Data wydania Maj 2026 r.
Strona 41z 63




Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania istotne informacje
ostrzegawcze, takie jak ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W celu prawidtowej utylizacji nieuzywanego juz sprzetu, w tym
ITE Transducer Arrays, nalezy skontaktowac sie z pomoca
techniczng. Wymagana jest segregacja odpadoéw elektrycznych
i elektronicznych.

Akumulatory litowo-jonowe.

W celu prawidtowej utylizacji zuzytych lub nieuzywanych juz
akumulatoréw nalezy skontaktowaé sie z dziatem pomocy
technicznej

ITE Transducer Arrays sg jednorazowego uzytku i nie nalezy
ich uzywaé ponownie.

Worki ITE Transducer Array stanowig jednowarstwowy system
bariery sterylnej

STERILE

X

ITE Transducer Arrays sg sterylizowane promieniowaniem
gamma

Nie sterylizowac powtdrnie

Nie uzywad ITE Transducer Arrays, jezeli oryginalne
opakowanie byto wczesniej otwierane.

Chronic¢ Optune Pax (generator pola elektrycznego, czesci
zamienne i matryce przetwornikéw) przed skrajnymi
temperaturami i zrédtami promieniowania
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IP21

Chroni przed kontaktem z niebezpiecznymi czesciami i urazem
palcow. Chroni sprzet w obudowie przed wnikaniem ciat
statych o $rednicy co najmniej 12,5 mm lub wiekszych.

Chroni sprzet w obudowie przed wnikaniem spadajgcych
pionowo kropli wody.

Chroni przed kontaktem z niebezpiecznymi czesciami i urazem
palcow. Chroni sprzet w obudowie przed wnikaniem ciat
statych o $rednicy co najmniej 12,5 mm lub wiekszych.

Chroni sprzet w obudowie przed wnikaniem spadajgcych
pionowo kropli wody, gdy obudowa jest przechylona pod katem
do 15°.

Nie wchodzi¢ do pomieszczen o duzej wilgotnosci lub w
ktorych grozi bezposrednie narazenie na dziatanie wody
podczas noszenia urzadzenia.

Nie stosowac urzadzenia, jesli nie znajduje sie w torbie.

Nie narazac urzadzenia na bezposredni wptyw deszczu.

tadowarka i zasilacz sieciowy sg przeznaczone wyfacznie do
uzytku wewnatrz pomieszczen

Urzadzenie klasy Il zgodnie z norma IEC 60601-1

e

Czesc aplikacyjna typu BF — oznacza czes$¢ wchodzgcg w
bezposredni kontakt z ciatem pacjenta

Czesc¢ aplikacyjna — cze$¢ medycznego urzadzenia elektrycznego,
ktéra w warunkach normalnego uzycia medycznego urzadzenia

elektrycznego lub medycznego systemu elektrycznego wchodzi w
bezposredni kontakt fizyczny z ciatem pacjenta.

Ograniczenia temperatury

~—

Zakres wilgotnosci wzglednej
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Produkt delikatny, zachowa¢ ostroznos¢

NIE NADAIJE SIE DO STOSOWANIA W OBRAZOWANIU NMR

C€ o197

Oznakowanie CE i numer jednostki notyfikowanej

EC

REP

Upowazniony przedstawiciel w Europie
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Dane importera:
Novocure Netherlands B.V., Ekkersrijt 2066, 5692 BA Son en
Breugel, The Netherlands
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11. WARUNKI SRODOWISKOWE DZIAtANIA, PRZECHOWYWANIA |
TRANSPORTU

Warunki dziatania

Wszystkie elementy zestawu leczniczego Optune Pax powinny zwykle by¢ uzywane w warunkach
okreslonych ponize;j:

Do uzytku domowego
tadowarka i zasilacz sieciowy sg przeznaczone wytacznie do uzytku wewnatrz pomieszczen

Nieprzeznaczone do uzytku pod prysznicem, w wannie lub umywalce ani podczas silnych opadéw
deszczu

Nieprzeznaczone do uzytku w obecnosci mieszanin palnych

Upuszczenie na podtoge nie stanowi zagrozenia dla bezpieczenistwa, jednak nie oczekuje sie, ze
produkt bedzie dalej funkcjonowad.

Warunki widocznosci: dowolne

Czyszczenie: wszystkie trwate elementy zestawu leczniczego moga by¢ okresowo czyszczone

wilgotng Sciereczka, aby usunaé kurz i zwykte zabrudzenia.

Fizyczne warunki pracy wszystkich elementéw:

Zakres temperatury: od -5°C do +40°C — urzadzenie i elementy dodatkowe
Zakres temperatury: od 5°C do 27°C — Transducer Arrays

Zakres wilgotnosci wzglednej: 15-93% — urzadzenie i elementy dodatkowe
Zakres wilgotnosci wzglednej: 10-90% — matryce przetwornikéw

Zakres cisnienia otoczenia: 700-1060 hPa

Ostrzezenie: Nie korzystaé z urzadzenia w atmosferze wzbogaconej w tlen ani w poblizu palnych

gazow z powodu ryzyka pozaru.

Warunki przechowywania

Zakres temperatury: od -5°C do +40°C dla urzadzenia i elementéw dodatkowych

Zakres temperatury: od 5°C do +27°C dla matryc przetwornikéw

Warunki transportu

Mozliwy jest transport urzadzenia, matryc przetwornikow i elementéow dodatkowych drogg

powietrzng i lgdowa w warunkach chronigcych przed czynnikami atmosferycznymi, jak okreslono
ponizej:

Zakres temperatury: od -5°C do +40°C.
Maksymalna wilgotnos¢ wzgledna 15 — 93%

Brak bezposredniego narazenia na wode
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12. OCZEKIWANY OKRES UZYTKOWANIA

13.

