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1. OM OPTUNE PAX-BEHANDLINGSSATS OCH ITE TRANSDUCER ARRAYS

1.1. PRODUKTBESKRIVNING

Optune Pax (apparat) ar en béarbar batteridriven apparat. Den alstrar elektriska falt som kallas
tumorbehandlingsfalt (“TTFields”) som utovar fysisk kraft for att déda cancerceller. ITE Transducer Arrays
som ar anslutna till apparaten avger TTFields-terapi till buken.

Din lakare har ordinerat Optune Pax for daglig anvandning eftersom hen har bedémt att du ar en bra
kandidat for behandling med apparaten. Eventuellt kan du anvdnda Optune Pax sjalv, eller ocksa kan du
behova hjalp fran en ldkare, familjemedlem eller annan vardare. Optune Pax ska anvandas i minst 12 timmar
per dag i genomsnitt. Anviand Optune Pax sd manga timmar per dag som mojligt, eftersom langre
anvandningstid forknippas med forbattrad behandlingseffekt. Du kan ta korta pauser for personliga behov.

Optune Pax-behandlingssats omfattar den elektriska faltgeneratorn (apparaten), anslutningskabeln,
stromforsorjningen, batterierna, batteriladdaren och ITE Transducer Arrays.

Nar behandlingen pabérjas kommer en utbildad vardpersonal eller en representant fran Novocure att ldra
dig hur du anvander apparaten, inklusive hur transducerarrayerna placeras pa din rygg och din buk enligt
den layout som din ldkare har tillhandahallit, laddar och byter ut batterier och ansluter apparaten.
Representanten fran Novocure kommer ocksa att lara dig vad du ska géra om ett larm piper. Efter denna
korta utbildning, vid behov med hjalp av en familjemedlem eller vardare, kommer du att kunna anvanda
apparaten pa korrekt satt. Du kommer dven att kunna byta ut batterier, ladda batterier och byta
transducerarrayer efter behov. Se avsnitt 15 for att kontakta teknisk support.

Apparaten kan baras nar du anvander ett batteri. Du kan fortsatta med ditt normala dagliga liv medan du
bar generatorn i en vaska som tillhandahalls av Novocure. Med Optune Pax medfdljer fyra laddningsbara
batterier. Varje batteri racker i cirka en timme. Nar du sover, eller vid andra tillfdllen nadr du planerar att
stanna kvar pa samma plats en stund, kan generatorn anslutas till ett vanligt vagguttag.

Optune Pax behover inget regelbundet underhall. Apparaten har inte heller nagra installningar som du
behover andra. Det enda du behdver géra ar att kontrollera att generatorn har stromférsorjning (antingen
ett laddat batteri eller att den &r ansluten till viagguttaget) och att sla PA och stanga AV den. Om generatorn
inte fungerar kommer ett larm att pipa. En felsdkningsguide tillhandahalls i den har handboken (avsnitt 14).
Du kan ocksa hanvisa till teknisk support (avsnitt 15).

Du maste byta transducerarrayer varje 3—4 dagar. For att géra detta maste du stoppa behandlingen (dvs.
stanga AV apparaten) for att ta bort arrayerna fran din buk och byta ut dem mot nya.

Hall behandlingsavbrotten sa korta som majligt. Du kan avbryta behandlingen for personliga behov, som att
bada, motionera, eller nar som helst da du behover ett planerat behandlingsavbrott.

Din buk kan rengoras pa 2 satt:

e Tvitta med en svamp om du behaller dina arrayer pa dig:

Koppla ur arrayerna fran apparaten. Tack de urkopplade arrayerna och kablarna som fortfarande sitter fast
pa dig genom att placera en handduk runt din buk for att férhindra att de blir bl6ta medan du tvattar resten
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av din kropp med en mjuk, ren tvattlapp eller svamp. Ldmna apparaten utanfér badrummet medan du
tvattar dig med en svamp.

e En fullstdndig dusch om arrayerna ar avsedda att tas bort:

Koppla ur arrayerna fran apparaten. Ta en dusch nar dina arrayer har kopplats ur. Se detaljer i avsnitt 9.3
nedan for borttagning av arrayer. Laimna apparaten utanfér badrummet medan du duschar.

1.2. AVSETT ANDAMAL

Optune Pax-behandlingssats ar avsedd for behandling av vuxna patienter med lokalt avancerad
pankreascancer av exokrint ursprung samtidigt med gemcitabin och nab-paklitaxel i enlighet med
rekommendationer i riktlinjer.

1.3. AVSEDD ANVANDARE

Behandlingen &r avsedd for vuxna patienter, som ar 18 ar eller aldre.

1.4. KONTRAINDIKATIONER, VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
OBSERVERANDEN

Kontraindikationer

Anvand inte Optune Pax om du har ett elektriskt implantat. Anvandning av Optune Pax tillsammans med
elektroniska implantat har inte testats och kan leda till att den implanterade apparaten inte fungerar som
den ska.

Anvand inte Optune Pax om du vet att du ar 6verkanslig mot gel, som sadan gel som anvands pa
klisterlappar for elektrokardiogram (EKG) eller pa elektroder for transkutan elektrisk nervstimulering
(TENS). I sadana fall kan hudkontakt med den gel som anvands med Optune Pax ofta ge 6kad rodnad och
klada, och kan i séllsynta fall dven leda till allvarliga allergier som chock och andningssvikt.

Varningar

Varning — Anvand Optune Pax endast efter att du har fatt utbildning fran Novocure eller av annan
kvalificerad personal, som din ldkare, en sjukskoterska eller annan vardpersonal som har genomgatt en
utbildningskurs given av Novocure (produkttillverkaren).

Din utbildning kommer att inkludera en detaljerad genomgang av patientens anvandarhandbok och
praktisk 6ovning i hur apparaten anvands. Utover detta kommer du att utbildas i vad du ska géra om det
uppstar problem med behandlingen. Om du anvdnder Optune Pax utan att ha fatt den héar utbildningen kan
det medfora avbrott i behandlingen och det kan i séllsynta fall leda till 6kade hudutslag, 6ppna sar pa din
buk eller rygg, allergiska reaktioner eller till och med en elektrisk st6t.

Varning - Om huden blir irriterad, vilket visar sig som rodnad under transducerarrayerna (ett lindrigt utslag),
ska du kontakta din ldkare som kommer att ordinera hogpotenta topikala steroider (hydrokortisonsalva)
for dig som du ska anvdnda nar transducerarrayerna byts ut. Anvandning av denna salva hjalper till att
lindra hudirritationen. Om du inte anvander denna salva kan hudirritationen bli allvarligare och till och med
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leda till nedbrytning av huden, infektioner, smarta och blasor. Om det hander, ska du sluta att anvanda den
topikala steroidsalvan och kontakta din ldkare. Din lakare kommer att férse dig med en antibiotikasalva
som du ska anvdnda nar du byter transducerarrayer. Om du inte anvander denna salva kan symptomen
fortsatta och din lakare kan be dig att ta en paus fran behandlingen tills huden har lakt.

Varning - All apparatservice maste utforas av kvalificerad och utbildad personal. Inga dndringar av denna
utrustning ar tillatna. Om du sjalv férsoker 6ppna och utfora service pa apparaten kan du orsaka skada pa
apparaten. Du kan dven fa en elektrisk stot om du vidror de inre delarna av apparaten.

Varning — Transducerarrayerna ar avsedda for engangsbruk och ska inte tas bort fran din kropp och déarefter
sattas tillbaka igen. Om du satter tillbaka en anvand transducerarray igen faster den kanske inte bra mot
din hud och apparaten kan stidngas av. Transducerarrayerna ska inte ateranviandas. Ateranviandning av
transducerarrayer kan leda till dalig kontakt med huden och kan leda till att apparaten larmar och slutar
fungera. Ateranviandning av transducerarrayer kan leda till att inflammationen i huden férvirras och i
sallsynta fall aven till lokal infektion. Om du far en infektion i din hud (var, svullnad och viarmekansla) ska
du omedelbart kontakta din ldkare.

Forsiktighetsatgarder

Forsiktighet - Anvand inte Optune Pax med nagra delar som inte levererats med apparaten, skickats till dig
av produkttillverkaren eller har givits till dig av din ldkare. Anvandning av andra delar, som tillverkats av
andra foretag eller ar avsedda fér anvandning med andra apparater, kan skada apparaten. Detta kan leda
till behandlingsavbrott.

Forsiktighet - Anvand inte Optune Pax om nagra delar ser ut att vara skadade (sasom trasiga kablar, 16sa
kontakter, 16sa uttag, sprickor eller brott i plastfodralet, 6ppning i stromforsérjningen). Anvandning av
skadade komponenter kan skada apparaten och orsaka behandlingsavbrott.

Forsiktighet - Lat inte apparaten, transducerarrayer eller andra delar bli vata. Om apparaten blir vat kan
den skadas, vilket hindrar dig fran att fa behandling. Om transducerarrayerna blir valdigt vata kommer de
sannolikt att lossna fran din hud. Om detta hdnder stings apparaten av och du maste byta
transducerarrayer.

Forsiktighet - Se till att Optune Pax-strombrytare ar i AV-laget innan transducerarrayerna ansluts eller
kopplas bort. Om du kopplar bort transducerarrayerna med strombrytaren i PA-laget kan det leda till att
ett apparatlarm utldses, och det kan skada apparaten.

Forsiktighet — Om du har en underliggande allvarlig hudsjukdom pa buken ska du diskutera med din ldkare
om detta kan forhindra eller tillfalligt stora Optune Pax-behandlingen.

Foérsiktighet — Anvand inte Optune Pax om du ar gravid, tror att du kan vara gravid, eller férsoker bli gravid.
Om du ar en kvinna som kan bli gravid, maste du anvdnda preventivmedel nar du anvander apparaten.
Optune Pax har inte testats pa gravida kvinnor. Det ar inte kant vilka bieffekter apparaten kan orsaka om
du ar gravid, eller om den kommer att vara effektiv.

Forsiktighet - Det finns risk for fall pa grund av intrassling i anslutningskabeln. Du kan Oovervaga att fasta
kabeln med en klamma i ditt balte.

Forsiktighet - Om apparaten faller pa anvandaren kan det leda till personskador.
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Observeranden
Observera — Optune Pax och transducerarrayerna aktiverar metalldetektorer.

Observera— Om du planerar att vara hemifran mer dn 1 timme ska du ta med dig ett extra batteri och/eller
stromforsorjningen, ifall det batteri du anvander skulle ta slut. Om du inte tar med dig ett reservbatteri
och/eller stromforsérjningen kan du fa ett avbrott i behandlingen.

Observera — Se till att du alltid har minst 12 extra transducerarrayer. Detta rdcker tills nasta leverans av
transducerarrayer kommer. Kom ihag att bestélla fler transducerarrayer nar det finns minst 12 extra
transducerarrayer kvar. Om du inte bestéller transducerarrayer i tid kan du fa ett avbrott i behandlingen.

