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1. O LIECEBNEJ SUPRAVE OPTUNE PAX A ITE TRANSDUCER ARRAYS

1.1. OPIS ZARIADENIA

Optune Pax (zariadenie) je prenosné zariadenie na batérie. Vyraba elektrické polia nazyvané polia liecby
nadorov (tumor treating fields, , TTFields”), ktoré vyvijaju fyzické sily na zabitie rakovinovych buniek. ITE
Transducer Arrays pripojené k zariadeniu poskytuju terapiu TTFields na bruchu.

Vas lekdr vam predpisal Optune Pax na vase kazdodenné pouzitie, pretoze usudil, Ze ste vhodnym
kandidatom na lie¢bu pomocou tohto zariadenia. Mozno budete méct pouzivat Optune Pax sami alebo
budete potrebovat pomoc lekara, rodinného prislusnika alebo iného opatrovatela. Optune Pax by sa
mal pouzivat priemerne najmenej 12 hodin denne. Optune Pax pouZivajte ¢o najviac hodin denne,
pretoZe dlhsie trvanie pouZivania sa spaja so zlepsenou uUcinnostou lieCby. MdZete si robit kratke
prestavky na osobné potreby.

LieCcebna suprava Optune Pax zahfia generator elektrického pola (zariadenie), pripojovaci kabel,
napdjaci zdroj, batérie, nabijacku batérii a ITE Transducer Arrays.

Pri zacati lieCby vas vyskoleny zdravotnicky odbornik alebo zastupca spolo¢nosti Novocure naucia, ako
zariadenie pouzivat, vratane toho, ako umiestnit polia snimacov na svoj chrbat a brucho podla
rozloZenia poskytnutého vasim lekdrom, ako nabijat a vymienat batérie a ako zariadenie zapojit.
Zastupca spolocnosti Novocure vas tiez naudi, ¢o treba robit, ak sa ozve alarm. Po tomto kratkom
Skoleni, v pripade potreby s pomocou ¢lena rodiny alebo opatrovatela, budete moct spravne pouzivat
zariadenie. Budete tiez schopni vymenit batérie, nabit batérie a vymenit polia snimacov podla potreby.
Pozrite si ¢ast 15, ak sa chcete obratit na technickd podporu.

Zariadenie mbZete prendsat, ked pouZivate batériu. PoCas nosenia generatora v taske dodanej
spolo¢nostou Novocure mozete pokracovat vo svojom beznom kazdodennom Zivote. Optune Pax sa
doddva so Styrmi nabijatelnymi batériami. Kazdd batéria vydrZi asi jednu hodinu. Na spanie alebo
inokedy, ked' planujete chvilu zostat na rovnakom mieste, mdZete pripojit generator do Standardnej
nastennej zasuvky.

Optune Pax nevyZaduje pravidelnu udrzbu. Zariadenie tieZ nema Ziadne nastavenia, ktoré by ste mohli
zmenit. Jediné, ¢o musite urobit, je skontrolovat, ¢i ma generator napajaci zdroj (nabitu batériu alebo
je to zapojené do siete) a ZAPNUT a VYPNUT ho. Ak generator nefunguje, zaznie alarm. Priru¢ka na
rieSenie problémov je uvedena v tejto prirucke (Cast 14). MdZete si pozriet aj technickd podporu (¢ast
15).

Budete potrebovat vymenit polia snimacov kazdé 3-4 dni. Aby ste to urobili, budete potrebovat zastavit
lie¢bu (teda VYPNUT zariadenie), aby ste odobrali polia z vasho brucha a vymenili ich za nové.

Prestavky v liecbe obmedzte na minimum. Lie€bu mozZete prerusit kvéli osobnym potrebam, ako su
kupanie, cvicenie alebo kedykolvek, ked potrebujete planovanu prestavku v liecbe.

Su 2 spobsoby, ako si ocistit brucho:
e Umytie hubkou, ak ponechavate polia naloZené:

Odpojte polia od zariadenia. Zakryte odpojené polia a vodice, ktoré su k vam stale pripojené, tak, zZe si
okolo brucha date osusku, aby ste zabranili ich zmoceniu, kym umyjete zbytok svojho tela makkou
Cistou Zinkou alebo hubkou. Pocas umytia hubkou ponechajte zariadenie mimo kupelne.

e Kompletna sprcha, ak planujete odstranit polia.

Odpojte polia od zariadenia. Po odpojeni poli sa osprchujte. Podrobnosti o odstraneni pola najdete
v Casti 9.3 uvedenej nizSie. Pocas sprchovania ponechajte zariadenie mimo kupelne.
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1.2. UCEL URCENIA

LieCcebna suprava Optune Pax je urcend na liecbu dospelych pacientov slokalne pokrocilym
karcindmom pankreasu exokrinneho pévodu, sibeine s gemcitabinom a nab-paclitaxelom v sulade
s odporucéaniami usmerneni.

1.3. URCENY POUZIVATEL

Liecba je urcena pre dospelych pacientov vo veku 18 rokov alebo starsich.

1.4. KONTRAINDIKACIE, VAROVANIA, BEZPECNOSTNE OPATRENIA A
POZNAMKY

Kontraindikacie

Nepouzivajte Optune Pax, ak mate elektricky implantat. Pouzitie sUpravy Optune Pax spolu
s elektrickym implantatom sa neskusalo a moze viest k poruche implantovanej pomdocky.

Optune Pax nepouzivajte, ak je zname, Ze ste citlivy/-a na gély, ako je gél pouzivany na naplastiach na
elektrokardiograme (EKG) alebo transkutannych elektrédach na elektrickd nervovu stimulaciu (TEN). V
takomto pripade mbze kontakt koze s gélom pouzivanym s Optune Pax ¢asto spdsobit zvysené
zacervenanie a svrbenie a zriedkavo moze dokonca viest k zavaznym alergickym reakciam, ako je pokles
krvného tlaku a tazkosti s dychanim.

Varovania

Varovanie — Optune Pax pouZivajte len po absolvovani Skolenia od spolo¢nosti Novocure alebo iného
kvalifikovaného persondlu, ako je vas lekar, zdravotna sestra alebo iny zdravotnicky personal, ktori
absolvovali $kolenie poskytnuté spoloé¢nostou Novocure (vyrobcom zariadenia).

Vase skolenie bude zahffiat podrobné preskiimanie tejto pouzivatelskej prirucky pre pacienta a praxe
pri pouzivani zariadenia. Okrem toho budete vyskoleni v tom, ¢o robit, ak existuju problémy s liecbou.
PouZitie Optune Pax bez absolvovania tohto Skolenia méze viest k preruseniu liecby a zriedkavo moze
spOsobit zvysené podrazdenie koze, otvorené vredy na vasom bruchu alebo chrbte, alergické reakcie
alebo dokonca uraz elektrickym pruadom.

Varovanie — V pripade podraZzdenia koZe, ktoré sa objavuje ako zaCervenanie pod polami snimacov
(mierna vyrazka), sa obratte na svojho lekara, ktory vam predpiSe vysokoucinné topické steroidy
(hydrokortizonovy krém) na pouzitie pri vymene poli snimacov. PouZivanie tohto krému vam pomdze
zmiernit podrazdenie koze. Ak tento krém nepoutzijete, podrazdenie koze sa mdze stat zavaznejsim
ambze dokonca viest k rozpadu koze, infekciam, bolesti a pluzgierom. Ak k tomu dbéjde, prestante
pouzivat lokalny steroidny krém a obratte sa na svojho lekara. Vas lekar vam poskytne antibioticky krém
na poutzitie pri vymene poli snimacov. Ak nepouzijete tento krém, vase priznaky mozu pokracovat a vas
lekar vas moze poziadat, aby ste prerusili lie¢bu, kym sa vasa koza nezahoji.

Varovanie — Vietok servis zariadenia musi vykonavat kvalifikovany a vykoleny persondl. Ziadne Upravy
tohto vybavenia nie si povolené. Ak sa pokusite zariadenie otvorit a opravit sam, mbze dojst
k poskodeniu zariadenia. Ak sa dotknete vnutornych Casti zariadenia, moze vas zasiahnut elektricky
prud.
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Varovanie — Polia snimacov st uréené na jednorazové pouzitie a nemali by sa zloZit z tela a potom znovu
nasadit. Ak si pouZité pole snimacov opat nasadite, nemusi dobre prilnat k vasej kozi a zariadenie by sa
mohlo vypnut. Polia snimacov by sa nemali pouZivat opakovane. Opakované pouZitie poli snimacov
mobze viest kslabému kontaktu skoZou a mdze spbsobit, Ze zariadenie spusti alarm a prestane
pracovat. Opatovné poutzitie poli snimacov méze viest k zhor$eniu zapalu koZe a zriedkavo dokonca
k lokalnej infekcii. Ak trpite infekciou koZe (hnis, opuch a teplo), okamZite sa poradte so svojim lekarom.

Bezpecnostné opatrenia

Upozornenie — Nepouzivajte Optune Pax so Ziadnymi dielmi, ktoré neboli dodané so zariadenim, ktoré
vam neboli zaslané vyrobcom zariadenia alebo ktoré vam neboli poskytnuté vasim lekdrom. Pouzitie
inych dielov, vyrobenych inymi spolo¢nostami alebo uréenych na pouZitie s inymi zariadeniami, mbze
zariadenie poskodit. To mdze viest k preruseniu liecby.

Upozornenie — NepouZivajte Optune Pax, ak niektoré Casti vyzeraju poskodené (napriklad roztrhnuté
droty, uvolnené konektory, uvolnené zasuvky, praskliny alebo trhliny v plastovom puzdre, otvor
v napajacom zdroji). Pouzite poskodenych komponentov moéze poskodit zariadenie a spdsobit
prerusenie liecby.

Upozornenie — Zariadenie, polia snimacov ani dalSie diely nezmocte. Namocenie zariadenia mdze
sposobit jeho poskodenie, ¢o vam zabrani v tom, aby ste sa liecili. Ak su polia snimacov velmi mokré, je
pravdepodobné, Ze sa uvolnia z koze. Ak k tomu déjde, zariadenie sa vypne a bude potrebné vymenit
polia snimacov.

Upozornenie — Pred pripojenim alebo odpojenim poli snimacov skontrolujte, ¢i je spina¢ Optune Pax v
polohe OFF (VYP). Odpojenie poli snimaéov pomocou spinaca v polohe ON (ZAP) mbze spbsobit
spustenie alarmu zariadenia a mdZe poskodit zariadenie.

Upozornenie — Ak mate zdkladné zavazné ochorenie koZe na bruchu, poradte sa s lekdrom, ¢i to mbze
zabranit liecbe s Optune Pax alebo ju do¢asne narusit.

Upozornenie —Optune Pax nepouzivajte, ak ste tehotnad, ak si myslite, Ze by ste mohli byt tehotn4, alebo
ak sa pokusate otehotniet. Ak ste Zena, ktora moze otehotniet, musite pri pouzivani zariadenia pouZivat
antikoncepciu. Optune Pax nebolo testované u tehotnych Zien. Nie je zname, aké vedlajsie u€inky mdze
zariadenie sposobit, ak ste tehotn3, ani ¢i bude Ucinné.

Upozornenie — Hrozi nebezpecenstvo padu v dosledku zapletenia do pripojovacieho kabla. MoZete
zvézit pripevnenie kabla k pasu.

Upozornenie — Pad zariadenia na pouZivatela moze viest k Urazu.

Poznamky

Poznamka — Optune Pax a polia snimacov budu aktivovat detektory kovov.

Poznamka — Ak planujete byt mimo domova dlhsie ako 1 hodinu, noste so sebou dalSiu batériu a/alebo
napajaci zdroj pre pripad, Ze sa batéria, ktoru pouzivate, vybije. Ak si nevezmete nahradnu batériu
a/alebo napajaci zdroj, moze dojst k preruseniu liecby.

Poznamka — Uistite sa, Ze mate vzdy k dispozicii aspori 12 dodatocnych poli snimacov. To vydrzi, kym
nepride dalsia zasielka poli snimacov. Nezabudnite si objednat dalsie polia snimacov, ked vam zostane
aspon 12 dodatoénych poli snimacov. Ak si neobjednate polia snimacov vc¢as, mbze dojst k preruseniu
liecby.
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Poznamka — Batérie sa casom méozu oslabit a je potrebné ich vymenit. Dozviete sa, Ze k tomu doslo, ked
sa zacne skracovat Cas, pocas ktorého méze zariadenie bezat na plne nabitej batérii. Ak sa napriklad
kontrolka indikatora vybitej batérie rozsvieti do 1 hodiny od zaciatku lieCby, vymente batériu. Ak
nemate nahradné batérie po vybiti batérii, mdze dojst k preruseniu liecby.