OCZEKIWANY OKRES UZYTKOWANIA to czas, w ktdrym elektryczne urzadzenie medyczne ma
pozostawac odpowiednie do stosowania zgodnie z przeznaczeniem.

Oczekiwany okres uzytkowania urzadzenia Optune Pax i wszystkich elementéw zestawu leczniczego
wynosi 5 lat. Oczekiwany okres przechowywania ITE Transducer Arrays wynosi 12 miesiecy. ITE
Transducer Arrays majg okreslony termin waznosci. Nie uzywac matryc po uptywie terminu waznosci.

UTYLIZACIJA

W celu zorganizowania prawidtowej utylizacji zuzytych matryc przetwornika nalezy skontaktowad
sie z firmg Novocure. Nie wyrzucaé do kosza na odpady komunalne.
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14. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem

Mozliwe przyczyny

Zalecane dziatania

Wskaznik urzadzenia
~POWER” (ZASILANIE)

nie zapala sie po wtgczeniu
(ON) urzadzenia

1. Generator nie jest
podtaczony do zasilania

2. Roztadowany akumulator

3. Awaria akumulatora

4. W przypadku zasilania

sieciowego —
nieprawidtowe podtgczenie
do gniazdka sciennego

5. Awaria generatora

6. Awaria zasilacza

1. W przypadku zasilania
akumulatorowego — sprawdzi¢
wskaznik natadowania akumulatora,
aby potwierdzi¢, ze nie jest
wyczerpany. Jezeli jest, wymienic¢ go
na w petni natadowany lub podtgczy¢
zasilacz

2. Sprawdzi¢, czy generator i zrédto
zasilania sg prawidtowo potgczone
i sprobowac ponownie

3. Ocenié prawidtowos¢ wszystkich
zfaczy. Nic nie moze wydawac sie w
zaden sposob uszkodzone ani
popsute

4. Jezeli generator nie wtgcza sie
po podfaczeniu zasilania
akumulatorowego lub
sieciowego, badz cos wydaje sie
uszkodzone, nie stosowac

generatora
5. Skontaktowac sie z pomoca
techniczng
Odtaczenie jakiegokolwiek 1. Uzycie nadmiernej sity wobec | 1. Wyciszy¢ sygnat  powiadomienia

przewodu od matryc
przetwornika/przewodu
podtgczeniowego/generatora

przewodow

2. Awaria generatora

naciskajac przycisk TTFields

2. Oceni¢ wszystkie ztgcza. Jezeli
nie wida¢ nieprawidtowosci,
ponownie je podtaczyé i
rozpoczayc terapie.

3. Jesli jakikolwiek element wydaje sie
uszkodzony lub jesli wtasciwe

podfgczenie jest niemozliwe, nie
uzywac generatora
4. Skontaktowaé sie z pomoca

techniczng

Upuszczenie lub zamoczenie
generatora

1.

Nieprawidtowe stosowanie

1. Nacisng¢ przycisk TTFields, aby
przerwac terapie

2. Wytaczy¢ (OFF — WYL.) urzadzenie
wiacznikiem

3. Odtagczy¢ od zasilania

4. Skontaktowac sie z pomoca
techniczng
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Problem

Alarm generatora wiaczony,
wskaznik niskiego poziomu
natadowania akumulatora
Swieci sie na zotto

Mozliwe przyczyny
1. Niski poziom natadowania
akumulatora

Generator jest wigczony, ale
terapia nie zostata uruchomiona

Zalecane dziatania

1. Wymienié¢ akumulator zgodnie z
opisem w punkcie 9.8

2. Wiaczy¢ leczenie

3. Nacisna¢ przycisk TTFields, aby
wytgczyé alarm

4. Odczekac kilka sekund, a
nastepnie ponownie nacisngé
przycisk TTFields

5. Jedli zapala sie trzy niebieskie
wskazniki wokot przycisku
TTFields — leczenie zostato
wiaczone

Jezeli sygnat powiadomienia ponawia
sie w ciggu kilku minut:

1. Wyciszy¢ sygnat powiadomienia
i catkowicie wytgczyé generator

2. Roztgczy¢ wszystkie sprzety systemu
i upewnic sie, ze zaden element nie
jest uszkodzony lub zepsuty. Jesli
jakis element jest uszkodzony,
nalezy go wymienié przed
ponownym wigczeniem generatora

3. Podtaczy¢ ponownie wszystkie
elementy we wtasciwej kolejnosci
i wigczyé generator. Sprawdzié,
czy zakonczyt sie autotest, i
nacisngc przycisk TTFields

4. Sprawdzi¢, czy otwory
wentylacyjne generatora nie s
zablokowane.

5. Jezeli jest sie w pozycji lezacej,
wstac zmienié utozenie ciata

6. Upewnic sie, ze matryce
przetwornikow dobrze przylegajg
do ciata; w razie potrzeby uzy¢
wiecej tasmy

7. Wznowi¢ leczenie

8. Jezeli alarm czesto sie uruchamia,
wytgczy¢ generator i skontaktowac
sie z pomocg techniczng
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Problem

Alarm generatora miga,
wskaznik , TTFIELDS” nad

przyciskiem TTFields zaswieci

na niebiesko i wtaczg sie 3,
bardzo krotkie sygnaty
dzwiekowe, wytgczg sie na

2,5 sekundy, po czym znowu

nastgpig 3 sygnaty

Mozliwe przyczyny

Przekroczenie czasu do
wiaczenia terapii

Zalecane dziatania

Generator uruchamia alarm
dzwiekowy, jesli w ciggu okoto
10 minut od witgczenia go nie
rozpoczeto terapii.