Observera — Batterierna kan forsvagas med tiden och behdva bytas ut. Du vet att s3 ar fallet nar den tid
som apparaten kan vara i gdng med ett fulladdat batteri bérjar bli kortare. Om exempelvis indikatorlampan
for svagt batteri blinkar redan 1 timme efter behandlingens borjan, ska batteriet bytas ut. Om du inte har
nagra reservbatterier nar dina batterier tar slut kan du fa ett avbrott i behandlingen.

Observera - Du ska alltid ha med dig felsékningsguiden (se avsnitt 14 i denna patientinformation och
anvandarhandbok). Denna guide dr nodvandig for att sdkerstélla att Optune Pax fungerar ordentligt. Om
du inte anvander apparaten pa ratt satt kan du fa ett avbrott i behandlingen.

Observera — Blockera inte ventilationsoppningarna pa framsidan och baksidan av apparaten. Om
ventilationséppningarna blockeras kan apparaten 6verhettas och stangas av, vilket leder till ett avbrott i
behandlingen. Om detta hander ska du ta bort det som blockerar ventilationséppningarna, vanta 5 minuter
och déarefter starta om apparaten. Om ventilationsdppningarna ar blockerade av djurhar/damm ska
apparaten returneras till tillverkaren for service.

Observera — Blockera inte ventilationsoppningarna som finns pa batteriladdarens sidor. Om
ventilationsGppningarna blockeras kan laddaren éverhettas. Detta kan forhindra att batterierna laddas. Om
ventilationséppningarna ar blockerade av djurhar/damm ska batteriladdaren returneras till tillverkaren for
service.

Observera — Innan en transducerarray anvands ska du kontrollera att dess forpackning ar forseglad genom
att gnugga férpackningen forsiktigt mellan tumme och pekfinger pa alla fyra sidor. Férpackningen ska vara
stangd pa alla sidor. Det ska inte finnas nagon 6ppning i forpackningens forsegling. Transducerarrayen kan
vara trasig om forpackningen inte ar forseglad. En skadad transducerarray fungerar inte ordentligt och kan
leda till att apparaten stangs av.

Observera — Forvara apparaten utom rackhall fér barn och husdjur.
Observera — Apparaten har en sladd som kan utgora en snubbelrisk nar den ar ansluten till ett eluttag.

Observera — Tack inte o6ver apparaten eller stromférsorjningen. Detta kan leda till dverhettning av
apparaten och orsaka ytliga varmeskador.
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2. KLINISK NYTTA OCH KLINISK EVIDENS

En stor klinisk studie, som kallas PANOVA-3, utférdes for att utvardera anvandningen av Optune Pax for
behandling av lokalt avancerad pankreascancer. Studien PANOVA-3 bedémde anvdandningen av Optune Pax
nar den anvandes tillsammans med cancerldkemedel (gemcitabin och nab-paklitaxel) som ar godkanda for
behandling av pankreascancer, jamfort med anvandningen av endast cancerldkemedel. 571 patienter
inkluderades i studien. Halften av patienterna behandlades med Optune Pax tillsammans med
cancerlakemedel, medan den andra halften behandlades med endast cancerlakemedel.

Studien PANOVA-3 visade att anvandning av Optune Pax tillsammans med cancerldkemedel var mer
effektivt i behandlingen av lokalt avancerad pankreascancer, an att anvdnda endast dessa
cancerldkemedel. Gruppen av patienter som tilldelades att fa Optune Pax med cancerlakemedel levde mer
dn 2 manader langre, i genomsnitt, &n gruppen av patienter som tilldelades behandling med endast
cancerlakemedel.

| studien PANOVA-3 ledde anvdndningen av Optune Pax tillsammans med cancerldkemedel inte till nagra
negativa interaktioner med ldkemedlet. Dessutom var frekvensen av allvarliga medicinska problem
likvardiga mellan gruppen som behandlades med Optune Pax med cancerldkemedel och gruppen som
behandlades med endast cancerlakemedel.

Anvandningen av Optune Pax ledde till mild eller mattlig hudirritation under transducerarrayerna (rott
utslag, sma sar eller blasor) hos 209 av 274 patienter (76 %). Mild till mattlig hudirritation under arrayerna
ar en forvantad bieffekt av TTFields-terapi. Inga av dessa fall av hudirritation orsakade skador pa huden
som inte kunde atgardas med hjalp av topikala receptbelagda ldkemedel (t.ex. Steroidsalva) och att flytta
transducerarrayernas placering. Ett litet antal Optune Pax-patienter i studien (7) upplevde ett allvarligare
hudproblem som kravde att de tog en tillfallig paus fran anvdandningen av Optune Pax. | samtliga fall [6stes
hudproblemet.

Be din lakare om mer information angaende studien PANOVA-3.
Férvantad klinisk nytta fér patienten

Alla patienter i den kliniska studien PANOVA-3 som anvande Optune Pax, anvande den tillsammans med
cancerldkemedel (gemcitabin och nab-paklitaxel). Patienter som anvdnde Optune Pax under en manad
eller langre, och som fick en eller fler cykler av cancerlakemedel, levde i genomsnitt mer an 3 manader
langre dn patienter som enbart fick en eller fler cykler av cancerlakemedlet. Mer specifikt levde cirka 75 %
av patienterna som anvande Optune Pax tillsammans med cancerldkemedel i mer an 12 manader efter att
behandlingen pabdrjats, jamfort med 66 % av patienterna som fick endast cancerldkemedel.

Foljande ytterligare fordelar observerades i studien PANOVA-3:

. | gruppen av patienter som anvdande Optune Pax med cancerldkemedel upplevde ungefar halften
(49 %) ingen forsamring av sin cancer inom det forsta aret, jamfort med 39 % for patienter som
behandlades med endast cancerlakemedel.

e  Patienter som anvande Optune Pax med cancerldkemedel levde i genomsnitt 6 manader langre utan
forvarrad smarta, an patienter som fick endast cancerldkemedel. Patienter som anvande Optune Pax
med cancerldkemedel upplevde i genomsnitt en battre livskvalitet an patienter som fick endast
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cancerlakemedel nar det galler tiden till forsamring av livskvalitet, smarta och pankreassmarta.

e  Patienter som anvdnde Optune Pax med cancerlakemedel upplevde i genomsnitt en fordrojning i
deras behov av smairtlindrande lékemedel pd 2 manader, &n patienter som fick endast
cancerlakemedel.

e Nar man specifikt tittar pa anvandningen av opioida smartstillande ldkemedel, férdrojde patienter
som anvande Optune Pax med cancerlakemedel sitt behov av opioida smartstillande lakemedel med
i genomsnitt 2 och en halvmanad, jamfort med patienter som behandlades med endast
cancerlakemedel.

| synnerhet var 42 % av patienterna som anvdnde Optune Pax med cancerldakemedel opioidfria vid 1 ar,
jamfort med 32 % av patienterna som behandlades med endast cancerlakemedel.

QSD-QR-912 EU(SV) Rev 02.0 Optune Pax ITE User Manual
Utfardandedatum: Maj 2026
Sida 9 av 63



3. VILKA RISKER FINNS DET MED ATT ANVANDA OPTUNE PAX-
BEHANDLINGSSATS OCH ITE TRANSDUCER ARRAYS?

Den vanligaste risken vid anvandning av Optune Pax ar hudirritation under transducerarrayerna, vilket visar
sig som ett rott utslag, sma sar eller blasor pa buken. | de flesta fall &r hudirritationen mild eller mattlig och
behandlas med en steroidsalva. Ibland &ar hudirritationen allvarligare, leder till 6ppna sar, infektion
och/eller smarta som kréver att anvandningen av apparaten stoppas tills huden har lakt.

| en stor klinisk studie, kallad PANOVA-3 och som utvarderade anvdandningen av Optune Pax tillsammans
med gemcitabin och nab-paklitaxel for att behandla din typ av pankreascancer, upplevde cirka 76 % av
Optune Pax-patienterna ett hudbesvar som var relaterat till anvandningen av apparaten. De flesta av dessa
fall var inte allvarliga och behandlades framgangsrikt med topikala salvor. Endast 8 % av Optune Pax-
patienterna hade allvarlig hudirritation.

N&r man tittar pa alla allvarliga medicinska problem som rapporterats i studien PANOVA-3, visar tabellen
nedan hur ofta allvarliga medicinska problem forekom i gruppen av patienter som anvande Optune Pax
med cancerldkemedel och i gruppen av patienter som fick endast cancerlakemedel. De medicinska
problemen och hur ofta dessa medicinska problem férekom i gruppen som behandlades med Optune Pax
och cancerlakemedel var liknande den gruppen som endast behandlades med cancerlakemedel.

Medicinskt problem Optune Pax + cancerlikemedel Cancerlikemedel
52 av 273 forsok
Infektioner 55 av 274 forsékspersoner (20 %) av orsokspersoner
(19 %)
40 av 273 forsok
Magtarmkanalen 48 av 274 forsokspersoner (18 %) av Orsokspersoner
(15 %)
27 av 273 forsok
Lever och gallvdgar 39 av 274 forsokspersoner (14 %) (10a;) orsokspersoner
(]
28 av 273 forsok
Blodet och lymfsystemet 24 av 274 forsdkspersoner (9 %) (103(;) orsokspersoner
0o
11 av 273 férsok
Andningsstérningar 21 av 274 férsdkspersoner (8 %) p ;\)/ Oorsokspersoner
(]
12 av 273 forsok
Allmédnna besvar 17 av 274 férsdkspersoner (6 %) 4 ;\)’ Orsokspersoner
0o
10 av 273 forsok
Hjartrubbningar 13 av 274 forsékspersoner (5 %) » ;\)’ orsokspersoner
0o
11 av 273 férsok
Metabolism och nutrition 9 av 274 forsokspersoner (3 %) (4 ;‘)’ orsokspersoner
(o]
7 av 273 forsok
Blodkarl 9 av 274 forsokspersoner (3 %) av Orsokspersoner
(3%)
2 av 273 forsok
Nervsystemet 6 av 274 forsdkspersoner (2 %) (130;) orsokspersoner
(]
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11 av 273 forsokspersoner

Njurstorningar 5 av 274 forsokspersoner (2 %) (4 %)
(o]

Skador, férgiftningloch 5 av 274 forskspersoner (2 %) 3 av 273 forsokspersoner
behandlingskomplikationer (1 %)

3 av 273 forsokspersoner

Muskler och leder 2 av 274 forsokspersoner (1 %) (1%)
0

3 av 273 forsdkspersoner

Psykiatriska storningar 2 av 274 forsokspersoner (1 %) (1%)
(o]

Neoplasier; beni li 1 av 273 forsok
eop 'a'5|er, enigna, maligna, 0 av 274 forsokspersoner (0 %) av Orsokspersoner
ospecificerade (0,5 %)

1 av 273 forsokspersoner

Immunsystemet 0 av 274 forsokspersoner (0 %) (0,5 %)
) (o]

Nedan &r en lista med andra mojliga o6nskade effekter (dvs. komplikationer) som forknippas med
anvandningen av Optune Pax tillsammans med cancerldkemedel, vilka férekom hos 2 1 % av patienterna:

e  Behandlingsrelaterade hudbesvir, inklusive hyperhidros och hudnedbrytning/hudsar (76 %)
o  Trotthet (4 %)

e  Buksmarta (3 %)

e  Diarré (3 %)

e  Hudskada (3 %)

e  Anemi (Iagt antal roda blodceller) (2 %)

o Infektion vid stdllet dar arrayen har kontakt med huden (2 %)

e  Okade leverenzymer (2 %)

e Muskelsmarta och muskelryckningar (2 %)

e [llamaende (2 %)

e  Overhettning av arrayer, som leder till smarta och/eller lokala brannskador pa huden (2 %)
o Viktforlust (2 %)

o Allergisk reaktion mot haftamne eller gel fran transducerarrayerna (1 %)

. Lokal smarta under arrayerna (1 %)

e  Svullnad (1 %)

° Lokal vdarme och pirrande kdnsla under arrayerna (< 1 %)
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4. VERKNINGSMEKANISM OCH PRESTANDA

Din ldkare har ordinerat Optune Pax-behandlingssats eftersom du ar en bra kandidat for behandling med
apparaten.