Poznamka — Priruc¢ku na rieSenie problémov (pozrite ¢ast 14 tejto informacie pre pacientov a prirucky
na obsluhu) by ste mali mat vzdy pri sebe. Tato prirucka je nevyhnutna na zaistenie, aby Optune Pax
fungovalo spravne. Ak so zariadenim nebudete pracovat spravne, méze dojst k preruseniu liecby.

Poznamka — Neblokujte vetracie otvory zariadenia umiestnené v prednej a zadnej Casti zariadenia.
Blokovanie vetracich otvorov mézZe spbsobit prehriatie a vypnutie zariadenia, ¢o mdze viest k
preruseniu liecby. Ak ktomu dojde, odblokujte vetracie otvory, pockajte 5 minut a znova spustite
zariadenie. V pripade, Ze su vetracie otvory zablokované chlpmi domacich zvierat/prachom, vratte
zariadenie vyrobcovi, aby vykonal servis.

Poznamka — Neblokujte vetracie otvory nabijacky batérii umiestnené na bocnych stranach nabijaciek
batérii. Blokovanie vetracich otvorov moéze spésobit prehriatie nabijacky. To by mohlo zabranit
nabijaniu batérii. V pripade, Ze su vetracie otvory zablokované chlpmi domacich zvierat/prachom,
vratte nabijacku batérii vyrobcovi, aby vykonal servis.

Poznamka — Pred pouzitim pola snimacov sa uistite, Ze je balenie uzavreté tak, ze ho jemne pretriete
medzi palcom a ukazovakom na vsetkych Styroch stranach. Balenie by malo byt uzavreté zo vsetkych
stran. V tesneni balenia by nemali byt Ziadne otvory. Ak balenie nie je uzavreté, mozZe dojst k
poskodeniu pola snimacov. Poskodené pole snimadov nebude fungovat spravne a mébze spdsobit
vypnutie zariadenia.

Poznamka — Zariadenie uchovavajte mimo dosahu deti a domdcich zvierat.
Poznamka — Zariadenie ma kabel, ktory méze po pripojeni do elektrickej zasuvky spdsobit vypnutie istica.

Poznamka — Nezakryvajte zariadenie ani napdjaci zdroj. MdzZe to viest k prehriatiu zariadenia a spdsobit
povrchové tepelné zranenie.
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2. KLINICKY PRINOS A KLINICKE DOKAZY

Bola vykonana velkd klinicka Studia, nazvana PANOVA-3, na hodnotenie pouzitia Optune Pax na liecbu
lokalne pokro¢ilého karcindmu pankreasu. Stidia PANOVA-3 hodnotila pouZitie Optune Pax pri pouZiti
s protirakovinovymi liekmi (gemcitabin a nab-paclitaxel), ktoré su schvalené na liecbu karcinomu
pankreasu, v porovnani so samotnymi protirakovinovymi liekmi. Studia zahffiala 571 pacientov,
polovica pacientov bola liecend Optune Pax a protirakovinovymi liekmi, kym druhd polovica bola
lieCend samotnymi protirakovinovymi liekmi.

Stadia PANOVA-3 zistila, 7e pouZivanie Optune Pax spolu s protirakovinovymi liekmi bolo pri lie¢be
lokalne pokrocilého karcindmu pankreasu ucinnejsie nez pouZivanie tychto protirakovinovych liekov
samotnych. Skupina pacientov, ktord bola priradend na podavanie Optune Pax s protirakovinovymi
liekmi, Zila v priemere viac ako 2 mesiace dlhsie oproti skupine pacientov, ktorym bola priradena liecba
samotnymi protirakovinovymi liekmi.

V studii PANOVA-3 pouzitie Optune Pax spolu s protirakovinovymi liekmi neviedlo k neziaducim
interakcidm s liekmi. Navyse, frekvencia zavainych zdravotnych problémov bola podobna u skupiny
lieCenej pomocou Optune Pax s protirakovinovymi liekmi a skupiny lieCenej iba protirakovinovymi
liekmi.

PouZzitie Optune Pax viedlo k miernemu az strednému podrazdeniu koZe pod polami snimacov (Cervena
vyrazka, malé vredy alebo plfuzgiere) u 209 z 274 pacientov (76 %). Mierne aZ stredné podrazdenie pod
polami je o¢akdvanym vedlaj$im Gcinkom terapie TTFields. Ziaden z tychto pripadov podrazdenia koze
nespodsobil poskodenie koze, ktoré nebolo mozné napravit pouZitim topickych liekov na predpis (teda
steroidného krému) a posunom umiestnenia poli snimacov. Malé mnoZstvo pacientov s Optune Pax
v Studii (7) malo zavaznejsi kozny problém, ktory vyZzadoval, aby doc¢asne prerusili pouzivanie Optune
Pax. Vo vSetkych pripadoch sa koZny problém vyriesil.

Opytajte sa svojho lekdra na viac podrobnosti o studii PANOVA-3.
Ocakavany klinicky prinos pre pacienta

Vsetci pacienti v klinickej Studii PANOVA-3, ktori pouzivali Optune Pax, ho pouzivali spolu
s protirakovinovymi liekmi (gemcitabin a nab-paclitaxel). Pacienti, ktori pouZivali Optune Pax po dobu
jedného mesiaca alebo dlhSie, a ktori dostali jeden alebo viac cyklov protirakovinovych liekov, Zili
v priemere o viac ako 3 mesiace dlhsie nez pacienti, ktori dostali jeden alebo viac cyklov samotnych
protirakovinovych liekov. Konkrétne asi 75 % pacientov, ktori uzivali Optune Pax s protirakovinovymi
liekmi, Zilo dIhSie ako 12 mesiacov po zacati svojej lieCby, v porovnani so 66 % pacientov, ktori uZivali
len samotné protirakovinové lieky.

V $tudii PANOVA-3 boli pozorované nasledujice dodatocné prinosy:

e  Vskupine pacientov, ktori pouZivali Optune Pax s protirakovinovymi liekmi, asi polovica (49%)
nemala zhorSenie svojej rakoviny pocas prvého roka, v porovnani s 39 % pacientov, ktori boli
lieceni iba protirakovinovymi liekmi.

e Pacienti, ktori pouZzivali Optune Pax s protirakovinovymi liekmi Zili bez zhorSenia bolesti v priemere
asi o 6 mesiacov dlhsie, neZ pacienti, ktori uzivali iba samotné protirakovinové lieky. Pacienti, ktori
pouzivali Optune Pax s protirakovinovymi liekmi, maliv priemere vysSiu kvalitu Zivota ako pacienti,
ktori uZivali samotné protirakovinové lieky, pokial ide o ¢as zhorSenia kvality Zivota, bolest
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a pankreaticku bolest.

e  Pacienti, ktori pouzivali Optune Pax s protirakovinovymi liekmi, potrebovali lieky proti bolesti
v priemere asi o 2 mesiace neskor, nez pacienti, ktori uzivali iba samotné protirakovinové lieky.

e  Pri pohlade konkrétne na uZivanie opiatovej medikacie proti bolesti, u pacientov, ktori pouzivali
Optune Pax s protirakovinovymi liekmi, sa potreba opidtovej medikacie proti bolesti oneskorila
v priemere o 2 a pol mesiaca v porovnani s pacientmi, ktori uzivali iba samotné protirakovinové
lieky.

Konkrétne, 42 % pacientov, ktori pouzivali Optune Pax s protirakovinovymi liekmi, bolo po 1 roku bez
opiatov, v porovnani s 32 % pacientov lieCenych samotnymi protirakovinovymi liekmi.
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3. AKE SU RIZIKA POUZIVANIA LIECEBNEJ SUPRAVY OPTUNE PAX A ITE
TRANSDUCER ARRAYS?

Najbeznejsim rizikom pouzivania Optune Pax je podrazdenie koZe pod polami snimacov, ktoré moze
koze mierne alebo stredné a lieéi sa steroidnym krémom. Obcas je podrazdenie koZe zavaZnejSie a vedie
k otvorenym vredom, infekcii a/alebo bolesti, ¢o vyZaduje zastavenie pouzivania zariadenia, kym sa
koZa neuzdravi.

Vo velkej klinickej studii nazyvanej studia PANOVA-3, ktora hodnotila pouZitie Optune Pax spolu
s gemcitabinom a nab-paclitaxelom na liecbu vasho typu karcindmu pankreasu, priblizne 76 %
pacientov s Optune Pax malo problém s koZou, ktory suvisel s pouzivanim zariadenia. VacSina tychto
pripadov nebola zavaina a bola Uspesne lie¢ena lokalnymi krémami. Iba 8 % pacientov s Optune Pax
malo zdvazné podraZdenie koze.

Pri pohlade na vSetky zdvazné zdravotné problémy hlasené v Studii PANOVA-3, nizsie uvedenad tabulka
uvadza, ako casto doSlo k zdvainym zdravotnym problémom v skupine pacientov, ktori pouzivali
Optune Pax s protirakovinovymi liekmi a v skupine pacientov, ktori uZivali iba protirakovinové lieky.
Zdravotné problémy a to, ako casto k tym zdravotnym problémom dochadzalo, bolo v skupine liecenej
Optune Pax a protirakovinovymi liekmi podobné, ako v skupine lieCenej iba protirakovinovymi liekmi.

Optune Pax +

Zdravotny problém Protirakovinové lieky

Protirakovinové lieky

Infekcie

55 z 274 Ucastnikov (20%)

52z 273 ucastnikov (19%)

Gastrointestinalne poruchy

48 z 274 ucastnikov (18%)

40 z 273 ucastnikov (15%)

Hepatobilidarne poruchy

39z 274 Ucastnikov (14%)

27 z 273 Ucastnikov (10%)

Poruchy krvi a lymfatického systému

24 z 274 Gcastnikov (9%)

28 z 273 Ucastnikov (10%)

Poruchy dychania

21z 274 Ucastnikov (8%)

11 z 273 ucastnikov (4%)

VSeobecné poruchy

17 z 274 ucastnikov (6%)

12 z 273 ucastnikov (4%)

Srdcové poruchy

13 z 274 ucastnikov (5%)

10 z 273 Gcastnikov (4%)

Metabolické a vyZivové poruchy

9 z 274 ucastnikov (3%)

11 z 273 ucastnikov (4%)

Cievne poruchy

9 z 274 ucastnikov (3%)

7 z 273 ucastnikov (3%)

Poruchy nervového systému

6 z 274 ucastnikov (2%)

2 z 273 ucastnikov (1%)

Poruchy obli¢iek

5z 274 ucastnikov (2%)

11 z 273 ucastnikov (4%)

Zranenie, otrava a komplikacie
postupu

5z 274 ucastnikov (2%)

3z 273 ucastnikov (1%)

Poruchy svalov a kibov

2 z 274 ucastnikov (1%)

3z 273 ucastnikov (1%)

Psychiatrické poruchy

2 z 274 ucastnikov (1%)

3z 273 ucastnikov (1%)

Novotvary benigne, maligne,
nespecifikované

0 z 274 ucastnikov (0%)

1z 273 ucastnikov (0,5%)
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Poruchy imunitného systému 0z 274 ucastnikov (0%) 1z 273 ucastnikov (0,5%)

NiZsie je zoznam inych potencidlnych neziaducich Gcinkov (teda komplikacii), spojenych s pouzivanim
Optune Pax spolu s protirakovinovymi liekmi, ku ktorym doslo u 21 % pacientov:

e  Poruchy koZe suvisiace s lie¢bou, vratane hyperhidrdzy a poranenia koze/kozného vredu (76 %)
e Unava (4 %)

e  Bolest brucha (3 %)

e  Hnacka (3 %)

e  Poranenie koZe (3 %)

e Anémia (nizky pocet Cervenych krviniek) (2 %)

o Infekcia v miestach kontaktu poli s koZou (2 %)

e  Zvysené pecenové enzymy (2 %)

e  Svalova bolest a svalové zasklby (2 %)

e Nevolnost (2 %)

e  Prehriatie poli, ¢o vedie k bolesti a/alebo lokalnym popaleninam koZe (2 %)
e  Strata hmotnosti (2 %)

e Alergicka reakcia na lepidlo alebo gél z poli snimacov (1 %)

e  Lokalna bolest pod polami (1 %)

e  Opuch (1%)

e  Lokalne teplo a pocit mravcenia pod polami(< 1 %)
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4. MECHANIZMUS UCINKU A VYKONU

Vas lekar vdm predpisal lieCebnu supravu Optune Pax, pretoZe ste vhodnym kandiddtom na liecbu
pomocou tohto zariadenia.