Jest to przypomnienie, aby

rozpoczgc terapie, a nie wskaznik

awarii.

1. Wyciszy¢ alarm naciskajgc przycisk
TTFields, a nastepnie odczekac kilka
sekund i nacisngé ten przycisk
ponownie, aby wtgczyé terapie.
Zaswieci sie niebieski wskaznik
wokot przycisku TTFields pokazujac,
Ze terapia jest wtgczona.

2. Jesli pojawig sie kolejne alarmy,
nalezy zapoznac sie z instrukcjami
rozwigzywania probleméw w tym
punkcie.

Wskaznik niskiego poziomu
natadowania akumulatora
nadal sie swieci, mimo ze
wymieniono akumulator

1. Awaria tadowarki
2. Awaria akumulatora

3. Awaria generatora

1. Wymieni¢ akumulator na inny,
w petni natadowany
Jesli problem utrzymuje sie —
skontaktowac sie z pomocg techniczng

Kiedy generator zostaje
wiaczony, uruchamia sie
ciggty alarm i wszystkie
lampki stale sie Swieca.

Nie zostat ukoriczony
autotest generatora.

1. Generator przegrzat sie
2. Awaria generatora

3. Awaria zrodfa zasilania

1. Wytaczy¢ zasilanie generatora
wiacznikiem

2. Potwierdzi¢, ze generator nie jest
gorgcy w dotyku

3. Podtaczyé generator do innego
zrédta zasilania i sprébowac
ponownie go wigczy¢

4. Jezeli generator nie wtgcza sie po
podtgczeniu zasilania
akumulatorowego lub sieciowego,
badzZ cos wydaje sie uszkodzone,
nalezy skontaktowac z pomoca
techniczng

Nadmierne nagrzewanie sie
pod matrycami

1. Matryce s3 zbyt ciepfe.

1. Przerwac leczenie

2. Potwierdzi¢, ze matryce nie sg gorace
w dotyku.

3. Ponownie rozpoczac¢ leczenie

Awaria przewodu
podtgczeniowego / matryc i
zatrzymanie leczenia

1. Awaria CAD

1. Skontaktowac sie z pomoca
techniczng

2. Wymieni¢ matryce przetwornika
przed kontynuowaniem leczenia.
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Leczenie dziatan niepozadanych

Dziatanie niepozadane

Mozliwe przyczyny

Wystgpienie
zaczerwienienia skéry pod
matrycami przetwornika

Bardzo czeste dziatanie niepozadane

(Wystepujace u 11% pacjentow z
czestoscia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z urzadzeniem
obserwowanych w badaniu
PANOVA-3)

Zalecane dziatania

1. Podczas wymiany matryc przetwornikéw
uzy¢ kremu ze steroidem przepisanego
przez lekarza.

2. Umiescié matryce przetwornika w odstepie
2 cm (3/4 cala) od poprzedniego miejsca
(tak by zel przylepny znalazt sie pomiedzy
zaczerwienionymi miejscami).

Jesli zaczerwienienie sie nasila:

1. Skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym

Wystgpienie pecherzy pod
matrycami przetwornika

Czeste dziatanie niepozgdane

(Wystepujace u 4% pacjentow z
czestoscig zdarzen niepozgdanych
zwigzanych z urzadzeniem
obserwowanych w badaniu
PANOVA-3)

1. Skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym

Swedzenie pod matrycami
przetwornika

Bardzo czeste dziatanie niepozadane

(Wystepujace u 15% pacjentow z
czestoscig zdarzen niepozgdanych
zwigzanych z urzadzeniem
obserwowanych w badaniu
PANOVA-3)

1. Podczas wymiany matryc przetwornikéw
uzy¢ kremu ze steroidem przepisanego
przez lekarza.

2. Umiescié¢ matryce przetwornika w odstepie
2 ¢cm (3/4 cala) od poprzedniego miejsca
(tak by zel przylepny znalazt sie pomiedzy
zaczerwienionymi miejscami).

Jesli $wiad sie nasila:

1. Skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym

Bdl pod matrycami
przetwornika

Czeste dziatanie niepozgdane

(Wystepujace u 1% pacjentéw z
czestoscig zdarzen niepozadanych
zwigzanych z urzadzeniem
obserwowanych w badaniu
PANOVA-3)

1. Skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym

,Elektryczne” poczucie
mrowienia lub gorgca pod
matrycami

Nieczeste dziatanie niepozadane,
ktore moze by¢ spowodowane ztym
kontaktem ze skérg (Wystepujace u
<1% pacjentéw z czestoscig zdarzen
niepozadanych zwigzanych z
urzgdzeniem obserwowang w
badaniu PANOVA-3)

1. Upewnic sie, ze matryce stykajg sie ze skorg

2. Upewnié sie, ze przewody matryc sg
prawidtowo podtgczone do CAD, a CAD — do
urzadzenia.

3. Jesli odczucie sie utrzymuje — skontaktowac
sie z pomocg techniczna.
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15. POMOC | INFORMACIJE

Pomoc techniczna

W celu uzyskania pomocy technicznej prosimy kontaktowad sie ze specjalistg ds. obstugi urzadzenia.
Dane kontaktowe tej osoby zostang przekazane oddzielnie.