Optune Pax-behandlingssats ar utformad att vara barbar. Den avger elektriska falt som kallas
tumorbehandlingsfalt eller “TTFields” for att doda cancerceller.

Optune Pax avger TTFields till din buk genom plattor som faster mot din hud. Plattorna ar anslutna till
apparaten och kallas “transducerarrayer”. Forutom apparaten och transducerarrayerna inbegriper Optune
Pax-behandlingssats dven en anslutningskabel, stromférsérjning, batteri och en batteriladdare. Apparaten
och batteriet bars i en axelremsvaska.

Vetenskapen bakom Optune Pax: TTFields utovar fysisk kraft pa elektriskt laddade komponenter i
delande cancerceller, vilket stor cellfunktionen. TTFields arbetar for att bromsa eller stoppa delningen av
cancerceller, vilket leder till olika former av cellstress och celldéd som kan resultera i en nedstroms
aktivering avimmunsystemet mot cancerceller.*

*Dessa fynd publicerades i féljande studier: 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. OVERSIKT OVER OPTUNE PAX-BEHANDLINGSSATS OCH ITE TRANSDUCER
ARRAYS

No ks wheR

Optune Pax® - elektrisk faltgenerator (apparaten)

Laddare till Optune Pax-batteri
Optune Pax-stromforsérjning
Optune Pax-anslutningskabel
Optune Pax-batteri

ITE Transducer Arrays - liten
ITE Transducer Arrays - stor

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

e Optune Pax ar en forinstalld apparat.

e Du maste lara dig hur du ansluter batteriet, anvander apparaten och placerar den i vaskan.

e Du kan gora detta med féljande reglage:

Baksida Framsida

X OPTUNE

. Stromforsorjningsuttag

. Strombrytare

. Uttag for anslutningskabel (CAD)

. Indikatorerna POWER/BATTERY/ERROR (strom/batteri/fel)
. PA/AV-knapp for TTFields

. Batteritestknapp

. Batterimatare

1
2
3
4
5
6
7
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ITE TRANSDUCER ARRAYS

e Transducerarrayer ar sjalvhaftande plattor som placeras pa buken for att avge TTFields till buken.
e  Transducerarrayer levereras sterila och ska endast anvdandas med Optune Pax.

e  Transducerarrayerna finns tillgangliga i tva storlekar — liten och stor — for att passa till olika
kroppsstorlekar. En ldkare kommer att avgora vilken storlek som ar ratt for dig.

e  Transducerarrayer tillhandahalls med antingen en vit kontaktande eller en svart kontaktande.

¢ Vid behandlingsstart och varje gadng du byter dina arrayer behéver du fyra (4) transducerarrayer - tva
(2) transducerarrayer med de vita kontaktdndarna och tva (2) transducerarrayer med de svarta
kontaktandarna.

e  Transducerarrayer ar engangsartiklar. Byt ut dem varje 3—4 dagar.

. En lakare kommer att avgora den basta arraylayouten for dig och visa dig var varje array ska placeras
pa din buk (framsidan, baksidan och sidorna).

. Kontakta Novocure for att ordna med korrekt kassering av dina anvanda transducerarrayer. Kasta
inte dina anvanda transducerarrayer i hushallssoporna.
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8. INNAN DU BORJAR

e Du behover anvanda fyra (4) transducerarrayer for att starta behandlingen varje gang du byter

arrayer.

e  Du maste se till att du har transducerarrayer av ratt storlek enligt din ldkares bedémning och
anvanda transducerarraylayouten som du fick av din ldkare.

e  Setill att du har en riklig mangd av ITE Transducer Arrays sa att de racker tills du far nasta leverans.
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9. BRUKSANVISNING

9.1. TA UT TRANSDUCERARRAYEN UR FORPACKNINGEN

e  Oppna det genomskinliga omslaget fér var och en av de fyra (4) transducerarrayerna genom att
forsiktigt dra isar de motsatta kanterna pa omslaget, s som visas nedan.
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9.2. FORBEREDA HUDEN FOR PLACERING AV TRANSDUCERARRAY

Allmanna rekommendationer for hudvard

Folj dessa allmdnna hudvardsrekommendationer for att forhindra hudirritation under arrayerna:

Tvatt/bad

Anvand ljummet vatten nar du tvattar din hud.

Undvik tvatt med mycket hett vatten, vilket tenderar att torka ut huden.

Anvand mild, parfymfri tval/duschtval.

Undvik tval/duschtval som ar alkoholbaserad, eftersom alkohol tenderar att torka ut huden.

Anvand en mjuk, ren handduk for att forsiktigt klappa huden torr efter bad. Undvik att gnugga, vilket
skapar friktion som kan irritera huden.

Aterfuktande

Aterfukta din hud regelbundet for att forhindra att din hud torkar ut.
Anvand mild, parfymfri, vattenbaserad lotion.
Undvik lotion som &r alkoholbaserad, eftersom alkohol tenderar att torka ut huden.

Ta bort overflodiga rester av fuktkram eller nagon annan hudvardsprodukt innan du applicerar
arrayerna.

Klader

Vilj 16st sittande klader nar det ar moijligt sa att luften kan cirkulera runt buken/arrayerna.

Undvik klader som ar tillverkade av material som kan irritera huden (t.ex. grov ull), eftersom dessa
material kan orsaka klada.

Undvik klader som ar tillverkade av material som inte andas (t.ex. vissa syntetiska tyger), eftersom
dessa material kan orsaka dverdriven svettning runt buken och arrayerna.

Anvand milda parfymfria tvattmedel for att tvatta dina klader.

Férberedelse av huden fére placering av arrayer:

Tvatta hdanderna noga innan huden forbereds.

Raka buken med en ren, elektrisk rakapparat. Anvand inte rakblad, eftersom bladen kan skada huden
och leda till hudirritation. Upprepa rakningen av buken efter behov nar du byter ut arrayer.

Tvatta din buk med mild, parfymfri tval och klappa huden torr.

Applicera eventuell hudvardsprodukt som din ldkare har ordinerat eller rekommenderat (t.ex.
aterfuktande lotion, hudbarriarfilm, kortikosteroider, antibiotikasalva) och |at den sitta pa huden i
minst 20 minuter (eller enligt tillverkarens anvisningar) for att se till att produkten absorberas innan
du placerar arrayerna. Ta bort 6verflodiga rester innan arrayerna appliceras.
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9.3. PLACERING AV TRANSDUCERARRAYERNA

Utfor foljande steg varje 3—4 dagar for att ta bort befintliga arrayer och placera nya arrayer enligt den

arraylayout du har fatt av din ldkare. Om detta ar forsta gangen du applicerar transducerarrayerna kan du

hoppa Over det forsta steget (borttagande).

Rekommendationer om hur du ska skoéta din hud under arrayerna tillhandahalls. Om du féljer dessa

rekommendationer kan du férhindra hudirritation under arrayerna och fortsatta terapin en langre tid.

Ta bort arrayerna fran huden:

| allmanhet ska du undvika att dra i huden tillsammans med arrayerna eller gnugga huden for att ta
bort eventuella haftdmne nar du tar bort enheten fran buken, eftersom bada kan skada huden.

BI6t ner arrayerna ordentligt tills de ar helt genomblota (ndr haftdmnet mjuknar och hydrogelen borjar
bli flytande) med ljummet vatten nar du duschar. Applicera jamnt tryck, och dra ldangsamt och
forsiktigt bort arrayerna fran huden.

Alternativt kan mineralolja (babyolja) eller silikonbaserat och alkoholfritt borttagningsmedel av
medicinsk kvalitet for haftamne eller stomi appliceras for att langsamt och forsiktigt dra av arrayerna
fran huden.

Om du anvander en hudbarriarfilm maste den tas bort och appliceras pa nytt nar transducerarrayer
byts ut.

Placera arrayerna pa huden:

Tvatta hdnderna noga innan arrayerna hanteras.

Folj rekommendationerna ovan for forberedelse av huden och se till att huden ar helt torr innan
arrayerna placeras.

Observera den svarta och vita fargen pa transducerarrayernas kontakter. Varje par av samma farg ska
positioneras mittemot varandra pa din kropp: de tva arrayerna med svarta kontakter positioneras
mittemot varandra pa kroppen. P3 liknande satt ska de tva (2) arrayerna med vita kontakter
positioneras mittemot varandra pa din kropp.

Ta bort transducerarrayens skyddsremsa fran en transducerarray.

Placera transducerarrayen pa din kropp pa samma plats som tidigare, men flytta transducerarrayen
2 cm (3/4 tum) for att undvika omraden med hudirritation. Se till att arraypar flyttas tillsammans.
Flytta tillbaka arrayerna till den ursprungliga positionen vid efterféljande byten.

Tryck fast hela transducerarrayens kant mot huden.
Placera de andra tre transducerarrayerna pa samma satt.

Du behover eventuellt be en van eller familjemedlem om hjilp att placera transducerarrayen/-
arrayerna pa din rygg.

Undvik i mojligaste man att placera arrayerna over kirurgisk hardvara (t.ex. skruvar eller shuntar), arr
eller 6ppna sar.
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e Anvand vid behov kylklader, sdsom kylvastar, som kan bidra till att undvika svettning.

° Flytta arrayplatsen med ~2 c¢cm (3/4 tum) vid varje byte och se till att arraypar flyttas tillsammans.
e  Flytta tillbaka arrayerna till den ursprungliga positionen vid efterfoljande byten.