LieCebna suprava Optune Pax je navrhnuta tak, aby bola prenosna Poskytuje elektrické polia nazyvané
polia lie€by nadorov (tumor treating fields) alebo ,, TTFields” na zabitie rakovinovych buniek.

Optune Pax dodava TTFields do vasho brucha cez podlozky, ktoré sa prilepia na vasu koZu. Tieto
podlozky su pripojené k zariadeniu a nazyvaju sa ,polia snimacov” (,transducer arrays“). Okrem
zariadenia a poli snimacov lie¢ebna stprava Optune Pax obsahuje aj pripojovaci kdbel, napajaci zdroj,
batériu a nabijacku batérii. Zariadenie a batéria sa nosia v taske cez rameno.

Vedecky zaklad Optune Pax: TTFields pdsobia fyzikalnymi silami na elektricky nabité komponenty
v deliacich sa nadorovych bunkdach, ¢o narusa fungovanie buniek. TTFields spomaluju alebo zastavuju
delenie nadorovych buniek, ¢o vedie k rozlicnym formam bunkového stresu a bunkovej smrti, z ¢oho
mdze nasledne vyplyndt aktivacia imunitného systému proti nddorovym bunkam.*

*Tieto zistenia boli zverejnené v nasledujucich Studiach: 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. PREHLAD LIECEBNEJ SUPRAVY OPTUNE PAX A ITE TRANSDUCER ARRAYS

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.

Optune Pax® — generator elektrického pola (zariadenie) (TFP9200)
Nabijacka pre batériu Optune Pax (ICH9100)
Napadjaci zdroj Optune Pax (SPS9200)
Pripojovaci kabel Optune Pax (CAD9100)
Batéria Optune Pax (IBH9200)

ITE Transducer Arrays — Malé
ITE Transducer Arrays - Velké

(ITE1013B, ITE1013W)
(ITE1020B, ITE1020W)
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6. ZARIADENIE

e Optune Pax je vopred nastavené zariadenie.

e Budete sa musiet naucit, ako pripojit batériu, obsluhovat zariadenie a umiestnit ho do prepravnej
tasky.

o UmoZnia vam to nasledujlce ovladacie prvky:

Zadna strana Predna strana

. Port napajacieho zdroja

. Spinac

. Zasuvka pripojovacieho kabla (CAD)

. Indikdtory POWER (NAPAJANIE)/ BATTERY (BATERIA)/ERROR (CHYBA)
. Tla¢idlo ON/OFF (ZAP/VYP) TTFields

. Tlacidlo testu batérie

. Meradlo batérie

1
2
3
4
5
6
7
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ITE TRANSDUCER ARRAYS

Polia snimacov su lepiace naplaste umiestnené na bruchu, aby dodavali do brucha TTFields.
Polia snimadov sa dodavaju sterilné a maju sa pouzivat len s Optune Pax.

Polia snimacov su k dispozicii v dvoch velkostiach — malé a velké — aby vyhovovali r6znym
velkostiam tela. Zdravotnicky odbornik rozhodne, ktora velkost je pre vas spravna.

Polia snimacov sa dodavaju bud's bielym konektorovym zakonéenim alebo Ciernym
konektorovym zakonéenim.

Na zacatie liecby a vzdy, ked budete svoje polia vymierat, budete potrebovat styri (4) polia
snimacov - dve (2) polia snimacov s bielymi koncami konektorov a dve (2) polia snimacov
s ¢iernymi koncami konektorov.

Polia snimacov su jednorazové. Vymienaijte ich kazdé 3-4 dni.

Zdravotnicky odbornik stanovi rozlozenie poli, ktoré je pre vas najlepsie, a ukaze vam, kam na
vasom bruchu umiestnit kazdé z poli (predna strana a zadna strana a boky).

Obratte sa na spolo¢nost Novocure, aby zabezpedila spravnu likvidaciu vasich pouZzitych poli
snimacov. Nevyhadzujte pouzité polia snimacov do domového odpadu.
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8. SKOR AKO ZACNETE

e  Zakazdym, ked vymenite polia, budete musiet pouZit Styri (4) polia snimacov, aby ste zacali
liecbu.

e  Budete sa musiet uistit, Ze mate polia snimacov v spravnej velkosti, ako bola stanovena vasim
lekdrom, a poutzit rozlozenie poli snimacov, ktoré vam poskytol vas lekar.

° Uistite sa, ze mate dostato¢nu zasobu ITE Transducer Arrays, ktoré vdm umoznia pokracovat az
do prichodu vasej dalsej dodavky.
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9. POKYNY NA POUZITIE

9.1. VYBRATIE POLA SNIMACOQV Z BALENIA

e  Otvorte priesvitny obal kazdého zo Styroch (4) poli snimacov tak, Ze jemne roztiahnete protilahlé
okraje obalu, tak, ako je znazornené nizsie.
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9.2. PRIPRAVA KOZE NA UMIESTNENIE POLA SNIMACOV

VSeobecné odporuacania pre starostlivost o vasu pokozku

Dodrziavajte tieto vseobecné odporucania pre starostlivost o kozu, aby ste zabranili podrazdeniu koze

pod polami.

Umyvanie/kupel

Pri umyvani koZe pouzivajte vlazna vodu.

Neumyvaijte sa prilis hordcou vodou, ktora zvykne vysusovat kozu.

PouZivajte jemné mydla/sprchové gély bez vone.

Vyhybajte sa mydlam/sprchovym gélom na baze alkoholu, pretoze alkohol zvykne vysusovat kozu.

Po kupeli pouzite makky Cisty uterak, aby ste jemnym poklepkdvanim kozu osusili. Vyhnite sa
$uchaniu, ktoré spdsobuje trenie, ktoré méze podrazdit kozu.

Zvlihcovanie

Pravidelne koZu zvlhCujte, aby ste jej zabranili vyschnut.
Pouzivajte jemné mydla/telové mlieka na vodnej baze bez vone.
Vyhybajte sa telovym mliekam na baze alkoholu, pretoze alkohol zvykne vysuSovat kozu.

Pred nalozenim poli odstrante nadmerné zbytky zvlhCovacieho pripravku alebo akéhokolvek
topického kozného produktu.

Oblecenie

Vidy, ked' je to moziné, zvolte volne sediace oblecenie, aby ste umozZnili priddenie vzduchu okolo
brucha/poli.

Vyhnite sa obleceniu vyrobenému z materidlov, ktoré mézu drazdit kozu (napriklad drsna vina),
pretozZe tieto materialy m6zu spbsobit svrbenie.

Vyhnite sa obleceniu vyrobenému z materidlov, ktoré nie su priedusné (napriklad niektoré
syntetické latky), pretozZe tieto materidly m6zu spbsobit nadmerné potenie v okoli brucha a poli.

Na pranie svojho oblecenia pouZivajte jemné detergenty bez vone.

Priprava kozZe pred umiestnenim poli:

Pred pripravou koZe si dékladne umyte ruky.

Oholte si brucho pomocou cistého elektrického holiaceho strojceka. Nepouzivajte Ziletky, kedze
Ziletky m6zu poskodit kozu a viest k podrazdeniu koZe. Pri vymene poli opakujte holenie brucha
podla potreby.

Umyte si brucho jemny mydlom bez vone a poklepkdvanim osuste.

Naneste akykolvek topicky kozny pripravok predpisany alebo odporucany vasim lekarom (napr.
zvlhcujuce mlieko, vrstvu koZnej bariéry, kortikosteroid, antibioticky krém) a ponechajte ho na kozi
najmenej 20 minut (alebo podla navodu vyrobcu), aby ste zabezpecili vstrebanie pripravku
predtym, ako umiestnite polia. Pred nalozenim poli odstrarte zvysné nadmerné mnozstvo.
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9.3. UMIESTNENIE POLI SNIMACOV

Kazdé 3—-4 dni vykonajte nasledujici postup na odstranenie existujucich poli a umiestnenie novych poli

podla rozloZenia poli, ktoré vdm poskytol vas lekar. Ak nakladate polia snimacov prvykrat, mozete

preskodit prvy krok (odstranenie).

Uvadzaju sa odporucania, ako sa starat o svoju kozu pod polami. DodrZiavanie tychto odporucani vam

pomdze predchadzat podrazdeniu koze pod polami a pokracovat v terapii dlhsie.

Odstranenie poli z koze:

Vo vSeobecnosti pri odstrafiovani poli z brucha davajte pozor, aby ste netahali koZzu spolu s pofom,
ani nesuchali kozu na odstranenie akéhokolvek lepidla, ktoré zostane na kozZi. Oboje mobzie
poskodit kozu.

Pocas sprchovania pomocou vlaznej vody dokladne namacajte polia, kym nie su uplne nasytené
(ked' lepidlo zmakne a hydrogél sa zaéne menit na kvapalinu). PouZite rovnomerné napatie
a pomaly a jemne odlupujte polia od koze.

Ako druhd moznost mozno pouzit mineralny (detsky) olej alebo odstranovacé lepidla alebo
odstranovac ndplasti pre stomikov na bdaze silikonu lekarskej kvality a bez obsahu alkoholu, aby ste
pomaly a jemne odlupli polia z kozZe.

Ak pouZivate vrstvu koznej bariéry, pri vymene poli snimacov je potrebné ju odstranit a znovu
nalozit.

Umiestnenie poli na kozu:

Pred manipulaciou s polami si dokladne umyte ruky.

Dodrziavajte vysSie uvedené odporucania na pripravu koZe a ubezpecte sa, Ze je koZa pred
umiestnenim pola Uplne sucha.

Vsimnite si Ciernu a bielu farbu konektorov pola snimacov. Kazdy par rovnakej farby bude na
vasom tele umiestneny oproti sebe: obe polia s ¢iernymi konektormi budud na tele umiestnené
oproti sebe. Podobne obidve (2) polia s bielymi konektormi budd na vaSom tele umiestnené oproti
sebe.

Odstrante vlozku pola snimacov z jedného pola snimacov.

Umiestnite si pole snimacdov na telo na rovnaké miesto ako predtym, ale posurite pole snimacov o
2 cm (3/4 palca), aby ste sa vyhli oblastiam s podrazdenim koZe. Ubezpedte sa, Ze pary poli sa
posuvaju spolu. Pri dalsich vymenach posurite polia naspat do pévodnej polohy.

Pritlacte cely okraj pola snimacov na kozu.
Rovnakym sp6sobom umiestnite dalsie tri polia snimacov.

Pri umiestneni pola (poli) snimacov na vas chrbat budete mozno musiet poziadat o pomoc priatela
alebo ¢lena rodiny.

Nakolko je mozZné, zabrante umiestneniu poli nad chirurgickymi implantatmi (napr. skrutky alebo
shunty), jazvami alebo otvorenymi ranami.

V pripade potreby noste chladiace odevy, napriklad chladiace vesty, ¢o vdm pomdzZe zabranit
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poteniu.

e  PosuUvajte umiestnenie poli o ~2 cm (3/4 palca) pri kazdej vymene poli, pricom sa ubezpelte, Ze
pary poli sa posuvaju spolu.

e  Pridalsich vymenach posurite polia naspat do povodnej polohy.

Monitorovanie stavu koZe pod polami

e  Pri kazdej vymene poli skontrolujte koZu pod polami, ¢i neprejavuje znamky zapalu koze,

zaCervenania, svrbenia, vredov a otvorenych ran. Upozornite svojho lekdra alebo zdravotnu sestru
pri prvych znamkach problému s koZou.
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9.4. ODSTRANENIE VLOZKY POLA SNIMACOV A POUZITIE APLIKATORA

Na pomoc pri manipulacii s ITE Transducer Arrays sa dodavaju aplikatory. V pripade potreby ich
pouzite podla nasledujucich pokynov:

1. Vyberte velkost aplikatora podla velkosti pola snimacov, ktoré pouZivate. Umiestnite aplikator
na tvrdy povrch tak, aby Cierna nasivka smerovala nahor.