Jezeli nie mozna skontaktowac sie ze specjalistg ds. obstugi urzagdzenia, nalezy skontaktowac sie z
pomocg techniczng firmy Novocure dla krajéw EMEA, korzystajgc z adresu e-mail:
SupportEMEA@novocure.com lub patientinfoEMEA@novocure.com.

Prosze opisac problem i poda¢ nastepujace informacje:

IMIE | NAZWISKO

E-MAIL

NR TEL. (opcjonalnie)

KRAJ:

ZAPYTANIE:

Podczas kontaktu ze specjalistg ds. obstugi urzadzenia lub pomocg techniczng nalezy tez mieé
przygotowany numer seryjny urzadzenia. Mozna go znalez¢ na spodzie urzadzenia (generatora TTFields).
Pomoc kliniczna

Jezeli w wyniku leczenia wystgpia jakiekolwiek zmiany w stanie zdrowia lub dziatania niepozadane,
prosimy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Zgtaszanie

Jesli pacjent doswiadczy powaznego incydentu podczas stosowania zestawu leczniczego Optune Pax lub
ITE Transducer Arrays, nalezy zgtosi¢ to producentowi (Novocure) i odnosnym witadzom Parnstwa
Cztonkowskiego, w ktorym mieszka.

Podrézowanie z Optune Pax

Akumulatory sg wykonane z materiatu zawierajgcego jony litu i nie wolno ich umieszcza¢ w bagazu
rejestrowanym w pasazerskim transporcie lotniczym. Nalezy je mie¢ ze sobg w kabinie. W razie pytan
dotyczacych ograniczen podczas podrézy nalezy zwrdcié sie do specjalisty ds. obstugi urzgdzenia (DSS).

Uwaga: urzadzenie Optune Pax i matryce przetwornikdéw aktywujg wykrywacze metali.
W przypadku podrézy z Optune Pax do innego kraju nalezy stosowaé odpowiedni przewdd elektryczny,

dostarczony wraz z zestawem leczniczym Optune Pax. Nie stosowa¢ adapterdow podréznych z zestawem
leczniczym Optune Pax.
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16. GLOSSARIUSZ

Nowotwor ztosliwy —

Chemioterapia -
Przeciwwskazania —
Miejscowy —

Miejscowo zaawansowany rak
trzustki —

Nab-paklitaksel -

Opioidowe leki przeciwboélowe -

Optune Pax, generator pola
elektrycznego (urzadzenie) -

Zestaw leczniczy Optune Pax —

Progresja —
Steroidy —
Lek miejscowy —

Transducer arrays —

Tumor Treating Fields (TTFields) —

nieprawidtowy podziat komdrkowy, rozprzestrzeniajacy sie w
sposdb niekontrolowany

leki stosowane do niszczenia komdrek nowotworowych
sytuacje, w ktdrych nie nalezy stosowac leczenia
w jednej czesci ciata

rak trzustki, ktdrego nie da sie usungé operacyjnie

lek onkologiczny stosowany w raku trzustki
stosowane w leczeniu umiarkowanego do silnego bélu

przenos$ne urzgdzenie dostarczajgce TTFields do jamy
brzusznej u pacjentéw z gruczolakorakiem trzustki.

zestaw leczniczy obejmuje urzadzenie Optune Pax, przewdd
podtaczeniowy, zasilacz, akumulator, tadowarke i ITE
Transducer Arrays.

gdy nowotwor nadal wzrasta mimo leczenia
przy stosowaniu miejscowym mogg ograniczac stan zapalny skodry
do stosowania na powierzchni skory

matryce przetwornika, stanowigce przylepne plastry umieszczane
na brzuchu, aby dostarczaé TTFields do ptuc (petna nazwa: ITE
transducer arrays).

przemienne pola elektryczne, dostarczane z uzyciem matryc
przetwornika do obszaru ciata, w ktérym wystepuje lity guz.
Wykazano, ze TTFields niszczy komérki nowotworowe.
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17.

ODNOSNE NORMY

Elementy elektryczne zestawu leczniczego Optune Pax i sterylnych matryc przetwornikdw spetniajg

najnowsze wydania nastepujacych norm bezpieczenstwa:

EN 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace
bezpieczenstwa

EN 60601-1-2 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-2: Wymagania ogdlne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajaca:
Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna — Wymagania i badania

EN 60601-1-11- Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes$¢ 1-11: Wymagania ogdlne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajgca:
Wymagania dotyczagce medycznego sprzetu elektrycznego i medycznych systemoéw
elektrycznych stosowanych w srodowisku domowej opieki zdrowotnej

EN 60601-1-6 — Czes¢ 1-6: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Uzytecznosc

EN 62366-1 — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych

EN 62304 — Oprogramowanie urzadzerh medycznych. Procesy cyklu zycia oprogramowania
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18. DANE TECHNICZNE WEJSCIA/WYISCIA

Zestaw leczniczy Optune Pax wraz z fadowarka jest uznany za urzgdzenie klasy Il zgodnie z normg EN
60601-1.

Tryb pracy — ciggta. Dziata jako urzadzenie przenosne przy zasilaniu z akumulatora oraz jako
urzadzenie stacjonarne po podtgczeniu do zasilacza.

Cze$¢ aplikacyjna jest zaklasyfikowana jako czesé typu BF.

Nie uzywaé zestawu leczniczego w obecnosci mieszanin palnych.
UWAGA: maksymalna temperatura matryc przetwornikéw wynosi 41°C+1°C
Dezynfekcja nie jest wymagana.

