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Den har handboken &r avsedd fér patienter som far TTFields-behandling med Optune®
behandlingsutrustning och INE-transducerarrayer (sterila).



1 Om Optune® behandlingsutrustning

Optune behandlingsutrustning ar en barbar medicinsk enhet. Den avger elektriska falt
som kallas for “TTFields” till tumdren i hjadrnan genom INE-transducerarrayer. TTFields
syftar till att férstéra cancerceller. TTFields sands med en frekvens pa 200 KHz och en
utgdende RMS-effekt pd upp till 707 mA.

Din lakare har ordinerat Optune behandlingsutrustning fér anvandning i hemmet. Du
kanske kan anvdnda Optune behandlingsutrustning pa egen hand eller kan behéva hjalp
av en lakare, anhérig eller annan vardgivare. Anvdnd Optune behandlingsutrustning sa
manga timmar om dagen som méjligt, men minst 18 timmar per dag. Goér endast korta
avbrott for personliga behov.

Optune behandlingsutrustning &r barbar och kan drivas pa batteri. Du kan fortsatta ditt
normala dagliga liv genom att bdra enheten i en axelvaska eller ryggsack.
Behandlingsutrustningen innehaller fyra uppladdningsbara batterier. Varje batteri racker
tva till tre timmar. Medan du sover eller vid andra tidpunkter nér du planerar att stanna
pd samma plats en langre tid ska du ansluta enheten till ett vanligt vdgguttag.

Optune kraver inget regelbundet underhll. Optune behandlingsutrustning har inte heller
nagra instéllningar som du behéver &dndra.

Det enda du behdver gbéra &r att kontrollera att enheten har strémférsérjning (ett laddat
batteri anslutet till enheten eller anslutning till ett vdgguttag) samt sla pa och av den.
Om enheten inte fungerar avges en hoérbar felsignal.

Det finns en enkel felsékningsguide i denna handbok (avsnitt 21). Du kan ocksa ringa
vart tekniska supportnummer (avsnitt 22), som har éppet dygnet runt.

Raka harbotten och byt INE-transducerarrayer tva ganger i veckan. Hall tiden utan
behandling sa kort som méjligt.

Avbryt behandlingen enbart fér egna behov sdsom bad, motion, eller annat dar enheten
utgodr ett hinder. Avbryt behandlingen for att byta INE-transducerarrayer.

N&r du duschar, koppla d& bort INE-transducerarrayerna fran enheten (Iamna INE-
transducerarrayerna kvar pa huvudet) och sétt pa en duschméssa sd att huvudet inte
blir vatt. Du kan duscha normalt och bléta huvudet nar du inte bar INE-transducerarrayer
(till exempel nar du har tagit bort dem innan du byter dem mot ett nytt par). Du kan,
om du vill, béra en peruk eller méssa ovanpa INE-transducerarrayerna.



2 Indikationer fér anvandning

Optune behandlingsutrustning ar avsedd for behandling av patienter med
nydiagnostiserad GBM samt patienter med recidiverande GBM.

Nydiagnostiserad GBM

NovoTTF-200A (Optune™) behandlingsutrustning &r avsedd for behandling av patienter
med nydiagnostiserad GBM, efter operation och stralbehandling i kombination med
adjuvant Temozolomid, samtidigt med underhdlisbehandling med Temozolomid.
Behandlingen &r avsedd for vuxna patienter, 18 ar eller aldre, och ska startas mer &n 4
veckor efter operation och stralbehandling i kombination med adjuvant Temozolomid.
Behandlingen kan ges tillsammans med Temozolomid som underhallsbehandling (enligt
forskrivningsinformationen i bipacksedeln till Temozolomid) och efter att
underhallsbehandling med Temozolomid &r avslutad.

Recidiverande GBM

NovoTTF-200A (Optune™) behandlingsutrustning &r avsedd for behandling av patienter
med recidiverande GBM som har progredierat efter operation, stralbehandling och
behandling med Temozolomid fér den primara sjukdomen. Behandlingen ar avsedd fér
vuxna patienter, 18 &r eller &ldre, och ska startas mer &n 4 veckor efter den senaste
operationen, strélbehandlingen eller kemoterapin.



3 Kontraindikationer, varningar och
forsiktighetsatgarder

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte Optune behandlingsutrustning om du ar gravid, tror att du kan vara gravid
eller férsdker bli gravid. Om du &r kvinna i fertil alder maste du anvanda preventivmedel
nar du anvédnder denna enhet. Optune behandlingsutrustning har inte testats pa gravida
kvinnor.