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

N
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2. Pole snimacov po vybrati z vrecka umiestnite na aplikator tak, aby vyberatelna vlozka smerovala
nahor. Pole snimacov stredne silno pritlacte tak, aby sa pripojilo k ¢iernej nasivke.

3. Zacnite odstranenim vrchnej vlozky. Pomaly odstrafujte vlozky tak, Ze zanete v hornom rohu v
strede pola a opatrne zlUpnete viozku smerom dolu. Odlupujte vlozku paralelne k povrchu, ak je
to potrebné, z rozlicnych smerov, aby ste zabezpecili, Ze pole ostane ploché a nedotknuté.
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4. Pomocou aplikatora umiestnite pole snimacov na pokozku podla rozloZenia, ktoré vam bolo
poskytnuté a dodrziavajte pokyny v ¢asti 9.3.
Zatlacte na aplikator. Ubezpecte sa, Ze snimace a okraje pasky pola snimacov dobre priliehaju k

pokozke.
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5. Jemne odstrante aplikator.

6. Opat zatlacte na pole snimacov, aby ste zabezpedili Uplny kontakt s pokozkou.

V pripade zlého pociato¢ného umiestnenia poli snimacdov alebo neschopnosti umiestnit snimace zopakujte
kroky 1 aZ 6.

Nepouzivajte znecisteny aplikator
Cistenie aplikatora:

Oplachnite studenou vodou a detergentom. Nesuste v susicke. PoloZte ho do tiefa, aby vyschol, chrarite
pred priamym teplom.
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9.5. PRIPOJENIE ITE TRANSDUCER ARRAYS K ZARIADENIU OPTUNE PAX

1. Pripojte vSetky Styri konektory poli snimacov (2 Cierne a 2 biele) k prislusnym cierno a bielo
oznacenym zdsuvkam na pripojovacom kabli, ako je zndzornené nizsie.

2. Pevne stlacte, aby ste sa uistili, Ze konektory su Uplne zatlacené.

3. Ak si Zelate, zozbierajte vodic¢e pola snimacov dohromady a volne ich zviazte malym kidskom
pasky.

4. Sponu pripojovacieho kabla si mbzete pripnut na opasok.
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9.6. PRIPOJOVACI KABEL

Pripojovaci kabel je zvinuty, pruzny kabel, ktory vedie zo zariadenia z pripojovacej skrinky do zariadenia.
Styri konektory pola snimacov (dva ¢ierne a dva biele) st zapojené do pripojovacej skrinky. Cierne a
biele kédovanie zodpoveda polohe pola snimacov na tele.

Pripojenie pripojovacieho kabla k zariadeniu:

1. Skontrolujte, ¢i Sipka na konci pripojovacieho kabla smeruje nahor a je zarovnana so Sipkou na
porte zariadenia, ako je zndzornené nizsie.

2. Zatlacte konektor, kym nezacujete kliknutie. To kliknutie znamenad, Ze konektor je na svojom
mieste.
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9.7.SPUSTENIE A ZASTAVENIE ZARIADENIA

Spustenie liecby:
Po tom, ako si umiestnite polia snimacov na telo:
1. Zapojte polia snimacov do pripojovacej kablovej skrinky (¢asti 9.5 a 9.6).

2. Zapojte pripojovaci kabel do zariadenia, pricom zarovnajte $ipku konektora so Sipkou zasuvky (¢ast
9.6).

3. K zariadeniu pripojte zdroj napajania — bud nabitu batériu (¢ast 9.8), alebo nastenny napajaci zdroj
(Cast 9.10).

4. Prepnite spinac¢ napdjania do polohy ON (ZAP), ako je znazornené nizsie.
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5. Pockajte priblizne 10 sekdnd, aby zariadenie dokoncilo samokontrolu. Indikator ,POWER"
(NAPAJANIE) na prednom paneli zariadenia sa rozsvieti na zeleno, ako je zndzornené nizsie.

X OPTUNE

—— PAX"

Ak je nainstalovand nabita batéria (a zariadenie nie je pripojené k nastennému napajaciemu zdroju),
indikator ,BATTERY“ (BATERIA) sa tie? rozsvieti na zeleno. Ak je zariadenie pripojené k ndstennému

napajaciemu zdroju, bude automaticky fungovat z ndstenného napadjacieho zdroja aindikator
,BATTERY“ (BATERIA) sa vypne.
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6. Zacnite liecbu TTFields stlacenim tlac¢idla TTFields ON/OFF (ZAP/VYP).

Kontrolka indikatora ,TTFIELDS”, ktord sa nachadza nad tla¢idlom ON/OFF (ZAP/VYP), by sa mala
rozsvietit namodro a zostat modra, kym je lie¢ba ZAPNUTA.

Ak sa modra kontrolka indikatora nerozsvieti, lie¢ba neprebieha a mali by ste skontrolovat nastavenie
a znovu spustit postup. Ak sa ani potom kontrolky indikatorov nerozsvietia, pozrite si prirucku na
rieSenie problémov (Cast 14). Ak mate stéle problémy, kontaktujte technicki podporu Novocure (¢ast
15).

POZNAMKA: Zelené, modré a 7Ité indikatory sa v tmavej miestnosti automaticky stimia a v osvetlenom
prostredi sa rozziaria. Uroveri osvetlenia ¢ervenej kontrolky indikatora ,ERROR” (CHYBA) je trvald.

Ak sa tlagidlo , TTFIELDS“ nestla&i priblizne do 10 minGt po ZAPNUTI zariadenia, zaznie alarm
s oznamovacim signalom spolu s blikajicou modrou kontrolkou , TTFIELDS”, ¢o znamen3, Ze terapia
TTFields je VYPNUTA. Toto je pripomienka na spustenie terapie. Na zadatie terapie stlacte tlacidlo
,TTFIELDS” raz, aby sa alarm stimil, a znova, aby sa spustila terapia. Indikator , TTFIELDS” sa potom
rozsvieti na modro, ked' sa dodava terapia TTFields.
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ZASTAVENIE LIECBY:
Zastavenie lieCby mozno vykonat v kaZzdej z nasledujucich situdcii:

A. Ak zariadenie funguje spravne, ale potrebujete zastavit lie¢bu, aby ste si urobili prestavku:

1. Zastavte lie¢bu stla¢enim tlacidla TTFields. Terapia TTFields sa zastavi, ¢o je indikované ZHASNUTIM

modrého indikatora , TTFIELDS”.
POZNAMKA: Napéjanie zariadenia je stale ZAPNUTE.

X OPTUNE

PAX

QSD-QR-912 EU(SK) Rev 02.0 Optune Pax ITE User Manual
Datum vydania: M3j 2026
Strana 28 z 61



2. VYPNITE zariadenie pomocou spinaca.

B. Ak savyskytne chyba:

Ak sa vyskytne chyba, zariadenie zastavi terapiu a vyda alarm s hlasnym pipanim. Rozsvieti sa
cerveny indikator ,,ERROR” (CHYBA) (ako je znazornené nizsie).

Stlatte tlacidlo TTFields, aby ste alarm zastavili. Cerveny indikator ,ERROR“ (CHYBA) ZHASNE. Ak zvuk
alarmu pretrvava, prejdite na dalsi krok, aby ste alarm stisili.

1. VYPNITE zariadenie pomocou spinaca.
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C. Ked sa rozsvieti indikator vybitia BATTERY (BATERIA):

Ked'sa batéria vybije (priblizne po jednej hodine), vystup TTFields sa vypne (zariadenie zastavi terapiu)
a zaznie alarm.

POZNAMKA: Zvuk alarmu je identicky s alarmom, ktory zariadenie vydava pri vyskyte chyby. V tomto
pripade sa viak rozsvieti ZIty indikator ,BATTERY“ (BATERIA) aj ¢erveny indikator ,ERROR“ (CHYBA).

1. Stlacte tlacidlo TTFields, aby ste alarm zastavili. Cerveny indikator ,ERROR“ (CHYBA) ZHASNE.
2. VYPNITE zariadenie pomocou spinaca.

3. Vymernte batériu (pozri ¢ast 9.8).

BATTERY

HOPTUNE
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9.8. PRIPOJENIE A ODPOJENIE BATERIE

Optune Pax sa doddva so Styrmi nabijatelnymi batériami. Zariadenie Optune Pax vyZaduje vZdy jednu
batériu. Ostatné tri batérie by mali zostat v nabijacke batérii.

Ak planujete byt mimo domova dlhsie ako jednu hodinu, noste so sebou dodato¢né batérie.

1. Batérie zasunte do zariadenia.

2. Batériu jemne zatlacte nadol, kym sa neozve cvaknutie, ktoré znamen3, Ze je Uplne zapadnuta.
POZNAMKA: Davajte pozor, aby ste batériu neupustili na miesto alebo ju nepritlacili do zasuvky batérie.

3. Vymefite batériu vidy, ked sa vybije (ked sa zeleny indikator ,BATTERY“ (BATERIA) zmeni na zlty).

Jemne stlacte smerom nadol, aby ste batériu Ak chcete batériu vybrat zo zasuvky, stlacte obe
zaistili na mieste. modré tlacidla po bokoch batérie a zdvihnite ju.

Batérie nabijajte v nabijacke (¢ast 9.9) 2 aZ 4 hodiny. Batérie si po vybrati z nabijacky udrzia vaésinu
svojho ndboja niekolko dni, ale nakoniec sa ich ndboj strati. Batéridam neposkodi, ak ich po Uplnom
nabiti ponechate v nabijacke, takze ich tam moZete nechat, ak ich nebudete potrebovat.

Batérie mozZete nabijat a pouzivat mnohokrat priblizne 6 az 9 mesiacov. Postupom ¢asu sa bude
skracovat doba, pocas ktorej mozu batérie napajat zariadenie (kym sa rozsvieti zlty indikator vybitia
,BATTERY“ (BATERIA) a zaznie zvukovy signal). Ak ¢as od spustenia lie¢by s plnou batériou po alarm
vybitej batérie, zvukovy signal a rozsvietenie cerveného indikatora ,,ERROR” (CHYBA) klesne pod
50 minut, kontaktujte technickd podporu (Cast 15), aby ste ziskali nahradné batérie.

Kontrolka batérie sa zmeni zo zelenej na Zltu, ked nabitie batérie klesne pod prahovu hodnotu. Je
to indikacia, Ze batéria by sa mala ¢oskoro vymenit. Lie¢ba bude pokracovat, kym bude svietit Zlty
indikator vybitia ,,BATTERY“ (BATERIA), az kym nezaznie zvukovy signal a nerozsvieti sa ¢erveny
indikator ,,ERROR” (CHYBA). Ked'sa tak stane, lieCba sa zastavi a zariadenie sa musi vypnut a batéria
vymenit.,
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Ked'sa indikator ,,BATTERY“ (BATERIA) zmeni na Zlty, existuju dva spdsoby, ako pokracovat v lie¢be:
A. Prva moznost:

Ak sa nachddzate v blizkosti priameho nastenného napdjacieho zdroja, pripojte napdjaci zdroj do
nastennej zasuvky bez prerusenia terapie. Toto sa moze pouzit pred Uplnym vybitim batérie a pred
vydanim alarmu zariadenia. Postupujte podla pokynov:

1. Zapojte nastenny napajaci zdroj do zadnej ¢asti zariadenia (¢ast 9.10). Terapia pokracuje, kym
indikator zariadenia indikuje, Ze uZ nie je napajané z batérie.

2. Stlacte dve modré tlacidla na oboch stranach batérie a vyberte ju jej vysunutim zo zariadenia.
3.  Vybitd batériu nabite (¢ast 9.9).

4. Pokracujte v terapii pomocou nastenného napajacieho zdroja.

B. Druha mozZnost:

Ak sa nenachdadzate v blizkosti nastenného napajacieho zdroja, postupujte podla pokynov na
vymenu batérie:

POZNAMKA: Ak je batéria Uplne vybita, za¢nite od kroku 2

1. Stlacenim tlacidla TTFields zastavte terapiu.

2. VYPNITE zariadenie pomocou spinaca (na zadnej strane zariadenia).

3. Stlacte dve modré tlacidla na oboch strandch batérie a vyberte ju jej vysunutim zo zariadenia.
4. Vyberte inu plne nabitu batériu.