Overvaka hudens tillstdnd under arrayerna

. Kontrollera huden under arrayerna vid varje arraybyte avseende tecken pa hudinflammation, rodnad,
klada, blasor och 6ppna sar. Informera din ldkare eller sjukskéterska vid de forsta tecknen pa ett
hudproblem.
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9.4. BORTTAGNING AV TRANSDUCERARRAYENS SKYDDSREMSA OCH
APPLIKATORANVANDNING

Applikatorer tillhandahalls som hjalp vid hanteringen av ITE Transducer Arrays. Anvand denna vid
behov enligt féljande anvisningar:

1. Vilj applikatorstorlek efter storleken pa de transducerarrayer som du anvander. Placera applikatorn
pa en hard yta med den svarta plattan vand uppat.
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2. Nar transducerarrayen har tagits ut ur dess pase ska den placeras pa applikatorn med den
borttagbara skyddsremsan vand uppat. Tryck medelhart pa transducerarrayen sa att den faster mot
den svarta plattan.
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3. Borja med att ta bort den 6vre skyddsremsan. Ta langsamt bort skyddsremsan genom att bérja i det
ovre hornet i mitten pa arrayen och dra skyddsremsan forsiktigt nedat. Dra skyddsremsan parallellt
med ytan, fran olika hall om det behdvs, for att sakerstalla att arrayen forblir platt och intakt.

<R

4. Placera transducerarrayen pa huden med hjalp av applikatorn enligt den layout som du fatt och

genom att folja anvisningarna i avsnitt 9.3.
Tryck pa applikatorn. Se till att transducrarna och transducerarrayens tejpkanter faster bra mot

huden.
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5. Ta forsiktigt bort applikatorn.

6. Tryck pa transducerarrayen igen for att sdkerstalla fullstandig kontakt med huden.

| handelse av dalig initial placering av transducerarrayerna eller oférmaga att placera arrayerna ska du upprepa
steg 1 till 6.

Anvand inte en smutsig applikator.
Rengoring av applikatorn:

Skolj med kallt vatten och rengéringsmedel. Far ej torktumlas. Lagg den att torka pa en skuggig plats, skyddad

fran direkt varme.
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9.5. ANSLUTA ITE TRANSDUCER ARRAYS TILL OPTUNE PAX-APPARATEN

1. Anslut de fyra transducerarraykontakterna (2 svarta och 2 vita) till motsvarande svarta och vita
kodade uttag pa anslutningskabeln, s som visas nedan.

2. Tryck ordentligt for att se till att kontakterna skjuts in helt.

3. Samla ihop kablarna till transducerarrayerna och bind dem |6st med en liten bit tejp dar det ar
lampligt.

4. Du kan fasta anslutningskabeln med en klamma i baltet.
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9.6. ANSLUTNINGSKABELN

Anslutningskabeln &r den spiralformade, elastiska sladden som |6per mellan anslutningsboxen och
apparaten. De fyra transducerarraykontakterna (tva svarta och tva vita) ar anslutna till anslutningsboxen.
Den svarta och vita kodningen motsvarar transducerarrayens position pa kroppen.

Ansluta anslutningskabeln till apparaten:

1. Kontrollera att pilen pa anslutningskabelns dnde ar riktad uppat och i linje med pilen vid apparatens
uttag, sasom visas nedan.

2. Tryck in kontakten tills du hor ett klick. Detta klick anger att kontakten &r pa sin plats.
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9.7.STARTA OCH STOPPA APPARATEN

Starta behandlingen:

N&r du har placerat transducerarrayerna pa din kropp:

1.
2.

Anslut transducerarrayerna till anslutningskabelns box (avsnitt 9.5 och 9.6).

Anslut anslutningskabeln till apparaten genom att rikta in pilen pa kontakten mot pilen pa uttaget
(avsnitt 9.6).

Anslut en stromkalla — antingen ett laddat batteri (avsnitt 9.8) eller fran ett vagguttag (se avsnitt 9.10)
till apparaten.

Sitt strombrytaren i PA-laget, sdsom visas nedan.
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5. Vaéntaiungefar 10 sekunder tills apparaten har genomfoért sjalvtestet. Indikatorn “POWER” (strom) pa
apparatens frontpanel lyser grént, sdsom visas nedan.

X OPTUNE

Om ett laddat batteri ar installerat (och apparaten inte ar ansluten till ett vagguttag) lyser dven den gréna
indikatorn "BATTERY” (batteri). Om apparaten &r ansluten till ett vagguttag drivs den automatiskt fran
vagguttaget och indikatorn "BATTERY” (batteri) kommer att slockna.

X OPTUNE
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6. Starta TTFields-behandling genom att trycka pa PA/AV-knappen for TTFields.

Indikatorlampan “TTFIELDS” ovanfor PA/AV-knappen ska lysa blatt och forbli bld medan behandlingen &r
PA.
Om den bla indikatorlampan inte lyser, da pagar inte behandlingen, och ska du kontrollera installningarna

och starta om proceduren. Se felsékningsguiden om indikatorlamporna inte ténds efter detta (avsnitt 14).
Kontakta Novocures tekniska support om du fortfarande har problem (avsnitt 15).

OBSERVERA: Ljuset fran de groéna, bld och gula indikatorerna dampas automatiskt i ett morkt rum och lyser
starkare i en ljus miljo. Ljusstyrkenivan pa den réda indikatorn "ERROR” (fel) ar permanent.

Om knappen ”"TTFIELDS” inte trycks in inom 10 minuter efter att apparaten har slagits PA ljuder ett
aviseringslarm tillsammans med en blinkande bla “TTFIELDS”-lampa, vilket anger att TTFields-terapin ar AV.
Detta dr en paminnelse om att starta terapin. Starta terapin genom att trycka en gang pa TTFIELDS-knappen
for att tysta larmet, och en gang till for att starta terapin. "TTFIELDS”-indikatorn kommer da att lysa blatt
nar TTFields-terapi avges.
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STOPPA BEHANDLINGEN:

Du kan stoppa behandlingen i var och en av féljande situationer:

A. Nar apparaten fungerar korrekt, men du behover ta en stoppa behandlingen fér att ta en paus:

1. Stoppa behandlingen genom att trycka pa TTFields-knappen. TTFields-terapin stoppas, vilket anges
genom att den bla "TTFIELDS”-indikatorn stangs AV.

OBSERVERA: Apparatens strom ar fortfarande PA.

X OPTUNE

PAX
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2. Stang AV apparaten med hjalp av strombrytaren.

B. Om ett fel uppstar:

Om ett fel uppstar stoppar apparaten terapin och ett hogt pipande larm ljuder. Den réda indikatorn
"ERROR” (fel) lyser (sa som visas nedan).

> OPTUNE

PAX*

Tryck pa TTFields-knappen for att stoppa larmet. Den réda indikatorn “ERROR” (fel) kommer att slockna.
Om larmljudet fortsatter gar du vidare till nasta steg for att tysta larmet.
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1. Stang AV apparaten med hjalp av strombrytaren.

C. Narindikatorn for svagt BATTERY (batteri) lyser:

Néar batteriet ar tomt (efter cirka en timme) kommer uteffekten fran TTFields att stangas av (apparaten
stoppar terapin) och ett larm kommer att horas.

OBSERVERA: Larmljudet ar identisk med det larm som apparaten avger nér ett fel uppstar. | det har fallet
kommer dock bade den gula indikatorn “BATTERY” (batteri) och den réda indikatorn "ERROR” (fel) att
tandas.

1. Tryck pa TTFields-knappen for att stoppa larmet. Den roda indikatorn “ERROR” (fel) slocknar.
2. Stang AV apparaten med hjalp av strombrytaren.

3. Byt ut batteriet (se avsnitt 9.8).

BATTERY

MOPTUNE
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9.8. ANSLUTA OCH KOPPLA BORT BATTERIET

Med Optune Pax medféljer fyra laddningsbara batterier. Driften av Optune Pax kraver ett batteri i taget.
De andra tre batterierna ska sitta kvar i batteriladdaren.

Ta med extra batterier om du planerar att vara borta fran hemmet i mer dn en timme.

1. Skjutin batteriet i apparaten.

2. Tryck ned batteriet forsiktigt tills det hors ett klick, vilket anger att det ar helt fastsatt.
OBSERVERA: Var forsiktig sa att du inte |ater batteriet falla pa plats eller tvingar in det i batterifacket.

3. Byt ut batteriet varje gang det dr tomt (nar den grona indikatorn ”BATTERY” (batteri) blir gul)

Tryck forsiktigt nedat for att Iasa batteriet pa Ta ut batteriet ur facket genom att trycka in de
plats. bada bla knapparna pa batteriets sidor och lyfta
upp det.

Ladda batterierna i laddaren (avsnitt 9.9) i 2 till 4 timmar. Nar batterierna tagits bort fran laddaren
behaller de det mesta av sin laddning under flera dagar, men kommer s3 smaningom att foérlora sin
laddning. Batterierna skadas inte av att férvaras i laddaren néar de ar fulladdade, sa du kan lamna dem
ddr om de inte behdvs.

Du kan ladda och anvédnda batterierna manga ganger under cirka 6 till 9 manader. Med tiden kommer
den tid som batterierna kan driva apparaten (innan den gula indikatorn for svagt “BATTERY” (batteri)
lyser och larmet piper) att bli kortare. Kontakta teknisk support (avsnitt 15) for att fa utbytesbatterier
om tiden fran behandlingsstart med ett fullt batteri till ett larm om svagt batteri, med horbart larmljud
och den roda indikatorn “"ERROR” (fel) lyser, &r mindre dn 50 minuter.
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Batterilampan dndras fran gron till gul nar batteriladdningen sjunker under ett gransvarde. Detta ar en
indikation pa att batteriet bor bytas ut inom kort. Behandlingen fortsatter att ges medan den gula
indikatorn for svagt "BATTERY” (batteri) lyser tills det horbara larmet ljuder och den réda indikatorn
"ERROR” (fel) tands. Nar detta hander stoppas behandlingen och apparaten maste stangas av och
batteriet bytas ut.

Nér indikatorn "BATTERY” (batteri) blir gul finns det tva satt att fortsatta med din behandling:
A. Alternativ ett:

Om du befinner dig ndra ett direkt vagguttag ska du ansluta stromforsérjningen utan att avbryta
terapin. Detta kan anvandas innan batteriet ar helt urladdat och innan apparaten har larmat. Folj
anvisningarna:

1. Anslut vagguttaget till apparatens baksida (avsnitt 9.10). Terapin fortsatter medan apparatens
indikator anger att den inte langre drivs med batteri.

2. Tryck in de tva bla knapparna pa bada sidorna av batteriet och ta bort det genom att skjuta ut det
ur apparaten.

3. Ladda det borttagna batteriet (avsnitt 9.9).

4. Fortsatt terapin genom att anvanda vagguttaget.

B. Alternativ tva:

Folj anvisningarna for att byta ut batteriet om du inte befinner dig nara ett vagguttag:
OBSERVERA: Borja fran steg 2 om batteriet ar helt urladdat.