Dostarczone sg sterylne ITE Transducer Arrays do jednorazowego uzytku.

Akumulator Optune Pax (litowo-jonowy, do wielokrotnego tadowania)
WYIJSCIE 28,8 V === 85 Wh

tadowarka do akumulatoréw do zestawu terapeutycznego Optune Pax

WEJSCIE 100-240V "~ 1,5A  50/60 Hz WYJSCIE 3X 33,6 V - 1,3A

Zasilacz Optune Pax

WEJSCIE 100-240V 7~ 1,2A 50/60 Hz WYJSCIE 28 V === 5A
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19. EMITOWANE PROMIENIOWANIE | KOMPATYBILNOSC
ELEKTROMAGNETYCZNA

Zestaw leczniczy Optune Pax, obejmujacy urzadzenie Optune Pax (TFM9200) z dodatkowymi
czesciami, jest odpowiedni do uzytku w domowej opiece zdrowotnej, w tym w pomieszczeniach
mieszkalnych i pomieszczeniach bezposrednio podtgczonych do sieci niskiego napiecia, ktdra zasila
budynki mieszkalne. Zestaw leczniczy Optune Pax (TFP9200) nalezy uzywa¢ tylko z wymienionymi
tutaj dodatkowymi elementami. Stosowanie akcesoridw, czesci lub przewodéw innych niz okreslone
w danych technicznych moze doprowadzi¢ do zwiekszenia emisji lub zmniejszenia odpornosci
zestawu leczniczego Optune Pax.

1. Przewdd podtaczeniowy (CAD9100)
Matryce przetwornika (ITE1013B, ITE1013W, ITE1020B, ITE1020W)
Akumulator (IBH9200)

2
3
4. Zasilacz (SPS9200)
5. tadowarka akumulatora (ICH9100)
6

Nieekranowane przewody do sieci elektrycznej pragdu przemiennego o maksymalne]j dtugosci
1,5 m przeznaczone wytgcznie do uzytku w pomieszczeniach

Zestaw leczniczy Optune Pax dostarcza pola elektryczne o posredniej czestotliwosci do brzucha
pacjenta poprzez matryce przetwornikdw. Zasadnicze dziatanie urzadzenia w potaczeniu z innymi
elementami zestawu polega na dostarczaniu leczenia pacjentowi zgodnie z przeznaczeniem.

Zasadnicze dziatanie urzgdzenia Optune Pax (model NovoTTF-200P) definiuje sie jako dostarczanie
leczenia o nastepujgcych parametrach: 150 £5% kHz i 4000 +15% mA miedzyszczytowo.

Uwaga: przerwanie terapii z uzyciem urzadzenia z powodu stwierdzenia potencjalnie niebezpiecznej
sytuacji jest dozwolone tylko na krétki czas, o ile po ponownym wtgczeniu urzgdzenie wznowi
dostarczanie leczenia o nastepujgcych parametrach: 150 £5% kHz i 4000 £15% mA miedzyszczytowo.

Prawidtowe uzytkowanie

Gdy urzadzenie Optune Pax dziata prawidtowo, swieca sie niebieskie diody LED wokot przycisku
TTFields i nie wiacza sie zaden sygnat powiadomienia. Jesli Swieca sie wszystkie diody LED, oznacza
to, ze tadowarka ICH9100 dziata prawidtowo. Gdy zasilacz SPS9200 dziata prawidtowo, Swiecg sie
niebieskie diody LED wokdt przycisku TTFields i nie wigcza sie zaden sygnat powiadomienia.

Zestaw leczniczy Optune Pax wymaga zachowania szczegdlnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych
zaktdcen elektromagnetycznych oraz wymaga instalowania i stosowania w warunkach otoczenia
zgodnych z okreslonymi w punkcie 11 oraz z informacjami na temat zgodnosci elektromagnetycznej
podanymi ponizej.

Stosowanie akcesoriow, czesci lub przewoddéw innych niz okreslone w danych technicznych moze
doprowadzi¢ do zwiekszenia EMISJI lub zmniejszenia ODPORNOSCI Optune Pax.

OSTRZEZENIE: przenosny sprzet komunikacyjny o czestotliwosci radiowej (w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) nie moze by¢ uzywany w odlegtosci
mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci zestawu leczniczego Optune Pax, w tym
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przewodéw okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia dziatania
tego urzadzenia i zatrzymania jego pracy. W przypadku przerwy w terapii nalezy wtaczy¢ urzadzenie
ponownie, aby jg wznowié.

Uzytkownik musi mie¢ Swiadomosé, ze istnieje ryzyko przerwy w terapii z powodu znalezienia sie w
bliskiej odlegtosci od stosowanych w zyciu codziennym urzadzen emitujgcych fale, jak czytniki RFID,
elektroniczne systemy bezpieczenstwa (np. detektory metali, systemy elektronicznego nadzoru
towardw), systemy komunikacji bliskiego pola (NFC), zasilanie bezprzewodowe (WPT) i telefonia
komodrkowa 5G, oraz specjalistycznych urzadzen medycznych, jak elektrokauter, systemy do
obrazowania MRI, sprzet elektrochirurgiczny i sprzet do diatermii. W przypadku przerwy w terapii
nalezy wtgczy¢ urzgdzenie ponownie, aby jg wznowic.