5. Plne nabitu batériu zasurite do zariadenia.

6. Batériu jemne zatlacte nadol, kym sa neozve cvaknutie, ktoré znamen3, Ze je Uplne zapadnuta.
7. Precitajte si nasledujicu ¢ast na kontrolu meradla batérie.

8. ZAPNITE zariadenie pomocou spinaca a pockajte priblizne 10 sekidnd, kym zariadenie dokonci
samokontrolu.

9. Spustite terapiu stlacenim tlacidla TTFields (¢ast 9.7).

10. Pouzitu batériu vlioZte do nabijacky batérii na nabijanie (¢ast 9.9).
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9.9. NABIJANIE BATERIE

Kontrola meradla batérie

Pocas pouzivania Optune Pax mozZete skontrolovat, kolko energie zostava vo vasej batérii. Kontrola batérie
nezasahuje do terapie ani ju nezastavi.

Ak chcete skontrolovat kapacitu batérie, stlacte raz tlacidlo v hornej Casti batérie. Kapacita batérie sa
zobrazuje na rozsvietenom meradle vpravo od tlacidla. Meradlo ukazuje od plného (F) po prazdny (E) ako

palivomer v aute.

PIné nabitie

Nabitie na 75%

Nabitie na 50 %

Nabitie na 25%

Vybita

Nabijacka batérii dobija pouzité batérie. Nabijacka batérii vyuZiva napdjanie zo Standardnej nastennej
zasuvky. Kazdd batéria je umiestnena v zasuvke, ktora ju pripdja priamo k nabijacke.
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Pred nabijanim batérii zapojte napdjaci kdbel nabijacky do standardnej ndstennej zasuvky a ZAPNITE
spinac na zadnej strane nabijacky. PoCas samokontroly sa rozsvietia predné kontrolky nabijacky, potom
sa mala kontrolka v strede predného panela rozsvieti nazeleno, ¢o znamena, Ze je napajanie pripojené.

Dobitie pouzitej batérie:

1. Pouzitu batériu vlozte do jedného z troch otvorov v hornej Casti nabijacky. Batériu zasuvajte, az
kym nebude Uplne na svojom mieste.

2. Kontrolka priamo pred otvorom, do ktorého je batéria zapojena, bude blikat zeleno. To znamen3,
Ze sa batéria nabija. Zelena kontrolka bude blikat rychlejsie, ked' sa batéria nabije na 95 % svojej
kapacity. Pocas nabijania mozZete kontrolovat aj meradlo batérie, aby ste ziskali informacie o
mnoZstve nabitia batérie.

3.  Ked je batéria Uplne nabitd (priblizne 2 aZ 4 hodiny), kontrolka nabijania sa zmeni z blikajucej
zelenej na trvale zelend. Trvala zelend kontrolka zmizne po vybrati batérie alebo po odpojeni
nabijacky zo Standardnej nastennej zasuvky.

Ak sa kontrolka na prednom paneli zmeni na ¢ervenu, znamena to, ze doslo k poruche batérie alebo
nabijacky a mali by ste kontaktovat technickd podporu a poZiadat o pomoc. NepouZivajte batériu, ak
na nabijacke rozsvieti ¢ervena kontrolka.

Batérie uchovavajte v nabijacke aj po ich Uplnom nabiti. Tymto sa batérie neposkodia

1. Spinac
2. Napdjaci kabel

Zadny pohlad na nabijacku batérii so spinaom a miestom pripojenia napdjacieho kdbla
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1. Zasuvka nabijanie batérie
2. Indikator napdjania nabijacky
3. Indikator nabitia batérie

Predny pohlad na nabijacku batérii zobrazujuci spésob vkladania batérii do nabijacky

POZNAMKA: Nabijacka nie je uréenda na pouzitie v pritomnosti horlavych zmesi.
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9.10. POUZIVANIE ZASUVNEHO NAPAJACIEHO ZDROJA

Ak planujete chvilu zostat na jednom mieste, napriklad ked' spite, méZete namiesto batérii pouzit zasuvny
zdroj. Na rozdiel od batérii nie je obmedzené, ako dlho mdze zariadenie fungovat, ked pouzivate zasuvny
napajaci zdroj. Zasuvny napajaci zdroj bude fungovat bud’ so zasuvkami USA (120 VAC), alebo s eurdpskymi
zasuvkami (230 VAC).

POZNAMKA: Je normalne, Ze sa napajaci zdroj pri pouZivani zahrieva. Ak je napéjaci zdroj prili§ horuci na
dotyk, odpojte ho a kontaktujte technickd podporu (€ast 15).

Ak je v zariadeni vloZzena batéria a zariadenie je pripojené aj k nastennému napajaciemu zdroju, ako
preferovany zdroj napdjania sa pouzije nastenny napdjaci zdroj. Ked' je nastenny napdjaci kabel zapojeny
do zasuvky, zatial Co je zariadenie napdajané z batérie, zariadenie sa automaticky prepne z napdjania z
batérie na napdjanie zo siete.

Pripojenie zasuvného napajacieho zdroja

1. Zapojte napdjaci kabel do Standardnej nastennej zasuvky.

POZNAMKA: Ak chcete pouzivat ndstenny napajaci zdroj, nemusite zo zariadenia vyberat batériu.

Upozornujeme, Ze batéria v zariadeni sa nenabija, ked'je zariadenie pripojené k zasuvkovému napajaciemu
zdroju.

Ak st TTFields aktivované, nemusite ich VYPINAT.

2. Zapojte konektor napdjacieho zdroja do portu napajacieho zdroja, ktory sa nachadza na zadnom paneli
zariadenia (vedla spinaca).

3. Ak su TTFields uZ aktivované, zariadenie sa automaticky prepne na zdsuvkovy napajaci zdroj bez
prerusenia terapie.

4. Ak je zariadenie VYPNUTE, ZAPNITE spina¢ a pockajte priblizne 10 sekund, kym zariadenie dokonéi
samokontrolu. Potom stlac¢enim tlacidla TTFields spustite terapiu (ako je opisané v Casti 9.7).

Odpojenie zasuvkového napdjacieho zdroja a navrat k napajaniu batérie

Pred odpojenim zasuvkového napdjacieho zdroja sa uistite, Ze je v zariadeni spravne vloZzena nabitd batéria.
Ak st TTFields aktivované, musite ich pred odpojenim zasuvkového napajacieho zdroja VYPNUT. Zariadenie
sa po odstraneni napajacieho zdroja vypne a znovu spusti pomocou napajania z batérie. V takom pripade
budete musiet po dokonéeni samokontroly stlacit tladidlo TTFields, aby ste spustili terapiu (ako je opisané
v Casti 9.7).

1. Odstrante konektor napajacieho zdroja zo zadnej strany zariadenia. Priblizne po 6smich sekundach sa
na prednom paneli rozsvieti indikator ,BATTERY“ (BATERIA).

2. Napdjaci zadsuvkovy napdjaci zdroj ulozte na buduce pouzitie.
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9.11. ODPOJENIE OD ZARIADENIA

Existuju dva sposoby odpojenia zariadenia na prerusenie liecby:
e  Odpojte pripojovaci kabel od zariadenia.

e Odpojte vsetky styri polia snimacov od pripojovacieho kabla.

Odpojenie pripojovacieho kabla od zariadenia

1. Zastavte terapiu stlacenim tlacidla TTFields.

2. VYPNITE zariadenie pomocou spinaca.

3. Podrzte objimku zdpadky konektora a vytiahnite pripojovaci kabel zo zasuvky.

UPOZORNENIE! Netahajte za kabel!

Teraz sa mOzete pohybovat bez zariadenia, ale stale budete pripojeni k pripojovaciemu kablu a skrinke.
Opatovné zacatie liecby po prestévke:

1. Pripojte pripojovaci kdbel do portu so Sipkami smerujicimi nahor.

2. ZAPNITE zariadenie pomocou spinaca. Pockajte priblizne 10 sekund, kym zariadenie dokonci
samokontrolu.

3. Stlacenim tlacidla TTFields aktivujte TTFields.

Odpojenie poli snimacov od pripojovacieho kabla

Ak chcete prerusit lieCbu a Uplne sa odpojit od zariadenia, odpojte polia snimacov od pripojovacej kdblovej
skrinky. Styri polia snimacov s zapojené do pripojovacej kablovej skrinky (ako je opisané v &asti 9.6).
Pripojovaci kabel je zapojeny do zariadenia v zasuvke P1 (pacient).

1. Zastavte liecbu stla¢enim tlacidla TTFields.
2.  VYPNITE Optune Pax pomocou spinaca napdjania.
3. Odpoijte Styri polia snimacov od pripojovacej skrinky vytiahnutim ich konektorov.

POZNAMKA: MoZno budete musiet jemne pohnut konektormi pola snimacov, aby ste ich odstranili. Za kébel
netahajte.
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Opatovné spustenie liecby:
1. Zapoijte Styri polia snimacov do prislusnej farby (Ciernej alebo bielej) v pripojovacej skrinke.

2. ZAPNITE zariadenie pomocou spinaca a pockajte priblizne 10 sekidnd, kym zariadenie dokondi
samokontrolu.

3. Stlacenim tlacidla TTFields aktivujte TTFields.
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9.12. NOSENIE ZARIADENIA

Zariadenie s batériou sa zmesti do dodanej tasky
POZNAMKA: Generdtor nedavajte do inej tasky. Generator ma vnutri ventilator, ktory potrebuje pridenie

vzduchu. Taska doddvana so zariadenim je navrhnutd tak, aby umoZznovala spravne priddenie vzduchu. Ak
vloZite generdtor do tasky bez spravneho prudenia vzduchu, mohlo by sa prehriat a zastavit liecbu. Ak sa

tak stane, budete pocut alarm.
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10. SLOVNIK SYMBOLOV

&. Postupujte podla ndvodu na poufzitie

M D Zdravotnicka pomocka

Informdcie o vyrobcovi:
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

# Cislo modelu

REF Kataldgové &islo

SN Sériové Cislo

LOT Kod Sarze

Unikatny identifikator pomaocky (,,UDI*)
U DI Znameng3, Ze zariadenie obsahuje jedine¢nud informaciu
identifikujucu zariadenie.

@ Datum vyroby

RRRR-MM-DD
g Datum exspiracie — nepouzivajte po tomto datume
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Dolezité upozornenia, ako su varovania a bezpecnostné
opatrenia, najdete v navode na pouZitie

b P>

Obratte sa na technickd podporu, aby ste zabezpedili riadnu
likvidaciu vybavenia, ktoré sa uz nepouZiva, vratane ITE
Transducer Arrays. VyZaduje sa separovany zber odpadu

z elektrickych a elektronickych zariadeni.

&

Li-ion

Batérie su litium-idnové.
Kontaktujte technickd podporu a dohodnite sa na spravnej
likvidacii opotrebovanych alebo uz nepouzivanych batérii

ITE Transducer Arrays su uréené na jednorazové pouZitie
a nemali by sa opakovane pouzivat.

STERILE|

Vrecka ITE Transducer Array poskytuju sterilny bariérovy
systém jednej bariéry.

STERILE

X

ITE Transducer Arrays su sterilizované gama Ziarenim

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte ITE Transducer Arrays, ak je ich obal poruseny.

Optune Pax (generator elektrického pola, doplnkové casti a polia
snimacov) by sa malo uchovéavat mimo dosahu extrémneho tepla
a zdrojov Ziarenia
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IP21

Chrani fudi pred pristupom prstov k nebezpeénym ¢astiam.
Chrani zariadenie vo vnutri krytu pred vniknutim pevnych
cudzich predmetov s priemerom 12,5 mm alebo vacsim.

Chréni zariadenie vo vnutri krytu pred vniknutim vertikalne
padajucich kvapiek vody.

IP22

Chrani ludi pred pristupom prstov k nebezpeénym castiam.
Chrani zariadenie vo vnutri krytu pred vniknutim pevnych
cudzich predmetov s priemerom 12,5 mm alebo vacsim.

Chrani zariadenie vo vnutri krytu pred vniknutim vertikalne
padajlcich kvapiek vody s naklonenim krytu do 15°.

Pocas pouzivania zariadenia nevstupujte do miestnosti s
vysokou vlhkostou alebo nebezpecéenstvom priameho
vystavenia vode.

NepouZivajte zariadenie, ak nie je v prislusnej prepravnej
taske.