1. Tryck pa TTFields-knappen for att stoppa terapin.

2. Stdng AV apparaten med hjilp av strombrytaren (pa apparatens baksida).

3. Tryckin de tva bla knapparna pa bada sidorna av batteriet och ta bort det genom att skjuta ut det
ur apparaten.

4. Valj ett annat, fulladdat batteri.

5. Skjut in det fulladdade batteriet i apparaten.

6. Tryck ned batteriet forsiktigt tills det hors ett klick, vilket anger att det ar helt fastsatt.
7. Se nasta avsnitt for att kontrollera batteriméataren.

8. SI3 PA apparaten med hjilp av strombrytaren och vinta cirka 10 sekunder tills apparaten har
genomfort sjalvtestet.

9. Starta terapi genom att trycka pa TTFields-knappen (avsnitt 9.7).

10. Sattidet anvdnda batteriet i batteriladdaren for uppladdning (avsnitt 9.9).
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9.9. LADDA BATTERIET

Kontrollera batterimataren

Medan du anvander Optune Pax vill du kanske kontrollera hur mycket energi som finns kvar i batteriet. Att
kontrollera batteriet kommer inte att stora, eller avbryta, din terapi.

Kontrollera batteristyrkan genom att trycka en gang pa knappen ovanpa batteriet. Batteristyrkan anges med en
upplyst matare till hdger om knappen. Mataren stracker sig fran full (F) till tom (E (empty)), likt en bensinmatare

i en bil.

Full laddning

75 % laddning

50 % laddning

25 % laddning

Tomt
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Batteriladdaren laddar upp anvanda batterier. Batteriladdaren anvander strém fran ett vanligt viagguttag. Varje
batteri sitter i ett uttag som ansluter det direkt med laddaren.

Anslut laddarens néatsladd till ett vanligt viagguttag och sld PA strombrytaren pa laddarens baksida innan
batterierna laddas. Lamporna pa laddarens framsida tdnds under ett sjalvtest och darefter tands den lilla gréna
lampan mitt pa frontpanelen, vilket anger att strommen ar paslagen.

Ladda ett anvént batteri:

1. Placera det anvanda batteriet i en av de tre 6ppningarna pa laddarens ovansida. For in batteriet tills
det sitter helt pa plats.

2.  Lampan direkt framfor 6ppningen dar batteriet ar isatt tdnds och blinkar gront. Detta anger att
batteriet laddas. Den grona lampan blinkar snabbare nar batteriet har laddats till en styrka pa 95 %.
Du kan 4&ven kontrollera batterimdtaren under laddningen for att fa information om
laddningsmangden i batteriet.

3. Naér batteriet ar fulladdat (efter ungeféar 2 till 4 timmar) vaxlar laddningslampan fran blinkande gront
till fast gront sken. Det fasta grona skenet upphor vid uttagning av batteriet eller bortkoppling av
laddaren fran vanligt vagguttag.

Om en lampa pa frontpanelen blir réd anger detta att det finns ett fel med batteriet eller laddaren och du bor
kontakta teknisk support for att fa hjalp. Anvand inte ett batteri om det ger en réd lampa pa laddaren.

Forvara batterierna i laddaren dven efter att de ar fullt laddade. Det skadar inte batterierna.

1. Strombrytare
2. Natsladd

Bild av batteriladdarens baksida som visar strémbrytaren och var natsladden ansluts
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1. Batteriladdningsuttag
2. Laddarens stromindikator
3. Batteriladdningsindikator

Bild av batteriladdarens framsida som visar hur batterierna ar isatta i laddaren

OBSERVERA: Laddaren ar inte avsedd for anvandning i narheten av lattantandliga blandningar.
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9.10. ANVANDA ANSLUTNINGEN FOR STROMFORSORINING

Nar du planerar att stanna pa ett och samma stélle en stund, som nar du sover, kan du anvédnda anslutningen
for stromforsorjning i stallet for batterierna. Till skillnad fran batterierna, finns det ingen begréansning for hur
lange apparaten kan fungera nar du anvander anslutningen for stromforsorjning. Anslutningen for
stromforsorjning fungerar med antingen amerikanska (120 véxelstrom) eller europeiska (230 véxelstrom)
uttag.

OBSERVERA: Det ar normalt att stromférsorjningen blir varm nar den anvands. Om stromférsorjningen blir sa
varm att det inte gar att rora vid den, ska du koppla ur den och kontakta teknisk support (avsnitt 15).

Nar ett batteri ar isatt i apparaten och aven ar ansluten till ett vagguttag, kommer den att anvdnda vagguttaget
som den féredragna stromkallan. Nar natsladden ar inkopplad i vadggen medan apparaten drivs med batteriet,
kommer apparaten automatiskt att vaxla fran batteridrift till vagguttaget.

Anslut anslutningen for stromférsorjning
1. Anslut stromforsorjningskabeln till ett vanligt vdagguttag.
OBSERVERA: Du behover inte ta ut batteriet ur apparaten for att anvanda vagguttaget.

Observera att batteriet i apparaten inte laddas medan apparaten &r ansluten till anslutning for
stromforsorjning.

Om TTFields ar aktiverat behover du inte stanga AV det.

2.  Anslut stromforsorjningskontakten till stromforsorjningsuttaget som finns pa apparatens bakpanel
(bredvid strombrytaren).

3.  Om TTFields redan dr aktiverat vaxlar apparaten automatiskt till anslutningen for stromforsorjning utan
avbrott i terapin.

4. SIa PA apparaten med strombrytaren om apparaten ar AV och vinta cirka 10 sekunder tills apparaten
genomfort sjalvtestet. Tryck darefter pa TTFields-knappen for att starta terapin (enligt beskrivningen i
avsnitt 9.7).

Koppla bort anslutningen for stromforsérjning och aterga till batteridrift

Sakerstall att ett laddat batteri dr ordentligt isatt i apparaten innan du kopplar bort fran anslutningen for
stromforsorjning. Om TTFields &r aktiverat maste du stdnga AV den innan du kopplar bort fran anslutningen for
stromforsorjning. Apparaten stangs av och startar upp igen med batteridrift nar stromforsérjningen ar
bortkopplad. Du maste i sadant fall trycka pa TTFields-knappen for att starta terapin (enligt beskrivningen i
avsnitt 9.7) nér sjalvtestet ar genomfort.

1. Avlagsna stromforsorjningskontakten fran apparatens baksida. Efter ungefar atta sekunder tédnds
indikatorn "BATTERY” (batteri) pa frontpanelen.

2. Spara anslutningen for stromforsérjning for framtida anvandning.
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9.11. BORTKOPPLING FRAN APPARAT

Det finns tva satt att koppla ur apparaten for att ta en paus fran behandling:
e  Koppla ur anslutningskabeln fran apparaten.

e  Koppla ur de fyra transducerarrayerna fran anslutningskabeln.

Koppla ur anslutningskabeln fran apparaten
1. Stoppa terapin genom att trycka pa TTFields-knappen.
2. Stang AV apparaten med hjalp av strombrytaren.

3. Halli kontaktens lashylsa och dra ur anslutningskabeln fran uttaget.

FORSIKTIGHET! Dra inte i kabeln!

Nu kan du réra dig omkring med apparaten, men du kommer fortfarande att vara kopplad till anslutningskabeln
och boxen.

Starta behandlingen igen efter avbrottet:
1. Anslut anslutningskabeln till porten med pilarna riktade uppat.

2. SI& PA apparaten med hjilp av strombrytaren. Vanta ungefir 10 sekunder tills apparaten genomfort
sjalvtestet.

3.  Aktivera TTFields genom att trycka pa TTFields-knappen.

Koppla ur transducerarrayerna fran anslutningskabeln

Ta en paus fran behandlingen och koppla bort apparaten helt och hallet genom att koppla ur transducerarrayerna
fran anslutningskabelns box. De fyra transducerarrayerna ar anslutna till anslutningskabelns box (enligt
beskrivningen i avsnitt 9.6). Anslutningskabeln ar ansluten till apparaten vid uttaget P1 (patient).

1. Stoppa behandlingen genom att trycka pa TTFields-knappen.
2. Stang AV Optune Pax med hjalp av strombrytaren.
3. Koppla ur de fyra transducerarrayerna fran anslutningsboxen genom att dra i kontakterna.

OBSERVERA: Du kan behova vicka forsiktigt pa transducerarraykontakterna for att ta bort dem. Dra inte i kabeln.
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Starta om behandlingen:
1. Anslut de fyra transducerarrayerna till deras matchande farger (svart eller vit) i anslutningsboxen.

2. SI& PA apparaten med hjilp av strombrytaren och vinta cirka 10 sekunder tills apparaten genomfort
sjalvtestet.

3. Aktivera TTFields genom att trycka pa TTFields-knappen.
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9.12. BARA MED SIG APPARATEN

Apparaten med batteri passar i den tillhandahallna vaskan.
OBSERVERA: Placera inte generatorn i en annan vaska. Generatorn har en flakt pa insidan som behoéver

luftflode. Vaskan som medfdljer med apparaten har utformats for att ge ett tillrackligt luftflode. Om du lagger
generatorn i en vaska utan tillrackligt luftflode kan den bli 6verhettad och stoppa behandlingen. Du kommer

att hora ett larm om detta hander.

- —

=
=
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=
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N
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10. FORKLARING AV SYMBOLER

&. Félj bruksanvisningen

M D Medicinteknisk produkt

Information om tillverkaren:
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

# Modellnummer

REF Katalognummer

SN Serienummer

LOT Batchkod

Unik produktidentifiering (UDI)
U Dl Anger att en produkt ar forsedd med information om unik
produktidentifiering.

dl Tillverkningsdatum
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AAAA-MM-DD

Utgangsdatum — far ej anvandas efter detta datum

Las den viktiga sdakerhetsinformationen i bruksanvisningen, till
exempel varningar och forsiktighetsatgarder

b P

Kontakta teknisk support for att ordna korrekt kassering av
utrustning som inte langre anvands, inklusive ITE transducer
arrays. Separat insamling kravs av avfall fran elektrisk och
elektronisk utrustning.

&

Li-ion

Batterierna ar litiumjonsbatterier.
Kontakta teknisk support for att ordna korrekt kassering av
batterier som ar foérbrukade eller inte langre anvands

&9

ITE Transducer Arrays ar avsedda for engangsbruk och ska
inte ateranvandas.

STERILE

Pasarna med ITE transducer array utgor ett enda sterilt
barridrsystem.

STERILE

ITE Transducer Arrays ar steriliserade med gammastralning

Far ej omsteriliseras

®®

ITE Transducer Arrays far inte anvdndas om forpackningen ar
skadad.
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Optune Pax (elektrisk faltgenerator, 6vriga delar och
transducerarrayer) ska skyddas mot extrem varme och
stralkallor

Skyddar méanniskor mot atkomst till farliga delar med
fingrarna. Skyddar utrustningen inuti héljet mot intrang av
fasta frammande foremal med en diameter pa 12,5 mm eller
mer.

Skyddar utrustningen inuti holjet mot intrang av vertikalt
fallande vattendroppar.

Skyddar méanniskor mot atkomst till farliga delar med
fingrarna. Skyddar utrustningen inuti holjet mot intrang av
fasta frammande féremal med en diameter pa 12,5 mm eller
mer.