Uzytkownik musi mie¢ swiadomos$é, ze istnieje ryzyko przerwy w terapii z powodu wytadowan
elektrostatycznych (ESD) bezposrednio przytozonych do zestawu leczniczego Optune Pax lub do
przedmiotu metalowego w poblizu zestawu leczniczego Optune Pax. W przypadku przerwy w terapii
nalezy wtgczy¢ urzgdzenie ponownie, aby jg wznowié.
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Tabela 1 — Wskazéwki i deklaracja PRODUCENTA — EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE — dotyczy wszystkich
ELEKTRYCZNYCH URZADZEN i SYSTEMOW MEDYCZNYCH

Wskazoéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Zestaw leczniczy Optune Pax jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponize;j.

Nabywca badz uzytkownik zestawu leczniczego Optune Pax powinien upewnic sie, ze pracuje on w takim
wtasnie srodowisku.

Testy emisji Przestrzeganie zalecen Srodowisko elektromagnetyczne — wskazdwki

Zestaw leczniczy Optune Pax korzysta z energii RF jedynie
Emisja RF zgodnie z CISPR 11 | Grupa 1 w ramach funkcji wewnetrznych. Dzieki temu emisja w
zakresie RF jest znikoma i jest mato prawdopodobne, by
powodowata zaktdcenia sprzetu elektronicznego w swoim
najblizszym otoczeniu.

Emisja RF zgodnie z CISPR 11 | Klasa B Optune Pax jest odpowiedni do pracy we wszelkich
miejscach, w tym w pomieszczeniach mieszkalnych i
pomieszczeniach bezposrednio podtgczonych do sieci
niskiego napiecia, ktéra zasila budynki mieszkalne.

Emisje harmoniczne IEC Klasa A
61000-3-2

Wahania napiecia/emisje Spetnia wymagania
migotania IEC 61000-3-3

Wskazéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

tadowarka ICH9100 i zasilacz SPS9200 przeznaczone sg do pracy w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Odbiorca badz uzytkownik fadowarki ICH9100 i zasilacza elektrycznego SPS9200 powinien upewnic sie, ze

pracujg one w takim witasnie srodowisku.

Testy emisji Przestrzeganie zalecen Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki
Emisja RF zgodnie z CISPR 11 |Grupa 1 tadowarka ICH9100 i zasilacz elektryczny SPS9200
wytwarzajg energie RF jedynie jako nastepstwo funkcji
wewnetrznych.

Dzieki temu emisja w zakresie RF jest znikoma i jest mato
prawdopodobne, by powodowata zaktdcenia urzadzen
elektronicznych znajdujgcych sie w poblizu.

Emisja RF zgodnie z CISPR 11 | Klasa B tadowarka ICH9100 i zasilacz elektryczny SPS9200 sg
odpowiednie do pracy we wszelkich miejscach, w tym w

Emisje harmoniczne IEC Klasa A pomieszczeniach mieszkalnych i pomieszczeniach

61000-3-2 bezposrednio podtgczonych do sieci niskiego napiecia,

Wahania napiecia/emisje Spetnia wymagania ktdra zasila budynki mieszkalne.

migotania IEC 61000-3-3

Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac urzadzenia Optune Pax, tadowarki ICH9100 ani zasilacza SPS9200 w poblizu
innych urzadzen ani ustawia¢ na innych urzadzeniach.

QSD-QR-912 EU(PL) Rev 02.0 Optune Pax ITE User Manual
Data wydania Maj 2026 r.
Strona 57 2 63



Tabela 2 — Wskazoéwki i deklaracja PRODUCENTA — ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA — dotyczy wszystkich
ELEKTRYCZNYCH URZADZEN i SYSTEMOW MEDYCZNYCH

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosc¢ elektromagnetyczna

Optune Pax jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca badz
uzytkownik Optune Pax powinien upewnic sie, ze zestaw pracuje w takim witasnie srodowisku.

Testy emisji

Wytadowania elektrostatyczne
(ESD) IEC 61000-4-2

Poziom testu IEC 60601

+ 8 kV — roztadowanie
dotykowe,

+2kV,x4kv,
+8KV, £ 15KV —
roztadowanie powietrzne

Poziom zgodnosci

+ 8 kV —roztadowanie
dotykowe,

+2kV,+4kv,

+8KkV, +15kV —
roztadowanie powietrzne

Srodowisko elektromagnetyczne
— wskazowki

Wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 5%.

Stany przejsciowe/impulsy IEC
61000-4-4

+ 2 kV dla linii zasilajacych
+ 1 kV dla linii
wejécia/wyijscia

+ 2 kV dla linii zasilajgcych
+ 1 kV dla linii
wejscia/wyjscia 100 kHz
czestotliwosci powtarzania

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiadad typowemu srodowisku
komercjalnemu lub szpitalnemu.

Zaburzenia udarowe
IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV - napiecie
miedzyfazowe

+0,5KV, £+ 1kV, £2kV -
napiecie doziemne

+0,5kV, £ 1kV - napiecie
miedzyfazowe

+0,5kV, + 1KV, £2 kV —
napiecie doziemne

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiada¢ typowemu srodowisku
komercjalnemu lub szpitalnemu.

Spadek napiecia, krotkie
przerwy i zmiany napiecia w
liniach zasilajacych

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cykl
Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°i315°

0% UT; 1 cykl oraz 70% UT;
25/30 cykli

Pojedyncza faza: przy 0°

0% UT; 250/300 cykli

0% UT; 0,5 cykl

Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°i315°

0% UT; 1 cykl oraz 70% UT;
25/30 cykli

Pojedyncza faza: przy 0°

0% UT; 250/300 cykli

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiada¢ typowemu Srodowisku
komercjalnemu lub szpitalnemu.