Nevystavujte zariadenie priamemu dazdu.

Nabijacka a napajaci zdroj su uréené len na pouZzitie v interiéri

Zariadenie triedy Il podla IEC 60601-1

PriloZna cast typu BF — symbolizuje ¢ast, ktora prichadza do
styku s pacientom
Prilozna ¢ast — ¢ast ME zariadenia, ktoré pri normalnom
pouzivani nevyhnutne prichddza do fyzického kontaktu
s pacientom, aby mohlo ME zariadenie alebo ME systém plinit
svoju funkciu.

Obmedzenia teploty

D

Obmedzenia relativnej vihkosti

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

Datum vydania: M3j 2026
Strana 42 z 61




Krehké, manipulujte opatrne

NIE JE BEZPECNE V PROSTREDI MAGNETICKEJ REZONANCIE

c € 0197 CE znacka s ¢islom notifikovanej osoby

Autorizovany zastupca pre Eurdpu
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

EC REP

Detaily dovozcu:
Novocure Netherlands B.V., Ekkersrijt 2066, 5692 BA Son en
Breugel, The Netherlands
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11. PODMIENKY PROSTREDIA PRE PREVADZKU, SKLADOVANIE A PREPRAVU

Podmienky prevadzky

Vsetky komponenty Optune Pax by sa mali bezne pouZivat za nizsie uvedenych podmienok:
¢ Na domadce pouZitie

¢ Nabijacka a napajaci zdroj su uréené len na pouzitie v interiéri

e Nepoutzivat v sprche, vani alebo umyvadle, ani pri silnom dazdi

¢ Nepoutzivat v pritomnosti horlavych zmesi

e Modze spadnut na podlahu, nevznikne Ziadne bezpeénostné riziko, ale neocakava sa, Ze este bude
fungovat.

Podmienky viditelnosti: akékolvek

Cistenie: vietky trvanlivé komponenty lie¢ebnej sipravy mozno pravidelne &istit vihkou
handrickou, aby sa odstranil prach a bezné nedistoty.

Fyzikalne prevadzkové podmienky pre vsetky komponenty:

e Rozsah tepl6t: -5 °C az +40 °C — zariadenie a doplnkové diely

Rozsah tepl6t: 5 °C az 27 °C — polia snimacov

Rozsah relativnej teploty: 15 — 93 % — zariadenie a doplnkové diely

Rozsah relativnej teploty: 10 — 90 % — polia snimacov

* Rozsah podmienok okolitého tlaku: 700 — 1 060 hPa

Varovanie: Zariadenie by sa nemalo pouzivat v prostrediach bohatych na kyslik alebo v blizkosti
vybusnych plynov z dovodu mozného rizika poziaru.

Podmienky skladovania

e Rozsah teplot: -5 °C az +40 °C pre zariadenie a doplnkové diely

e Rozsah tepl6t: 5 °C az +27 °C pre polia snimacov

Podmienky prepravy

Preprava zariadenia, poli snimacov a doplnkovych dielov bude mozna leteckou/pozemnou
dopravou za podmienok ochrany pred poveternostnymi vplyvmi, ako je uvedené nizsie:

e Rozsah tepl6t: -5 °C az +40 °C
¢ Maximalna relativna vlhkost 15 -93 %

e Ziadne priame vystavenie vode
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12. OCAKAVANA ZIVOTNOST

OCAKAVANA SERVISNA ZIVOTNOST je ¢asové obdobie, pocas ktorého sa o¢akava, ze ME zariadenie
ostane vhodné na svoj ucel urcenia.

Ocakdavana servisna zZivotnost pre zariadenie Optune Pax a vSetky komponenty lieCebnej stpravy je
5 rokov. Oc¢akavana trvanlivost ITE Transducer Arrays je 12 mesiacov. ITE Transducer Arrays maju
datum exspirdcie. NepouZivajte polia po datume exspiracie.

13. LIKVIDACIA

Obratte sa na spolo¢nost Novocure, aby zabezpecila spravnu likvidaciu pouzitych poli snimacov.
Nevyhadzujte ich do kosa.
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14. RIESENIE PROBLEMOV

Problém

Mozné priciny

Opatrenia, ktoré sa maju prijat

NAPAJANIE generatora
(zariadenia)

indikator sa po zapnuti
zariadenia nerozsvieti

1. Generator nie je pripojeny k
zdroju napadjania

2. Vybitd batéria

1. Ak ide na batériu — skontrolujte

meradlo batérie, Ci nie je vybita. Ak je
—vymeinte ju za nabitu batériu alebo
za napajaci zdroj

3. Porucha batérie
2. Skontrolujte, ¢i su generator aj

zdroj napdjania sprdvne pripojené
a skuste to znova

4. Ak napdjaci zdroj — nie je
spravne zapojeny do steny

5. Porucha generatora 3. Vyhodnotte neporusenost vietkych

konektorov. Ni¢ by sa nemalo zdat
byt poskodené alebo rozbité

6. Porucha napajacieho zdroja

4. Ak sa generator neda zapnut ani
z batérie, ani z ndstenného
napdjacieho zdroja, alebo ak sa
zda, Ze je nieCo poskodené,
generator nepouZivajte

5. Zavolajte technickd podporu

1. Prilis velka fyzicka sila na 1. Stlaéenim tlacidla TTFields stimte
oznamovaci signal

Akykolvek kabel odpojeny od
pola snimaca/pripojovacieho kable
kabla/generatora

2. Porucha generatora 2. Posudte konektory. Ak su
neporusené - opatovne
pripojte  aznovu spustite
terapiu

3. Ak sa nieco zda byt poskodené alebo
nemo6ze byt spravne pripojené,
nepokusajte sa pouzivat generator

4. Zavolajte technickd podporu

1. Stlacenim tlacidla TTFields zastavte
terapiu

2. VYPNITE spinac
3. Odpojte od napajania

Generator spadol alebo je 1. Nespravne pouzitie

mokry

4. Zavolajte technickd podporu
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Problém Mozné priciny Opatrenia, ktoré sa maju prijat

Alarm generatora je zapnuty a | 1 Slaba batéria 1. Vymernte batériu, ako je opisané
indikator vybitia BATTERY vysSie v Casti 9.8

A Generator je zapnuty, ale
(BATERIA) je zlty

terapia nebola aktivovana 2. ZAPNITE liecbu

3. Stlacte tlacidlo TTFields, aby ste
alarm zastavili

4. Pockajte niekolko sekind a
potom znova stlacte tlacidlo
TTFields

5. Ak sa rozsvietia modré
kontrolky okolo tlacidla
TTFields — terapia bola
aktivovana

Ak sa oznamovaci signal v priebehu
niekolkych minut zopakuje:

1. Stimte oznamovaci signal a
Uplne vypnite generator

2. Odpojte vsetko vybavenie a
skontrolujte, ¢i sa ni¢ nezda byt
poskodené alebo zlomené. Ak nieco
je poskodené — pred pokusom o
opatovné zapnutie generatora
vymernte poskodené vybavenie

3. Znovu pripojte vSetko vybavenie
v spravnom poradi a opatovne
zapnite generator. Skontrolujte, Ci
je samokontrola dokoncen3, a
stlacte tlacidlo TTFields

4. Skontrolujte vetracie otvory na
generatore a uistite sa, Ze nie su
zablokované

5. Ak leZite, vstante a pohnite
telom

6. Uistite sa, Ze polia snimacov su
dobre prilepené k telu, v pripade
potreby pridajte pasku

7. Znova spustite liecbu

8. Ak alarm pokracuje, VYPNITE
generator a zavolajte technickud
podporu
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Problém

Moiné priciny

Opatrenia, ktoré sa maju prijat

Alarm generatora blika,
indikator , TTFIELDS” nad
tlacidlom TTFields blika
namodro a zazneju 3 velmi
kratke pipnutia, na

2,5 sekundy zvuk prestane
a opat 3-krat pipne

Terapia vyprsala

Ak je generator zapnuty priblizne
10 minut, zaznie na nom oznamovaci
signal, ale terapia sa nezacne.

Toto je pripomienka, aby ste
spustili terapiu a nenaznacuje
poruchu.

1. Stimte oznamovaci alarm stlacenim
tlacidla TTFields, potom pockajte
niekolko sekind a opatovnym
stlacenim tlac¢idla TTFields zacnite
liecbu. Modry indikator okolo
tlacidla TTFields sa rozsvieti, ¢o
znamena, Ze terapia je teraz
zapnuta.

2. Ak sa vyskytnu dalsie alarmy,
precitajte si nasledujuce opisy
rieSenia problémov v tejto Casti.

Indikator vybitia BATTERY
(BATERIA) zostava rozsvieteny
aj po vymene batérie

1. Porucha nabijacky
2. Porucha batérie

3. Porucha generatora

1. Vymernte batériu za dalSiu

nabitu batériu
Ak sa problém neodstrani — zavolajte
technickd podporu

Pri zapnuti generatora
zaznie nepretrzity
oznamovaci alarm a vSetky
kontrolky zostanu zapnuté
na neurcito.

Generator nedokonci
samokontrolu.

1. Generator je prilis horuci
2. Porucha generatora

3. Vypadok zdroja napdjania

1. Generator Uplne vypnite pomocou
spinaca

2. Skontrolujte, ¢i generator nie je na
dotyk horuci

3. Pripojte generator k inému zdroju
napajania a skdste ho znovu zapnut

4. Ak sa generator neda zapnut ani z
batérie, ani z nastenného
napajacieho zdroja alebo ak sa zd3,
Ze je nieCo posSkodené, kontaktujte
technicku podporu

Prehrievanie pod polami

1. Polia su prilis horuce.

1. Zastavte liecbu

2. Skontrolujte, ¢i polia nie su na dotyk
horuce.

3. Znova spustte liecbu

Pripojovaci kabel/polia zlyhali
a lieCba sa zastavuje.

1. Porucha dosky CAD

1. Zavolajte technicku podporu

2. Pred opatovnym zacatim liecby
vymerite polia snimacov.
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Zvladanie vedlajsich ucinkov

Mozné priciny

Opatrenia, ktoré sa maju prijat

Zacervenanie koZze pod polami
snimacov

Velmi ¢asty vedlajsi ucinok

(Doslo k nemu u 11 % pacientov
v incidenciach pre neziaduce
udalosti suvisiace so zariadenim
v Studii PANOVA-3)

1. Pri vymene poli snimacov pouzivajte
steroidny krém predpisany lekdarom.

2. Umiestnite polia snimacov na miesto
posunuté o 3/4 palca (2 cm) od
posledného miesta (tak, aby bol lepiaci
gél medzi ¢ervenymi znackami).

Ak sa zaCervenanie zhorsi:

1. Navstivte svojho oSetrujuceho lekdra

Pluzgiere pod polami snimacov

Casty vedlajsi G€inok

(Doslo k nemu u 4 % pacientov
v incidenciach pre neziaduce
udalosti suvisiace so zariadenim
v Studii PANOVA-3)

1. Navstivte svojho oSetrujuceho lekara

Svrbenie pod polami snimacov

Velmi ¢asty vedlajsi ucinok

(Doslo k nemu u 15 % pacientov
v incidenciach pre neziaduce
udalosti suvisiace so zariadenim
v studii PANOVA-3)

1. Pri vymene poli snimacov pouzivajte
steroidny krém predpisany lekarom.

2. Umiestnite polia snimacov na miesto
posunuté o 3/4 palca (2 cm) od
posledného miesta (tak, aby bol lepiaci
gél medzi cervenymi znackami).

Ak sa svrbenie zhorsi:

1. Navstivte svojho oSetrujuceho lekara

Bolest pod polami snimacov

Casty vedlajsi G€inok

(Doslo k nemu u 1 % pacientov
v incidenciach pre neziaduce
udalosti suvisiace so zariadenim
v §tadii PANOVA-3)

1. Navstivte svojho oSetrujuceho lekara

»Elektricky” pocit Steklenia alebo
nepohodIné teplo pod polami

Menej ¢asty vedlajsi ucinok,
ktory mohol byt spésobeny
slabym kontaktom s koZou (Doslo
k nemu u <1 % pacientov

v incidenciach pre neziaduce
udalosti suvisiace so zariadenim
v §tadii PANOVA-3)

1. Zabezpecte, aby boli polia v kontakte
s kozou

2. Zabezpecte, aby boli kdble poli bezpecne
pripojené ku CAD a CAD bezpecne
pripojené k zariadeniu.

3. Ak pocit pretrvava, zavolajte technicku
podporu.
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15.

POMOC A INFORMACIE

Technicka podpora

Ak potrebujete technickd podporu, obratte sa na svojho Specialistu na podporu zariadeni. Jeho
kontaktné Udaje vam budu poskytnuté samostatne.