Skyddar utrustningen inuti holjet mot intrang av droppande
vatten nar holjet lutas upp till 15°.

Ga inte in i rum med hog luftfuktighet eller risk for

49
: direktexponering for vatten nar du har pa dig apparaten.
Anvand inte apparaten om den inte befinner sig i vaskan.
Utsatt inte apparaten for direkt regn.
Laddaren och stromforsérjningen ar endast avsedda for
inomhusbruk
Klass Il-utrustning enligt IEC 60601-1
Applicerad del av typ BF — symboliserar den del som kommer i
kontakt med patienten
[ J

Applicerad del — del av ME-utrustning som vid normal
anvandning av nodvandighet kommer i fysisk kontakt med
patienten for att en ME-utrustning eller ett ME-system ska kunna
utféra sin funktion.

Temperaturbegransningar

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

Utfardandedatum: Maj 2026
Sida 43 av 63




Begransningar for relativ luftfuktighet

Omtaligt, hanteras varsamt

EJ MR-SAKER

C€ o197

CE-markning med nummer fér anmalt organ

Europeisk auktoriserad representant
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Uppgifter om importor:
Novocure Netherlands B.V., Ekkersrijt 2066, 5692 BA Son en
Breugel, The Netherlands
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11. MILJOMASSIGA FORHALLANDEN FOR ANVANDNING, FORVARING OCH
TRANSPORT

Driftsforhallanden

Alla Optune Pax-komponenter ska normalt anvandas under forhallanden som specificeras nedan:
e for anvandning i hemmet

¢ laddare och stromférsorjning ar endast avsedda fér anvandning inomhus

e farinte anvandas i dusch, badkar eller vask, eller i kraftigt regn

e farinte anvandas i ndrheten av brandfarliga blandningar

e kan tappas pa golvet utan siakerhetsrisk, forvantas inte langre fungera.
Synlighetsforhallande: alla

Rengoring: samtliga hallbara behandlingssatskomponenter kan rengéras regelbundet med en fuktig trasa
for att avlagsna damm och vanlig smuts.

Fysiska driftsforhallanden for samtliga komponenter:

e Temperaturomrade: -5 °C till +40 °C — apparaten och 6vriga delar

e Temperaturomrade: 5 °C till 27 °C — transducerarrayer

e Omrade for relativ luftfuktighet: 15-93 % for apparat och 6vriga delar
e Omrade for relativ luftfuktighet: 10-90 % — transducerarrayer

e Omrade fér omgivningstryck: 700—1 060 hPa

Varning: Apparaten ska inte anvandas i syrerika miljoer eller ndra explosiva gaser pa grund av en moijlig
brandrisk.

Forvaringsforhallanden

e Temperaturomrade: -5 °C till +40 °C for apparaten och 6vriga delar

e Temperaturomrade: 5 °C till +27 °C for transducerarrayer
Transportforhallanden

Transport av apparaten, transducerarrayer och 6vriga delar ska vara maojlig med hjalp av luft-
/marktransport under vaderskyddade férhallanden enligt vad som specificeras nedan:

e Temperaturomrade: -5 °C till +40 °C
e Maximal relativ luftfuktighet 15-93 %

¢ Ingen direkt exponering for vatten
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12. FORVANTAD LIVSLANGD

Den FORVANTADE LIVSLANGDEN &r den tidsperiod under vilken ME-utrustningen férvintas forbli Iamplig
for dess avsedda anvandning.

Den férvantade livslangden fér Optune Pax-apparaten och alla komponenter i behandlingssatsen ar 5 ar.
Den forvantade hallbarhetstiden for ITE Transducer Arrays dar 12 manader. ITE Transducer Arrays har ett
utgadngsdatum. Anvand inte arrayerna efter utgangsdatumet.

13. KASSERING

Kontakta Novocure for att ordna med korrekt kassering av anvanda transducerarrayer. Slang dem inte i
soporna.
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14. FELSOKNING

Problem

\ Mojliga orsaker

Atgirder att vidta

Generatorns (apparatens)
indikator for POWER (strom)
tands inte nar apparaten har
slagits PA

1. Generatorn inte ansluten till
stromkalla

2. Batteri urladdat
3. Fel pa batteriet

4. Om stromforsorjning — inte
ordentligt ansluten till
vagguttaget

5. Fel pa generatorn

6. Fel pa stromforsérjning

1. Om pa batteri — kontrollera
batterimataren for att sdkerstalla att
det inte ar urladdat. Om det ar det —
byt till ett laddat batteri eller
stromforsorjning

2. Kontrollera att bade generatorn och
stromkallan ar korrekt anslutna och
forsok igen

3. Undersdk om alla kontakter ar intakta.
Inget ska verka skadat eller trasigt pa
nagot vis

4, Anvand inte generatorn om generatorn
inte kan slas pa, varken med batteriet
eller via vagguttaget, eller om nagot
verkar vara skadat

5. Kontakta teknisk support

Nagon kabel har lossnat fran
transducerarrayen/anslutningsk
abeln/generatorn

1. Fér mycket fysisk styrka pa
kablarna

2. Fel pa generatorn

1. Tysta aviseringssignalen genom att
trycka pa TTFields-knappen

2. Undersok kontakterna. Om de ar hela —
anslut dem igen och starta om terapin

3. Forsok inte anvdnda generatorn om
nagot verkar skadat eller inte kan
anslutas korrekt

4. Kontakta teknisk support

Generatorn tappad eller vat

1. Felaktig anvandning

1. Tryck pa TTFields-knappen for att
stoppa terapin

. Stang AV strombrytaren
. Koppla bort strommen

. Kontakta teknisk support

Generatorns larm ar pa och
indikatorn for svagt BATTERY
(batteri) ar gul

1. Svagt batteri

Generatorn dr PA men terapin
har inte aktiverats

RS w oo

. Byt batteri enligt beskrivningen i
avsnitt 9.8

2. 513 PA behandlingen

3. Tryck pa TTFields-knappen for att
stoppa larmet

4. Vanta nagra sekunder och tryck
sedan pa TTFields-knappen igen

5. 0m de bla lamporna runt

TTFields-knappen tands —

terapin har nu aktiverats
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Problem MGojliga orsaker

Atgarder att vidta

Om aviseringssignalen aterkommer
inom nagra minuter:

1. Tysta aviseringssignalen och
stang av generatorn helt och
hallet

2. Koppla bort all utrustning och se till
att inget verkar skadat eller trasigt.
Om nagot ar det — byt ut det skadade
foremalet innan du forsoker starta
upp generatorn igen

3. Anslut all utrustning i ratt ordning
och starta upp generatorn.
Kontrollera att sjalvtestet ar
genomfoért och tryck pa TTFields-
knappen

4. Kontrollera
ventilationsoppningarna pa
generatorn for att sdkerstalla att
de inte ar blockerade

5. 0m du ligger ner, sta upp och ror
pa kroppen

6. Se till att transducerarrayerna
ordentligt fast pa kroppen, anvand
tejp om det behovs

7. Starta om behandlingen

8. Stang AV generatorn om larmet
fortsatter att utldsas och kontakta
teknisk support

Generatorns larm blinkar,
"TTFIELDS"-

indikatorn ovanfor TTFields-
knappen blinkar blatt samt 3
mycket korta pipljud hors,
stoppar under

2,5 sekunder och piper 3
ganger igen

Terapiuppehall

Generatorns aviseringslarm avges om
den varit paslagen i ungefar 10 minuter,
men terapi har inte inletts.

Detta ar en paminnelse att starta
terapin och indikerar inte nagot fel.

1. Tysta aviseringslarmet genom att
trycka pa TTFields-knappen, vanta
nagra sekunder och sedan trycka pa
TTFields-knappen igen for att inleda
behandling. Den bla indikatorn runt
TTFields-knappen tands for att ange
att terapi nu pagar.

2. Granska féljande
felsokningsbeskrivningar i detta
avsnitt om det uppstar ytterligare
larm.
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Problem \ MGojliga orsaker Atgarder att vidta

Indikatorn fér svagt BATTERY 1. Fel pa laddaren 1. Byt batteri mot ett annat laddat
(batteri) ar fortfarande pa efter ). Fel p3 batteriet batteri . o
batteribyte . Om problemet inte har dtgardats —
3. Fel pa generatorn kontakta teknisk support
Nar generatorn slas pa 1. Generatorn ar for varm 1. Sténg av generatorn helt med hjalp av
ljuder ett kontinuerligt 2. Fel pa generatorn huvudstréombrytaren

aviseringslarm och alla

lampor lyser hela tiden.
Generatorn genomfor inte
sjalvtestet.

2. Kontrollera att generatorn inte ar for
varm vid berdring

3. Fel pa stromkallan

3. Anslut generatorn till en annan
stromkalla och forsok sla pa igen

4. Kontakta teknisk support om
generatorn inte kan slas pa, varken
med batteriet eller via vagguttaget,
eller om nagot verkar vara skadat

Kraftig uppvarmning under 1. Arrayerna ar for varma. 1. Stoppa behandlingen

arrayerna s
Y 2. Kontrollera att arrayerna inte ar for

varma nar du ror vid dem.

3. Starta om behandlingen

Anslutningskabeln/arrayerna 1. Fel pa CAD-kort 1. Kontakta teknisk support
fungerar inte och behandlingen

2. Byt ut transducerarrayerna innan
stoppas.

behandlingen startas om.

Hantera bieffekter

Bieffekt Mojliga orsaker Atgarder att vidta

Hudrodnad under Mycket vanlig bieffekt 1. Anvand steroidsalva som din ldkare
transducerarrayerna B ordinerat nar du byter ut
(Férekommer hos 11 % av transducerarrayer.
patienterna vid tillbud av 2. Placera transducerarrayer pa en plats
apparatrelaterade negativa som ligger 2 cm (3/4 av en tum) ifran den
hdndelser i studien PANOVA-3) senaste platsen (sd att klistergelen

hamnar mellan de roda markena).

Om rodnaden forvarras:

1. Besok din behandlande ldkare
Blasor under Vanlig bieffekt 1. Besok din behandlande lakare
transducerarrayerna

(Forekommer hos 4 % av
patienterna vid tilloud av
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Mojliga orsaker

Atgarder att vidta

apparatrelaterade negativa
handelser i studien PANOVA-3)

Klada under transducerarrayerna

Mycket vanlig bieffekt

(Forekommer hos 15 % av
patienterna vid tillbud av
apparatrelaterade negativa
handelser i studien PANOVA-3)

1. Anvand steroidsalva som din lakare
ordinerat nar du byter ut
transducerarrayer.

2. Placera transducerarrayer pa en plats

som ligger 2 cm (3/4 av en tum) ifran den

senaste platsen (sa att klistergelen
hamnar mellan de r6da markena).
Om kladan forvarras:

1. Besok din behandlande ldkare

Smaérta under
transducerarrayerna

Vanlig bieffekt

(Forekommer hos 1 % av
patienterna vid tillbud av
apparatrelaterade negativa
handelser i studien PANOVA-3)

1. Besok din behandlande lakare

Pirrande “elektrisk” kadnsla eller
obehaglig varme under arrayerna

Mindre vanlig bieffekt som kan
orsakas av dalig kontakt med
huden (Férekommer hos <1 % av
patienterna vid tillbud av
apparatrelaterade negativa
handelser i studien PANOVA-3)

1. Se till att arrayerna har kontakt med
huden

2. Se till att arraykablar ar ordentligt
anslutna till CAD och att CAD ar
ordentligt ansluten till apparaten.

3. Kontakta teknisk support om kdnslan

kvarstar.
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15. HJALP OCH INFORMATION

Teknisk support

Kontakta produktens supportspecialist for att fa teknisk support. Du kommer att fa kontaktinformationen
till honom/henne separat.