Pole magnetyczne
czestotliwosci zasilania (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pole magnetyczne o czestotliwosci
sieci zasilajacej powinno by¢ na
poziomie charakterystycznym dla
typowych lokalizacji w srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA: UT jest napieciem sieci energetycznej AC przed zastosowaniem poziomu testujgcego.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornosc¢ elektromagnetyczna

tadowarka ICH9100 i zasilacz SPS9200 przeznaczone sg do pracy w srodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Nabywca badz uzytkownik tadowarki ICH9100 i zasilacza elektrycznego SPS9200 powinien

Testy emisji

Wytadowania elektrostatyczne
(ESD)
IEC 61000-4-2

upewnic sie, ze pracujg one w takim wtasnie srodowisku.

Poziom testu IEC 60601

+ 8 kV —roztadowanie
dotykowe

+2kV,x4kv,

+8kV, £ 15 kV —
roztadowanie powietrzne

Poziom zgodnosci

+ 8 kV — roztadowanie

dotykowe

+2kV,+4kv,

+8kV, +15kV -
roztadowanie powietrzne

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wskazowki

Wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 5%.

Stany przejsciowe/impulsy IEC
61000-4-4

+ 2 kV dla linii zasilajacych

+ 1 kV dla linii
wejscia/wyjscia

+ 2 kV dla linii zasilajgcych
+ 1 kV dla linii
wejscia/wyjscia 100 kHz
czestotliwosci powtarzania

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiada¢ typowemu srodowisku
komercjalnemu lub szpitalnemu.

Zaburzenia udarowe
IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV - napiecie
miedzyfazowe

+0,5KV, £ 1kV, £2kV -
napiecie doziemne

+0,5kV, £1kV - napiecie
miedzyfazowe

+0,5kV, + 1KV, £2 kV —
napiecie doziemne

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiada¢ typowemu Srodowisku
komercjalnemu lub szpitalnemu.

Spadek napiecia, krotkie
przerwy i zmiany napiecia w
liniach zasilajacych

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cykl
Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°i 315°

0% UT; 1 cykl oraz 70% UT;
25/30 cykli
Pojedyncza faza: przy 0°

0% UT; 250/300 cykli

0% UT; 0,5 cykl
Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°%i 315°

0% UT; 1 cykl oraz 70% UT;
25/30 cykli h)
Pojedyncza faza: przy 0°

0% UT; 250/300 cykli

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiadaé typowemu srodowisku
komercjalnemu lub szpitalnemu.

Pole magnetyczne
czestotliwosci zasilania (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Pole magnetyczne o czestotliwosci
sieci zasilajgcej powinno by¢ na
poziomie charakterystycznym dla
typowych lokalizacji w sSrodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA: UT jest napieciem sieci energetycznej AC przed zastosowaniem poziomu testujgcego =120 Vi 230V
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Tabela 3 — Wskazoéwki i deklaracja PRODUCENTA — ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA — dotyczy
ELEKTRYCZNYCH URZADZEN | SYSTEMOW MEDYCZNYCH innych niz DO PODTRZYMYWANIA 2YCIA

Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornosc¢ elektromagnetyczna

Optune Pax jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca badz
uzytkownik Optune Pax powinien upewnic sie, ze zestaw pracuje w takim wtasnie srodowisku.

Test
odpornosci

Zaburzenia
elektromagnetycz
ne w zakresie
czestotliwosci
radiowej zgodnie
z IEC 61000-4-6

Odpornos¢ na
pole
elektromagnetycz
ne o RF

IEC 61000-4-3

Poziom testu IEC 60601 Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

3V
0,15-80 MHz

6 V w pasmach ISM miedzy
0,15 MHz a 80 MHz

80% AM przy 1 kHz
(tabela 8.5.1)

10V/m

3V
0,15-80 MHz

6 V w pasmach ISM miedzy
0,15 MHz a 80 MHz

80% AM przy 1 kHz

10V/m
od 80 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji
radiowej nie powinny by¢ uzywane w mniejszej
odlegtosci od zestawu leczniczego Optune Pax, w tym
rowniez okablowania, niz zalecany minimalny odstep
wyliczony z réwnania na czestotliwos¢ nadajnika.

Zalecany minimalny odstep

6

Gdzie P oznacza maksymalng moc w W, d oznacza
minimalny odstep w m, a E oznacza POZIOM TESTU
ODPORNOSCI w V/m.

Natezenie pola elektrycznego z nadajnikéw o
czestotliwosci radiowej, okreslone w badaniu
srodowiska elektromagnetycznego: powinno by¢ nizsze
niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci.

W poblizu urzadzen oznaczonych ponizszym symbolem
moga wystepowac zaktécenia:

()

UWAGA: podane wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie sie fal od struktur, obiektéw i ludzi.

a. Nie mozna w sposdb teoretyczny doktadnie przewidzieé natezenia pdl wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, na
przyktad stacje bazowe do telefonéw radiowych (komdrkowych/bezprzewodowych) i przenosnych radiotelefonow
naziemnych, amatorskie urzadzenia radiowe, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢ sSrodowisko
elektromagnetyczne wynikajace z obecnosci stacjonarnych nadajnikéw RF, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie miejscowe;j
analizy wtasciwosci elektromagnetycznych. Jezeli natezenie pola zmierzone w miejscu, w ktérym ma by¢ uzywany zestaw
leczniczy Optune Pax, przekracza podany wyzej dopuszczalny poziom zgodnosci, nalezy obserwowac, czy zestaw leczniczy
Optune Pax dziata prawidtowo. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowosci w dziataniu moze by¢ konieczne podjecie
dodatkowych srodkéw zaradczych, takich jak zmiana kierunku lub miejsca potozenia zestawu leczniczego Optune Pax.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornosc¢ elektromagnetyczna

tadowarka ICH9100 i zasilacz SPS9200 przeznaczone sg do pracy w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Nabywca badz uzytkownik tadowarki ICH9100 i zasilacza elektrycznego SPS9200 powinien upewnic sie, ze
pracujg one w takim wtasnie srodowisku.