Ak sa nemo0Zete spojit so svojim Specialistom na podporu zariadeni, mozZete kontaktovat technicku
podporu EMEA Novocure cez e-mail: SupportEMEA@novocure.com alebo

patientinfoEMEA@novocure.com.

Pri kontaktovani opiSte problém a poskytnite nasledujice informacie:

MENO (meno/priezvisko)

E-MAIL

TELEFON (volitelny)

KRAJINA:

OTAZKA:

Pri kontaktovani DSS alebo technickej podpory majte poruke aj sériové Cislo zariadenia. Sériové Cislo
najdete na spodnej strane zariadenia (generator TTFields).

Klinicka podpora

Ak pocitite akukolvek zmenu vo svojom zdravotnom stave alebo akékolvek vedlajsie ucinky liecby, ihned’
zavolajte svojmu lekarovi.

Nahlasovanie

Ak sa u vas vyskytne zdvaina nehoda, ku ktorej dojde pocas pouzivania lieCebnej supravy Optune Pax
alebo ITE Transducer Arrays, mali by ste ju nahlasit vyrobcovi (Novocure) a zodpovednému organu
¢lenského Statu, v ktorom mate pobyt.

Cestovanie s Optune Pax

Batérie obsahuju litium-idnovy material a nesmu sa kontrolovat ako batoZina pri cestovani osobnych
lietadiel. M6Zu sa prepravovat v kabine pre cestujicich. Ak mate otazky tykajice sa cestovnych
obmedzeni, obratte sa na DSS.

Poznamka: Zariadenie Optune Pax a polia snimacov aktivuju detektory kovov.

Pri cestovani do inej krajiny so zariadenim Optune Pax, pouZite vhodny elektricky kabel, ktory bol dodany
s lie€ebnou supravou Optune Pax. Cestovné adaptéry sa s lieCebnou supravou Optune Pax nemaju
pouzivat.

QSD-QR-912 EU(SK) Rev 02.0 Optune Pax ITE User Manual
Datum vydania: M3j 2026
Strana 50 z 61


mailto:SupportEMEA@novocure.com
mailto:patientinfoEMEA@novocure.com

16. SLOVNIK

Rakovina —

Chemoterapia -

Kontraindikacie —

Lokalne —

Lokalne pokrocily karcindm pankreasu—
Nab-paclitaxel -

Opiatova medikacia proti bolesti —

Optune Pax, generator elektrického
pola (zariadenie) -

Liecebna stprava Optune Pax —

Progresia —
Steroidy —
Topicky —

Polia snimacov —

Polia liecby nadorov (TTFields) —

abnormalne delenie buniek, ktoré sa Siri bez kontroly

typ lieku pouzivany na ni¢enie rakovinovych buniek
situdcie, ked'sa lie¢ba nema pouzit

v jednej Casti tela

karcindm pankreasu, ktory nemozno odstranit chirurgicky
liek pouzivany na lie¢enie karcindmu pankreasu
pouzivana na timenie strednej az zavaznej bolesti

prenosné zariadenie na doddvanie TTFields do brucha
pacientov s adenokarcindmom pankreasu.

LieCebna suprava, ktora obsahuje zariadenie Optune Pax,
pripojovaci kdbel, napajaci zdroj, batériu, nabijacku, ITE
Transducer Arrays.

Ked karcindm po liecbe nadalej rastie
pri pouZiti na koZi je to liek, ktory moze znizit zapal
na povrchu koze

lepiace naplaste umiestnené na kozi, ktoré dodavaju TTFields do
brucha (plny nazov: ITE Transducer Arrays).

striedavé elektrické polia, ktoré sa pomocou poli snimacov
dodavaju do ¢asti tela so solidnym nddorom. Preukdzalo sa, Ze
TTFields nic¢ia nadorové bunky.
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17.

PRISLUSNE NORMY

Elektronické komponenty lie¢ebnej sipravy Optune Pax a sterilné polia snimacov spliiaju najnovsie

vydania nasledujucich bezpecnostnych noriem:

EN 60601-1, Zdravotnicke elektrické pristroje — ¢ast 1: VSeobecné poziadavky na bezpecnost

EN 60601-1-2, Zdravotnicke elektrické pristroje — ¢ast 1-2: Vseobecné poziadavky na bezpeénost
— Pridruzena norma: Elektromagnetickd kompatibilita — Poziadavky a skusky

EN 60601-1-11, Zdravotnicke elektrické pristroje — ¢ast 1-11: VSeobecné poziadavky na zékladnu
bezpetnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti-- Pridruzend norma: PoZiadavky na
zdravotnicke elektrické pristroje a zdravotnicke elektrické systémy pouzivané pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti v domdacom prostredi

EN 60601-1-6, cCast 1-6: VSeobecné pozZiadavky na zadkladnu bezpecnost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti — Pridruzena norma: Pouzitelnost

EN 62366-1 — Aplikacia inZinierstva pouZitelnosti na zdravotnicke pomocky

EN 62304 — Softvér zdravotnickych pomocok. Procesy Zivotného cyklu softvéru

QSD-QR-912 EU(SK) Rev 02.0 Optune Pax ITE User Manual
Datum vydania: M3j 2026
Strana 52 z 61



18. SPECIFIKACIE VSTUPU A VYSTUPU

LieCebna suprava Optune Pax vratane nabijacky batérii sa povazuje za zariadenie triedy Il podla EN
60601-1.

Spbsob prevddzky — nepretrzity. Zariadenie je prenosné, ked je napdjané batériou, a stacionarne
zariadenie po pripojeni k napdjaciemu zdroju.

PriloZzna Cast je klasifikovana ako BF.

LieCebnad sUprava nie je uréend na poutzitie v pritomnosti horlavych zmesi.
POZNAMKA: Maximalna teplota poli snimacov by mala byt 41 °C+1 °C
NevyZaduje sa dezinfekcia.

ITE Transducer Arrays sa dodavaju sterilné na jednorazové poutzitie.

Batéria pre Optune Pax (Li-lon nabijatelna)
VYSTUP 28,8V === 85 Wh

Nabijacka pre batériu Optune Pax

VSTUP 100-240V "~ 1,5A 50/60 Hz VYSTUP 3X33,6V - 13A

Napdjaci zdroj pre Optune Pax

VSTUP 100-240V "~ 1,2A  50/60 Hz VYSTUP 28V === 5A
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19. EMITOVANE ZIARENIE A ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Liecebna suprava Optune Pax, ktora zahfria zariadenie Optune Pax (TFP9200) a nasledujuce
doplnkové diely, je vhodna na poutZitie v prostredi domdacej zdravotnej starostlivosti, vratane
domadcich zariadeni a zariadeni priamo pripojenych na verejnu nizkonapatovu siet, ktora zasobuje
budovy pouzivané na domace Ucely. Zariadenie Optune Pax (TFP9200) sa smie pouzivat iba s tymito
doplnkovymi dielmi. PouZitie prisluSenstva, ¢asti a kablov inych, ako si uvedené, mbze mat za
nasledok zvysené emisie alebo znizenud odolnost liecebnej sipravy Optune Pax.

1. Pripojovaci kdbel (CAD9100)
Polia snimacov (ITE1013B, ITE1013W, ITE10208B, ITE1020W)

Batéria (IBH9200)

2

3

4. Napdjaci zdroj (SPS9200)

5. Nabijacka batérii (ICH9100)
6

netienené sietové kable na striedavy prad pre vndtorné poutzitie len s maximalnou dizkou 1,5 m

Lie¢ebnd suprava Optune Pax sa pouziva na dodanie elektrickych poli strednej frekvencie do brucha
pacienta prostrednictvom poli snimacov. Zariadenie spolu s inymi komponentmi lieCebnej stipravy
ma poskytovat svoj zakladny vykon tak, aby bola pacientom poskytovana lie¢ba tak, ako je
zamyslana.

Zakladny vykon pre zariadenie Optune Pax (model NovoTTF-200P) sa definuje ako poddvanie liecby
pri 150 £5% kHz a 4000 +15% mA od 3Spicky k Spicke.

VSimnite si, Ze zastavenie terapie z dOvodu rozpoznania potencidlne nebezpecnej situdcie
zariadenim je na kratku dobu povolené, pokial zariadenie obnovi terapiu, ked' je znova zapnuté
a poddva liecbu pri 150 5 % kHz a 4000 £15 % mA od 3$picky k Spicke.

Normalna prevadzka

Zariadenie Optune Pax funguje spravne, ked sa rozsvietia modré LED diédy obklopujlice tlacidlo
TTFields a nezaznie Ziadny oznamovaci signal. Nabijacka ICH9100 funguje spravne, ked'svietia vietky
LED. Napajaci zdroj SPS9200 funguje spravne, ked' je zapnutd modra LED didda obklopujuica tlacidlo
TTFields a nezaznie Ziadny oznamovaci signal.

Liecebna suprava Optune Pax vyZaduje Specidlne preventivne opatrenia, pokial ide
o elektromagnetické rusenie, a musi byt nainStalovanad a pouZivana v sulade s podmienkami
prostredia uvedenymi v Casti 11 a podla informacii o EMK uvedenych niZzsie.

PouZitie prislusenstva, ¢asti a kablov inych, ako st uvedené, moéze mat za nasledok zvysené EMISIE
alebo znizeni ODOLNOST Optune Pax.

VAROVANIE: Prenosné radiové komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su
anténne kable a externé antény) by sa nemali pouzivat blizsie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek
Casti liecebnej supravy Optune Pax, vratane kablov urcenych vyrobcom. V opac¢nom pripade by
mohlo déjst k zhorseniu vykonu tohto zariadenia, ¢o znamend, Ze zariadenie sa mdzZe zastavit.
V pripade zastavenia terapie by sa malo zariadenie opat zapnut, aby sa terapia obnovila.
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Pouzivatelia by si mali byt vedomi, Ze existuje riziko zastavenia terapie z dévodu blizkosti beznym
vysielacom, ako su citacky (RFID), elektronické zabezpecovacie systémy (napr. detektory kovov,
elektronicky dohlad nad tovarom), systémy bezdrotovej komunikacie na kratke vzdialenosti (NFC),
bezdrotovy prenos energie (WPT), mobilné siete 5G a jedinecné zdravotnicke vysielace, ako su
elektrokautery, MRI, elektrochirurgické jednotky a diatermické zariadenia. V pripade zastavenia
terapie by sa malo zariadenie opat zapnut, aby sa terapia obnovila.

Pouzivatelia by si mali byt vedomi, Ze existuje riziko zastavenia terapie z dévodu elektrostatickych
vybojov (ESD) priamo do liecebnej supravy Optune Pax, alebo do kovovych predmetov v blizkosti
lie¢ebnej supravy Optune Pax. V pripade zastavenia terapie by sa malo zariadenie opéat zapnut, aby
sa terapia obnovila.

Tabulka 1 — Usmernenie a vyhlasenie VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE — pre vietky ME ZARIADENIA a
ME SYSTEMY

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Liecebna slprava Optune Pax je urcena na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je uvedené nizsie.

Zakaznik a pouzivatel lieebnej sipravy Optune Pax by mali zabezpecit, aby sa stprava pouzivala v takomto
prostredi.

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Optune Pax pouZiva RF energiu iba na vlastné vnutorné
Radiofrekvencéné emisie CISPR 11 Skupina 1 fungovanie. RF emisie su preto velmi nizke a nie je
pravdepodobné, Ze by sposobili rusenie elektronického
zariadenia v blizkosti.

Radiofrekvencéné emisie CISPR 11 Trieda B Optune Pax je vhodné na pouzitie vo vSetkych
—— - prevadzkach vratane domacnosti a prevadzok priamo
Harmonické emisie IEC 61000-3-2 Trieda A pripojenych na verejnu nizkonapatovd siet, ktora

Kolisanie napétia/blikanie IEC 61000-3-3| Vykazuje sulad | 23s0buje budovy pouzivané na doméce ucely.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200 su uréené na poutzitie v nizsSie uvedenom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel by mal zabezpedit, aby sa nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200
pouzivali vtakomto prostredi.