Om du inte lyckas fa kontakt med produktens supportspecialist, kan du kontakta EMEA Novocures tekniska
support via e-post: SupportEMEA@novocure.com eller patientinfoEMEA@novocure.com.

Beskriv problemet och ge foljande information nar du ta kontakt:
NAMN (fornamn/efternamn)

E-POST

TELEFON (valfritt)

LAND:

FRAGA:

Ha dven apparatens serienummer till hands nar du kontaktar DSS eller teknisk support. Serienumret finns
pa undersidan av apparaten (TTFields-generator).

Kliniskt stod

Om du upplever nagon férandring i din halsa eller nagra bieffekter av behandlingen ska du kontakta din
lakare omedelbart.

Rapportering

Om du upplever att ett allvarligt tilloud sker medan du anvander Optune Pax-behandlingssats eller ITE
Transducer Arrays ska du rapportera det till tillverkaren (Novocure) och den behériga myndigheten i den
medlemsstat som du bor i.

Resa med Optune Pax

Batterierna innehaller material av litiumjon och omfattas av restriktioner for incheckat bagaget for
passagerarflygplan. De kan tas med till passagerarutrymmet. Kontakta din DSS om du har nagra fragor
relaterade till reserestriktioner.

Observera: Optune Pax-apparaten och transducerarrayerna aktiverar metalldetektorer.

Anvanda den lampliga elkabel som medfdljde Optune Pax-behandlingssats nar du reser till ett annat land
med Optune Pax-apparaten. Reseadaptrar ska inte anvdndas med Optune Pax-behandlingssats.
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16. ORDLISTA

Cancer -
Cytostatika -
Kontraindikationer —

Lokal —

Lokalt avancerad pankreascancer —

Nab-paklitaxel —

Opioida smartstillande lakemedel

Optune Pax, elektrisk faltgenerator (apparaten) —

Optune Pax-behandlingssats —

Progression —

Steroider —

Topikal -

Transducerarrayer —

Tumorbehandlingsfalt (TTFields) -

onormal celldelning med okontrollerad spridning
lakemedel som anvands for att forstora cancerceller
situationer nar en behandling inte ska anvandas

i en del av kroppen

pankreascancer som inte kan avldagsnas kirurgiskt

ett ladkemedel som anvéands for att behandla
pankreascancer

anvands for att lindra mattlig till svar smarta

en barbar apparat for avgivning av TTFields till buken
pa patienter med pankreasadenokarcinom.

behandlingssats som bestar av Optune Pax-
apparaten, anslutningskabel, stromforsorjning,
batteri, laddare, ITE Transducer Arrays.

nar cancern kommer tillbaka efter att den har
behandlats

ett lakemedel som kan minska inflammation nar det
anvands pa huden

pa hudytan

sjalvhaftande plattor som placeras pa huden for att
avge TTFields till buken. (fullstandigt namn: ITE
transducer arrays).

elektriska vaxelfalt som avges med
transducerarrayerna till den delen av kroppen med
en solid tumor. TTFields har visats doéda tumorceller.
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17.

TILLAMPLIGA STANDARDER

De elektroniska komponenterna i Optune Pax-behandlingssats och de sterila transducerarrayerna
uppfyller de senaste versionerna av féljande sakerhetsstandarder:

EN 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1: Allmanna fordringar betraffande
sakerhet

EN 60601-1-2 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1-2: Allmanna fordringar betraffande
sakerhet - Tillaggsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet - Krav och tester

EN 60601-1-11 - Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -- Del 1-11: Allmanna fordringar betraffande
sakerhet och vasentliga prestanda -- Tilldggsstandard: Fordringar betraffande elektrisk utrustning
for medicinskt bruk och elektriska system for medicinskt bruk for anvandning i hemlik vardmiljo

EN 60601-1-6 - Del 1-6: Allmdnna fordringar betrdffande sdkerhet och vasentliga prestanda -
Tilldggsstandard: Anvandarvanlighet

EN 62366-1 — Tillampning av metoder for att sdkerstdlla medicintekniska produkters
anvandarvanlighet

EN 62304 - Elektrisk utrustning for medicinskt bruk. Livscykelprocesser for programvara
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18. SPECIFIKATIONER FOR INGANGAR OCH UTGANGAR

Optune Pax-behandlingssatsen inklusive batteriladdaren raknas som klass Il-utrustning enligt EN 60601-
1.

Anvandningssatt — kontinuerligt. Apparaten ar barbar nar den drivs med batteri och stationar utrustning
nar den ar ansluten till stromférsorjningen.

Den patientanslutna delen klassificeras som BF.

Behandlingssatsen ar inte avsedd for anvandning i narheten av lattantandliga blandningar.
OBSERVERA: Den maximala temperaturen for transducerarrayerna ska vara 41 °C+ 1 °C
Desinfektion kravs ej.

ITE Transducer Arrays levereras sterila for engangsbruk.

Batteri till Optune Pax (Li-jon uppladdningsbart)
UTEFFEKT 28,8V =—= 85 Wh

Laddare till Optune Pax-batteri

INEFFEKT 100-240V ™~ 15A 50/60 Hz UTEFFEKT3x33,6V === 1,3 A

Stromforsorjning till Optune Pax

INEFFEKT 100-240V "~ 1,2 A 50/60 Hz UTEFFEKT 28V === 5A
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19. EMITTERAD STRALNING OCH ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Optune Pax-behandlingssats, vilken omfattar Optune Pax-apparaten (TFP9200) och féljande ytterligare
delar, ar lamplig for anvandning i hemlik vardmilj, inklusive i bostader och de som &r direkt anslutna till
det offentliga lagspanningsnat som forsorjer byggnader for bostadsdandamal. Optune Pax-apparaten
(TFP9200) far endast anvandas med dessa ytterligare delar. Anvdndning av andra tillbehor, delar och
kablar d@n de specificerade kan leda till 6kade emissioner eller minskad immunitet fér Optune Pax-
behandlingssats.

1. Anslutningskabel (CAD9100)
Transducerarrayer (ITE1013B, ITE1013W, ITE1020B, ITE1020W)

Batteri (IBH9200)

2

3

4.  Stromforsorjning (SPS9200)
5. Batteriladdare (ICH9100)
6

Oskarmade vaxelspanningsnatkablar endast for inomhusbruk med en maximal langd pa 1,5 m

Optune Pax-behandlingssats anvands for att avge elektriska falt med medelhog frekvens till patientens
buk via transducerarrayer. Apparaten tillsammans med 6vriga behandlingssatskomponenter ska utfora
sin vasentliga prestanda sa att behandlingen avges till patienten som avsett.

Véasentlig prestanda for Optune Pax-apparaten (modell NovoTTF-200P) definieras som leverans av
behandlingen vid 150 + 5 % kHz och en 4 000 + 15 % mA topp-till-topp.

Observera att ett terapistopp av apparaten pa grund av identifiering av en potentiellt farlig situation ar
tillaten under en kort tidsperiod, sa lange apparaten aterupptar terapin nar den slas pa igen for att avge
behandlingen vid 150 + 5 % kHz och 4 000 * 15 % mA topp-till-topp.

Normal drift

Optune Pax-apparaten fungerar pa korrekt satt nar de bla LED-lamporna runt TTFields-knappen lyser
och ingen aviseringssignal hors. ICH9100-laddaren fungerar pa korrekt satt nar alla LED-lampor lyser.
SPS9200-stromforsorjningen fungerar pa korrekt satt nar de bla LED-lamporna runt TTFields-knappen &r
pa och ingen aviseringssignal hors.

Optune Pax-behandlingssats kraver séarskilda forsiktighetsatgarder angaende elektromagnetiska
stérningar och maste installeras och anvandas i enlighet med de miljéforhallanden som anges i
avsnitt 11 och i enlighet med den EMC-information som tillhandahalles nedan.

Anvandning av andra tillbehor, delar och kablar an de specificerade kan leda till 6kade EMISSIONER eller
minskad IMMUNITET fér Optune Pax.

VARNING: Béarbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och
externa antenner) ska inte anvandas narmare dn 30 cm (12 tum) till nagon del av Optune Pax-
behandlingssats, inklusive kablar som angivits av tillverkaren. Det kan annars resultera i forsamrad
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prestanda hos denna utrustning, vilket innebar att apparaten kan stoppa. Om terapin stoppas ska
apparaten slas pa igen for att ateruppta terapin.

Anviandare ska vara medvetna om att det finns en risk for terapistopp pa grund av narheten till vanliga
siandare sasom (RFID)-lasare, elektroniska sadkerhetssystem (t.ex. metalldetektorer, elektronisk
artikelovervakning), system for narfaltskommunikation (NFC), tradl6s energioverforing (WPT), Mobil 5G
och unika medicinska sdndare sasom elektrokoagulering, MR, elektrokirurgiska enheter och
diatermiutrustning. Om terapin stoppas ska apparaten slas pa igen for att ateruppta terapin.

Anvandare ska vara medvetna om att det finns en risk for terapistopp pa grund av elektrostatisk
urladdning (ESD) direkt till Optune Pax-behandlingssats eller till metallféremal i narheten av Optune Pax-
behandlingssats. Om terapin stoppas ska apparaten slas pa igen for att ateruppta terapin.

Tabell 1 - Vagledning och TILLVERKARENS deklaration — ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER - for all ME-
UTRUSTNING och alla ME-SYSTEM

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Optune Pax-behandlingssats ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan.
Konsumenten eller anvandaren av Optune Pax ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — vagledning

Optune Pax anvander RF-energi endast for sin interna
RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 funktion. Darfor ar dess RF-emissioner mycket laga och
kommer sannolikt inte att orsaka stérningar pa elektronisk
utrustning i narheten.

RF-emissioner CISPR 11 Klass B Optune Pax ar lamplig for anvandning pa alla inrattningar,
inklusive i bostader och de som ar direkt anslutna till det
offentliga lagspanningsnat som forsérjer byggnader for
bostadsandamal.