Poziom testu IEC

Test odpornosci

Zaburzenia
elektromagnetyczne
w zakresie
czestotliwosci
radiowej zgodnie z
IEC 61000-4-6

60601

3V
0,15-80 MHz

6 V w pasmach ISM
miedzy 0,15 MHz a
80 MHz

80% AM przy 1 kHz

Poziom zgodnosci

3V
0,15-80 MHz

6 V w pasmach ISM
miedzy 0,15 MHz a
80 MHz

80% AM przy 1 kHz

Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

Przenosne urzadzenia do komunikacji bezprzewodowej oraz
telefony komorkowe nie powinny by¢ uzywane w mniejszej
odlegtosci od jakiejkolwiek czesci tadowarki ICH9100 i
zasilacza SPS9200, w tym réwniez okablowania, niz zalecany
minimalny odstep wyliczony z réwnan na czestotliwos¢
nadajnika.

Zalecany minimalny odstep

6
ad=

10V/m E

(tabela 8.5.1)

VP

Odpornoéé na pole | 10V/m

elektromagnetyczne 0d80MHz do 2,7 | Gyyie P oznacza maksymalna moc w W, d oznacza minimalny
o RF GHz odstep w m, a E 0znacza POZIOM TESTU ODPORNOSCI w V//m.
IEC 61000-4-3

80% AM przy 1 kHz Natezenie pola elektrycznego z nadajnikow o czestotliwosci

radiowej, okreslone w badaniu sSrodowiska
elektromagnetycznego: powinno by¢ nizsze niz poziom
zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci.

W poblizu urzadzen oznaczonych ponizszym symbolem moga
wystepowac zaktdcenia:

()

UWAGA: podane wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych ma
wptyw pochtanianie i odbijanie sie fal od struktur, obiektow i ludzi.

a. Nie mozna w sposdb teoretyczny dokfadnie przewidzie¢ natezenia pdl wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, na przyktad
stacje bazowe do telefondw radiowych (komdérkowych/bezprzewodowych) i radiotelefondw przenosnych, amatorskie urzgdzenia
radiowe, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne wynikajace z
obecnosci stacjonarnych nadajnikow RF, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie miejscowej analizy wiasciwosci
elektromagnetycznych. Jezeli natezenie pola zmierzone w miejscu, w ktérym ma by¢ uzywana tadowarka ICH9100 i zasilacz
SPS9200, przekracza podany wyzej dopuszczalny poziom zgodnosci, nalezy obserwowaé, czy tadowarka ICH9100 i zasilacz
SPS9200 dziatajg prawidtowo. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowosci w dziataniu moze by¢ konieczne podjecie
dodatkowych srodkéw zaradczych, takich jak zmiana kierunku lub miejsca potozenia tadowarki ICH9100 i zasilacza SPS9200.

Typowe uzytkowanie: Jesli urzadzenie dziata prawidtowo, swiecg sie niebieskie diody LED wokot przycisku TTFields i
nie wiacza sie sygnat powiadomienia. Jesli Swieca sie wszystkie diody LED, oznacza to, ze tadowarka ICH9100 dziata
prawidtowo. Gdy zasilacz SPS9200 dziata prawidtowo, swiecg sie niebieskie diody LED wokét przycisku TTFields i nie
wiacza sie zaden sygnat powiadomienia.
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Tabela 4 — Zalecany minimalny odstep miedzy przenosnymi i mobilnymi urzagdzeniami do tacznosci radiowej a
ELEKTRYCZNYMI URZADZENIAMI i SYSTEMAMI MEDYCZNYMI innymi niz DO PODTRZYMYWANIA ZYCIA

Minimalny odstep zaleznie od czestotliwosci nadajnika (m)

Maksymalna znamionowa
moc wyléciowa nadajnika (W)| _ 38% 430- 704- 800- 1700- 2400- 5100~
V) . 390MHz | 470MHz | 787MHz | 960MHz | 1990 MHz | 2570MHz | 5800MHz

Nabywca lub uzytkownik zestawu leczniczego Optune Pax moze zapobiegac zaktéceniom elektromagnetycznym

zachowujac minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami do tgcznosci radiowej (nadajnikami) a
zestawem leczniczym Optune Pax zgodnie z ponizszymi zaleceniami w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej
urzadzen do facznosci.

0.2 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3
1.8 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3
2 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3

UWAGA: podane wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie sie fal od struktur, obiektéw i ludzi.

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej innej niz podana powyzej zalecang minimalnga odlegtos¢ d
w metrach (m) mozna oszacowac na podstawie rownania na czestotliwos¢ nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng znamionowg moc

wyjsciowa nadajnika w watach (W) podang przez producenta nadajnika.
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novocure’

Dane producenta:
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

E

Dane importera:
Novocure Netherlands B.V., Ekkersrijt 2066, 5692 BA Son en Breugel,
The Netherlands

Przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej:
EC | REP | MDss GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

ce .
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