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Radiofrekvencéné emisie CISPR 11 Skupina 1 Nabijac¢ka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200 vyuzivaju
RF energiu len na svoju vnutornu funkciu.

RF emisie su preto velmi nizke a nie je pravdepodobné,
aby vyvolali nejaké rusenie elektronickych zariadeni v

blizkosti.
Radiofrekvencéné emisie CISPR 11 Trieda B Nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200 su vhodné
na pouzitie vo vsetkych zariadeniach vratane domacich
Harmonické emisie IEC 61000-3-2 Trieda A zariadeni a zariadeni priamo pripojenych na verejnu

Kolisanie napatia/blikanie IEC 61000-3-3 | Vykazuje sulad nl'zko’napfaivtovu siet, ktora zasobuje budovy pouZivané na
domadce ucely.

Varovanie: Zariadenie Optune Pax, nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200 by sa nemali pouzivat
v blizkosti iného zariadenia alebo ukladat na iné zariadenie.
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Tabulka 2 — Usmernenie a vyhlasenie VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST pre vietky ME ZARIADENIA a

ME SYSTEMY

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Optune Pax je urcené na poutzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je uvedené dalej. Zakaznik a pouzivatel
Optune Pax by mali zabezpecit, aby sa pouZivalo v takomto prostredi.

Test emisii

Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC
61000-4-2

Urover testu podla
IEC 60601

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

Miera zhody

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

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

Relativna vlhkost by mala byt asporn
5 %.

Rychle elektrické prechodové
javy/skupiny impulzov
IEC 61000-4-4

+2 kV pre napdjacie vedenia
+1 kV pre vstupné/vystupné
vedenia

+2 kV pre napajacie vedenia
+1 kV pre vstupné/vystupné
vedenia 100 kHz opakovaci
kmitocet

Kvalita sietového napatia by mala
zodpovedat typickému komerénému
alebo nemocni¢nému prostrediu.

Nahla zmena napatia
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV z vedenia na
vedenie

+0,5 kV, +1 kV, +2 kV z
vedenia na uzemnenie

+0,5 kV, 1 kV z vedenia na
vedenie

+0,5 kV, +1 kV, +2 kV z
vedenia na uzemnenie

Kvalita sietového napatia by mala
zodpovedat typickému komerénému
alebo nemocni¢nému prostrediu.

Poklesy napatia, kratke
prerusenia a kolisanie napatia
na vstupnych napajacich
vedeniach

IEC 61000-4-11

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

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

Jedna faza: pri 0°

0% UT; 250/300 cyklu

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

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

Jedna faza: pri 0°

0 % UT; 250/300 cyklu

Kvalita sietového napatia by mala
zodpovedat typickému komerénému
alebo nemocni¢nému prostrediu.

Magnetické pole sietovej
frekvencie (50/60 Hz) podla
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetické polia sietovej frekvencie
by mali byt na drovni
charakteristickej pre typické miesto
v typickom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: UT je napétie striedavého prudu zo siete pred aplikovanim testovacej Grovne.

QSD-QR-912 EU(SK) Rev 02.0 Optune Pax ITE User Manual
Datum vydania: M3j 2026
Strana 56 z 61




Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200 su uréené na poufZitie v nizsSie uvedenom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel by mal zabezpedit, aby sa nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200
pouzivali v takomto prostredi.

Test emisii

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

Urover testu podla
IEC 60601

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

Miera zhody

18 kV kontakt
+2 kV, +4 kV,
+8 kV, +15 kV vzduch

Elektromagnetické
prostredie — usmernenie

Relativna vlhkost by mala byt aspori
5 %.

Rychle elektrické prechodové
javy/skupiny impulzov
IEC 61000-4-4

+2 kV pre napdjacie vedenia
+1 kV pre vstupné/vystupné
vedenia

+2 kV pre napajacie vedenia
+1 kV pre vstupné/vystupné
vedenia 100 kHz opakovaci
kmitocet

Kvalita sietového napatia by mala
zodpovedat typickému komerénému
alebo nemocni¢nému prostrediu.

Nahla zmena napatia
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV z vedenia na
vedenie

+0,5 kV, +1 kV, +2 kV z
vedenia na uzemnenie

+0,5 kV, +1 kV z vedenia na
vedenie

+0,5 kV, +1 kV, +2 kV z
vedenia na uzemnenie

Kvalita sietového napatia by mala
zodpovedat typickému komerénému
alebo nemocni¢nému prostrediu.

Poklesy napatia, kratke
prerusenia a kolisanie napatia
na vstupnych napajacich
vedeniach

IEC 61000-4-11

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

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

Jedna faza: pri 0°

0 % UT; 250/300 cyklu

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

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

Jedna faza: pri 0°

0% UT; 250/300 cyklu

Kvalita sietového napatia by mala
zodpovedat typickému komerénému
alebo nemocni¢nému prostrediu.

Magnetické pole sietovej
frekvencie (50/60 Hz) podla
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magnetické polia sietovej frekvencie
by mali byt na drovni
charakteristickej pre typické miesto
v typickom komer¢nom alebo
nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: UT je napétie striedavého prudu zo siete pred aplikovanim testovacej Grovne = 120 V a 230 V
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Tabulka 3 — Usmernenie a vyhlasenie VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST — pre ME ZARIADENIA a ME
SYSTEMY, ktoré nesliZia na PODPORU ZIVOTA

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Optune Pax je urcené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je uvedené dalej. Zakaznik a
pouzivatel Optune Pax by mali zabezpedit, aby sa pouzivalo v takomto prostredi.

Test odolnosti

Vedena RF
IEC 61000-4-6

VyZarovana RF
IEC 61000-4-3

Uroveri testu podla
IEC 60601

3V
0,15 MHz - 80 MHz

6 V v pasmach ISM medzi
0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM pri 1 kHz
(tabulka 8.5.1)

10V/m

Miera zhody

3V
0,15 MHz - 80 MHz

6 V v pasmach ISM medzi
0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

10V/m
80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Pri Optune Pax, vratane kablov, sa nesmu pouzivat
prenosné a mobilné radiofrekvencné komunikacné
zariadenia blizSie, neZ je odporucany odstup
vypocitany z rovnice tykajucej sa frekvencie vysielaca.
Odporucana vzdialenost odstupu

6

Kde P je maximalny vykon vo W, d je minimalna
vzdialenost odstupu v m, a E je UROVEN TESTU
ODOLNOSTI vo V/m.

Intenzita pola pevnych radiofrekvencénych vysielacov,
urcena na zaklade elektromagnetického prieskumu
pracoviska?, musi byt mensia ako Uroveri zhody

v kazdom frekven¢nom rozsahu.

Rusenie sa moze vyskytnut v blizkosti zariadenia
oznaceného tymto symbolom:

()

POZNAMKA Tieto usmernenia nemusia platit vo véetkych situacidch. Sirenie elektromagnetickych vin ovplyviiuje vstrebavanie a odraz
od Struktur, predmetov a ludi.

a. Intenzitu poli pevnych vysielacov, ako napriklad zakladriovych stanic pre radiové (mobilné/bezsndrové) telefény a pozemné
mobilné radia, amatérske radiové vysielanie, vysielanie na vinach AM a FM a televizne vysielanie nemozno presne
teoreticky predpokladat. Na vyhodnotenie elektromagnetického prostredia z ddvodu pevnych RF vysielacov by sa malo
zvazit vykonanie elektromagnetického merania pracoviska. Ak merand sila pola v mieste, v ktorom sa pouziva lieCebna
suprava Optune Pax, prekroci vyssie uvedenu platna Uroven zhody pre RF energiu, lieCebna suprava Optune Pax by sa mala
pozorovat, aby sa overila jej normélna prevadzka. Ak sa zisti abnormalny vykon, mézu byt potrebné dalsie opatrenia,
napriklad zmena orientdacie alebo premiestnenie lieCebnej sipravy Optune Pax.
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— elektromagneticka odolnost

Nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200 su uréené na pouZzitie v nizsie uvedenom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel by mal zabezpedit, aby sa nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200
pouzivali v takomto prostredi.

Test odolnosti

Vedena RF
IEC 61000-4-6

VyZarovana RF
IEC 61000-4-3

Uroven testu podla
IEC 60601

3V
0,15 MHz — 80 MHz

6V v pasmach ISM
medzi 0,15 MHz

a 80 MHz

80 % AM pri 1 kHz
(tabulka 8.5.1)

10V/m

Miera zhody

3V
0,15 MHz — 80 MHz

6 V v pasmach ISM
medzi 0,15 MHz
a 80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

10V/m
80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Pri nabijacke ICH9100 a napajacom zdroji SPS9200, vratane
kablov, sa nemaju pouzivat prenosné a mobilné
radiofrekvencné komunikacné zariadenia blizsie, nez je
odporucany odstup vypocitany z rovnice tykajucej sa
frekvencie vysielaca.

Odporucéana vzdialenost odstupu

6
d= _

E
Kde P je maximalny vykon vo W, d je minimalna vzdialenost
odstupu v m, a E je UROVEN TESTU ODOLNOSTI vo V/m.
Intenzita pola pevnych radiofrekvenénych vysielacov, uréena
na zaklade elektromagnetického prieskumu pracoviska?, musi
byt mensia ako uroven zhody v kazdom frekvenénom rozsahu.

VP

Rusenie sa moze vyskytnut v blizkosti zariadenia oznaceného
tymto symbolom:

()

POZNAMKA Tieto usmernenia nemusia platit vo vetkych situdciach. Sirenie elektromagnetickych vin ovplyviiuje vstrebavanie a odraz od
Struktur, predmetov a ludi.

a. Intenzitu poli pevnych vysielacov, ako napriklad zakladiovych stanic pre radiové (mobilné/bezsnurové) telefény a mobilné radia,
amatérske radiové vysielanie, vysielanie na vinach AM a FM a televizne vysielanie nemozZno presne teoreticky predpokladat. Na
vyhodnotenie elektromagnetického prostredia z dévodu pevnych RF vysielacov by sa malo zvazit vykonanie elektromagnetického
merania pracoviska. Ak merana sila pola v mieste, kde sa pouZiva nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200, presahuje

prislusnu Uroven zhody pre vysokofrekvenénu energiu uvedenu vyssie, nabijacka ICH9100 a napdjaci zdroj SPS9200 by sa mali
sledovat, aby sa overila normalna prevadzka. Ak sa zisti abnormalny vykon, moézu byt potrebné dalSie opatrenia, napriklad zmena
orientacie alebo premiestnenie nabijacky ICH9100 a napajacieho zdroja SPS9200.

Normalna prevadzka: Zariadenie funguje spravne, ked sa rozsvieti modra LED diéda obklopujuca tlacidlo TTFields
a nezaznie Ziadny oznamovaci signal. Nabijacka ICH9100 funguje spravne, ked' svietia vSetky LED. Napajaci zdroj
SPS9200 funguje spravne, ked su zapnuté modré LED didédy obklopujice tladidlo TTFields a nezaznie Ziadny

oznamovaci signal.

QSD-QR-912 EU(SK) Rev 02.0 Optune Pax ITE User Manual
Datum vydania: M3j 2026
Strana 59 z 61



Tabul'ka 4 — Odporucané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi zariadeniami vysokofrekvenénej energie
a ME ZARIADENIM alebo ME SYSTEMOM- pre ME ZARIADENIE a ME SYSTEMY, ktoré neslizia na PODPORU
ZIVOTA

| Vzdialenost odstupu na zaklade frekvencie vysielaéa m |

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

Menovity maximalny
vystupny vykon vysielaca (W)

Zéakaznik alebo pouzivatel Optune Pax m6zu pomact zabranit elektromagnetickému ruseniu dodrziavanim minimalnej

vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikac¢nymi zariadeniami (vysielacmi) a Optune Pax podla
nasledujuceho odporucania v stlade s maximalnym vystupnym vykonom komunikacného zariadenia.

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

POZNAMKA: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin ovplyviiuje vstrebavanie a
odraz od Struktur, predmetov a fudi.

V pripade vysielacov, ktorych maximalny vystupny vykon sa vyssie neuvadza, mozno odporucany odstup d v metroch (m) stanovit
pomocou rovnice vztahujlcej sa na frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny vystupny vykon vysiela¢a vo wattoch (W) podla
vyrobcu vysielaca.
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