Overtoner IEC 61000-3-2 Klass A

Spanningsfluktuationer/flimmer| Overensstdmmer
IEC 61000-3-3
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

ICH9100-laddaren och SPS9200-stromforsorjningen ar avsedda for anvandning i den elektromagnetiska miljo som
specificeras nedan. Konsumenten eller anvandaren av ICH9100-laddaren och SPS9200-stromforsorjningen ska

sakerstalla att de anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — vagledning

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 ICH9100-laddaren och SPS9200-strémfoérsorjningen
anvander RF-energi endast for sin interna funktion.
Darfor ar deras RF-emissioner mycket laga och kommer
sannolikt inte att orsaka stérningar pa elektronisk utrustning
i narheten.

RF-emissioner CISPR 11 Klass B ICH9100-laddaren och SPS9200-stromforsorjningen ar
ldmpliga for anvdandning pa alla inrdttningar, inklusive i

Overtoner IEC 61000-3-2 Klass A bostdader och de som ar direkt anslutna till det offentliga

Spanningsfluktuationer/flimmer| Overensstammer Iagspanqmgsnaot som forsorjer byggnader for

IEC 61000-3-3 bostadsandamal.

Varning: Optune Pax-apparaten, ICH9100-laddaren och SPS9200-strémforsorjningen ska inte anvandas i

narheten av eller staplas tillsammans med annan utrustning.
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Tabell 2 - Vagledning och TILLVERKARENS deklaration — ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET — for all ME-UTRUSTNING

och alla ME-SYSTEM

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Optune Pax ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Konsumenten eller
anvandaren av Optune Pax ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Testniva

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

Overensstimmelseniva

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

Elektromagnetisk miljo — vagledning

Den relativa luftfuktigheten ska vara
minst 5 %.

Snabba transienter/pulsskurar,
IEC 61000-4-4

+2 kV for
stromforsorjningsledningar
+1 kV for in-/utgdaende
ledningar

+2 kV for
stromfoérsorjningsledningar
+1 kV for in-/utgaende
ledningar, 100 kHz
repetitionsfrekvens

Kvaliteten pa elnatet bor vara den som ar
typisk  for kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Stotpulser
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV ledning till
ledning

10,5 kV, £1 kV, £2 kV
ledning till jord

0,5 kV, +1 kV ledning till
ledning

0,5 kV, +1 kV, +2 kV ledning
till jord

Kvaliteten pa elnatet bor vara den som ar
typisk  for kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta avbrott och
spanningsvariationer i
stromforsorjningsledningar

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cykel
Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° och 315°

0% UT; 1 cykel 70 % UT;

25/30 cykler
Enfas: vid 0°

0 % UT; 250/300 cykler

0% UT; 0,5 cykel
Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° och 315°

0% UT; 1 cykel och 70 % UT;

25/30 cykler
Enfas: vid 0°

0 % UT; 250/300 cykler

Kvaliteten pa elnatet bor vara den som ar
typisk  for kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Kraftfrekventa (50/60 Hz)
magnetiska falt IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Kraftfrekventa magnetiska falt bor ligga
pa de nivaer som ar karakteristiska for
en typisk plats i en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

OBSERVERA: UT &r ndtspdnningen innan testnivan appliceras.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

ICH9100-laddaren och SPS9200-stromforsorjningen ar avsedda for anvandning i den elektromagnetiska miljo som
specificeras nedan. Konsumenten eller anvandaren av ICH9100-laddaren och SPS9200-strémforsorjningen bor

Emissionstest

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

IEC 60601
Testniva
+8 kV kontakt

2 kV, ¥4 kv,
8 kV, +15 kV luft

Overensstammelseniva

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

Elektromagnetisk miljo —

vagledning

Den relativa luftfuktigheten ska vara
minst 5 %.

2 kV for

+2 kV for
. . stromforsorjningsledningar i 3 5 6
Snabpa strémforsriningsledningar Jning g Fvalltetcen pa elnatet bo'r vara .d.(.e.n som
transienter/pulsskurar, R L . +1 kV for in-/utgdende ar typisk for kommersiell miljo eller
IEC 61000-4-4 £1 k\./ for in-/utgaende ledningar, 100 kHz sjukhusmiljé.
ledningar o
repetitionsfrekvens
10,5 kV, 1 kV ledning till 10,5 kV, 1 kV ledning till . . . .
. . . Kvaliteten pa elnatet bor vara den som
Stétpulser ledning ledning ) e ) -~
ar typisk for kommersiell miljo eller
IEC 61000-4-5 +0,5 kV, + 1 kV, +2 kV 10,5 kV, £ 1 kV, +2 kV

ledning till jord

ledning till jord

sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta avbrott och
spanningsvariationer i
stromforsorjningsledningar

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cykel
Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° och 315°

0% UT; 1 cykel

70 % UT; 25/30 cykler Enfas:

vid 0°

0 % UT; 250/300 cykler

0% UT; 0,5 cykel
Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° och 315°

0% UT; 1 cykel och 70 % UT;

25/30 cykler h)
Enfas: vid 0°

0 % UT; 250/300 cykler

Kvaliteten pa elnatet bor vara den som
ar typisk for kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Kraftfrekventa
(50/60 Hz)
magnetiska falt

IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Kraftfrekventa magnetiska falt bor ligga
pa de nivaer som &r karakteristiska fér en
typisk plats i en typisk kommersiell miljé
eller sjukhusmiljo.

OBSERVERA: UT &r vaxelspanningen innan testnivan appliceras = 120 V och 230 V
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Tabell 3 — Vagledning och TILLVERKARENS deklaration — ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET — for ME-UTRUSTNING och

alla ME-SYSTEM som inte r LIVSUPPEHALLANDE

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Optune Pax ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Konsumenten eller

anvandaren av Optune Pax ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

Ledningsbunden RF IEC
61000-4-6

Utstralad RF IEC
61000-4-3

Testniva enligt IEC 60601

3V
0,15 MHz-80 MHz

6 Vi ISM-band mellan
0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz
(tabell 8.5.1)

10V/m

Overensstammelseniva

3V
0,15 MHz-80 MHz

6 Vi ISM-band mellan
0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

10V/m
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Elektromagnetisk miljo — vagledning

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
ska ej anvandas pa kortare avstand fran négon del
av Optune Pax, inklusive kablar, dn det
rekommenderade separationsavstandet som
berdaknas med hjalp av den ekvation som galler for
sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

6
d= _ VP

E
Dar P ar maximal effekt i W, d ar minsta
separationsavstand i m och E &r
IMMUNITETSTESTNIVAN i V/m.
Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, faststallda
genom en elektromagnetisk platsinspektion?, ska
ligga under 6verensstammelsenivan for alla
frekvensomraden.
Storningar kan upptrdda i ndrheten av utrustning
markt med féljande symbol:

()

OBSERVERA: Dessa riktlinjer ar eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och
reflektion fran byggnader, foremal och méanniskor.

a. Faltstyrkorna fran fasta sindare, som exempelvis basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlésa) och landbaserad
mobil radio, amatdrradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sdandningar kan inte forutsdgas teoretiskt med nagon
noggrannhet. For att faststdlla den elektromagnetiska miljé som orsakas av fasta RF-sdndare ska en elektromagnetisk
platsinspektion 6vervdgas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar Optune Pax-behandlingssats anvands
Overstiger ovanstaende tillampliga RF-6verensstammelseniva ska Optune Pax-behandlingssats observeras for att
bekrafta normal funktion. Om onormal funktion observeras kan ytterligare atgérder behova vidtas, exempelvis att
vrida eller flytta Optune Pax-behandlingssats.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

ICH9100-laddaren och SPS9200-stromforsorjningen ar avsedda for anvandning i den elektromagnetiska miljo som
specificeras nedan. Konsumenten eller anvandaren av ICH9100-laddaren och SPS9200-strémforsorjningen ska

Immunitetstest

Ledningsbunden RF IEC
61000-4-6

Utstralad RF IEC 61000-
4-3

sakerstalla att de anvands i en sadan miljo.

Testniva enligt IEC 60601

3V
0,15 MHz-80 MHz

6 Vi ISM-band mellan
0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz
(tabell 8.5.1)

10V/m

Overensstammelseniva

3V
0,15 MHz-80 MHz

6 Vi ISM-band mellan
0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

10V/m
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Elektromagnetisk miljo — vagledning

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska ej anvdandas pa
kortare avstand fran nagon del av ICH9100-
laddaren eller SPS9200-stromforsorjningen,
inklusive kablar, an det rekommenderade
separationsavstandet som beraknas med hjalp
av den ekvation som galler for sandarens
frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

6
d= _ VP

E
Dar P ar maximal effekt i W, d ar minsta
separationsavstand i m och E &r

IMMUNITETSTESTNIVAN i V/m.

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, faststallda
genom en elektromagnetisk platsinspektion?,
ska ligga under 6verensstimmelsenivan for
alla frekvensomraden.

Storningar kan upptrada i ndarheten av
utrustning markt med féljande symbol:

()

OBSERVERA: Dessa riktlinjer ar eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion fran
byggnader, foremal och méanniskor.

a. Faltstyrkorna fran fasta sindare, som exempelvis basstationer fér radiotelefoner (mobila/tradlésa) och mobila
radioapparater, amatérradio, AM- och FM-radiosdndningar och TV-sandningar kan inte forutsagas teoretiskt med nagon
noggrannhet. For att faststdlla den elektromagnetiska miljo som orsakas av fasta RF-sdndare ska en elektromagnetisk
platsinspektion dvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar ICH9100-laddaren och SPS9200-
stromforsorjningen anvands 6verstiger ovanstaende tillimpliga RF-6verensstammelseniva ska ICH9100-laddaren och
SPS9200-stréomforsdrjningen observeras for att bekrafta normal funktion. Om onormal funktion observeras kan ytterligare
atgarder behova vidtas, exempelvis att vrida eller flytta ICH9100-laddaren och SPS9200-stromférsorjningen.

Normal drift: Apparaten fungerar pa korrekt sitt nar de bla LED-lamporna runt TTFields-knappen lyser och ingen
aviseringssignal hors. ICH9100-laddaren fungerar pa korrekt satt nar alla LED-lampor lyser. SPS9200-strémforsorjningen

fungerar pa korrekt satt nar de bla LED-lamporna runt TTFields-knappen lyser och ingen aviseringssignal hors.
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Tabell 4 - Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och ME-
UTRUSTNINGEN eller ME-SYSTEM — fér ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM som inte &r LIVSUPPEHALLANDE

Separationsavstand baserat pa sindarens frekvens m
Sdandarens maximala markuteffekt W

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

Konsumenten eller anvandaren av Optune Pax kan forebygga elektromagnetisk stérning genom att halla ett minimiavstand
mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdandare) och Optune Pax enligt nedanstaende rekommendation,
baserat pa den maximala uteffekten hos kommunikationsutrustningen.

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

OBSERVERA: Dessa riktlinjer ar eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och
reflektion fran byggnader, foremal och manniskor.

For sdndare vars maximala markuteffekt inte finns angiven i ovanstaende tabell kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter
(m) faststallas med hjalp av den ekvation som géller fér sandarens frekvens, dar P ar séndarens maximala markuteffekt i watt (W) enligt
sandarens tillverkare.
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