Anvind inte Optune behandlingsutrustning om du dessutom har ndgon annan
signifikant neurologisk sjukdom (primdra krampanfall, demens, progressiv degenerativ
neurologisk sjukdom, meningit eller encefalit, hydrocefali forknippad med foérhéjt
intrakraniellt tryck)

Anvand inte Optune behandlingsutrustning om det &r kant att du ar kanslig fér ledande
hydrogeler som det gel som anvands pa EKG-elektroder eller elektroder fér transkutan
elektrisk nervstimulering (TENS). I detta fall kan kontakt med det gel som anvands i
Optune behandlingsutrustning ofta orsaka 6kad rodnad och kldda och i sallsynta fall
aven leda till allvarliga allergiska reaktioner som chock och andningssvikt.

Anvénd inte Optune om du har en aktiv implanterad enhet, ndgon skalldefekt (t.ex. ben
som saknas och inte har ersatts) eller kulfragment. Exempel pa aktiva elektroniska
enheter ar t.ex. djupa hjarnstimulatorer, ryggmargsstimulatorer,
vagusnervstimulatorer, pacemakrar och defibrillatorer. Anvandning av Optune
tilsammans med implanterade elektroniska enheter har inte testats och leda till
funktionsfel pa den implanterade enheten. Anvandning av Optune tillsammans med
skalldefekter eller kulfragment har inte testats och kan eventuell leda till vdvnadsskada
eller gdéra Optune ineffektiv.



VARNINGAR

Varning - Anvand Optune behandlingsutrustning forst efter att du har fatt utbildning av
kvalificerad personal, t.ex. din lakare, en sjukskoéterska eller annan medicinsk personal,
eller en supportspecialist for enheten fran Novocure som har genomgatt en
utbildningskurs genomférd av enhetens tillverkare (Novocure). Din utbildning kommer
att omfatta en detaljerad genomgang av denna handbok samt tréning pa att anvénda
systemet. Dessutom kommer du att fa utbildning i vad du ska géra om det uppstar
problem med behandlingen. Att anvénda Optune behandlingsutrustning utan denna
utbildning kan leda till avbrott i behandlingen och i séllsynta fall orsaka 6kade hudutslag
pa harbotten, dppna sar pd huvudet, allergiska reaktioner eller till och med en elektrisk
stot.

Varning - Anvand inte Optune behandlingsutrustning om du &r yngre &n 18 3r. Det &r
okant vilka biverkningar enheten kan orsaka i dessa fall, eller om den kommer att vara
effektiv.

Varning - Om hudirritation uppstar, vilket visar sig i form av rodnad under
transducerarrayerna (ett lindrigt hudutslag), ska du tala med din ldkare innan du startar
ndgon behandling mot hudirritation. Likaren kan rekommendera att du anvénder
receptfria lokala steroider nar du byter transducerarrayer. Detta hjalper till att lindra
hudirritationen. Om du inte anvander en sddan kram kan hudirritationen bli mer allvarlig
och aven leda till nedbrytning av hud, infektioner, smarta och bldsor. Om detta skulle
ske ska du sluta anvéanda den lokala steroidkramen och kontakta din ldkare. Din lakare
kommer att forse dig med en antibiotikakrdm som du ska anvanda nar du byter
transducerarrayer. Om du inte anvander denna kram kan dina symptom fortsatta och
din ldkare kan komma att be dig att géra ett avbrott i behandlingen tills huden har lakt.
Att géra avbrott i behandlingen kan minska chansen att du svarar pa behandlingen.

Varning - Alla serviceatgéarder far endast utféras av kvalificerad och utbildad personal.
Om du sjalv forsoker 6ppna och utféra service pa systemet kan du orsaka skada pa
systemet. Du kan ocksa fa en elektrisk stét om du vidrér enhetens inre delar.

Varning - Inga &ndringar av denna utrustning &r tillatna.

Varning - Ateranvandning av INE-transducerarrayer kan leda till dalig kontakt med
hdrbotten och leda till att enheten larmar och slutar fungera. Ateranvandning av INE-
transducerarrayer kan leda till férvarrad hudinflammation och i sdllsynta fall aven till
lokal infektion. Om du lider av infektion i harbotten (symtom sdsom vdrme, svullnad,
var) ska du omedelbart kontakta din lakare.



FORSIKTIGHETSATGARDER

Forsiktighet — Hall Optune behandlingsutrustning utom rackhall fér barn och husdjur.

Forsiktighet - Anvdnd inte nagra delar som inte medféljde Optune
behandlingsutrustning eller som inte skickades till dig av enhetens tillverkare eller gavs
till dig av din lakare.

Férsiktighet - Anvand inte Optune behandlingsutrustning om nagra delar verkar vara
skadade (slitna ledningar, 16sa anslutningar, ldsa uttag, sprickor eller brott pa
plasthéljet).

Forsiktighet — BI&t inte ned enheten eller INE-transducerarrayer. Om enheten blir vat
kan den bli skadad, vilket kan férhindra att du far behandling under korrekt tid. Om
INE-transducerarrayer blir mycket vata ar det sannolikt att INE-transducerarrayerna
kommer att lossna fran huvudet. Om detta intradffar kommer enheten att avge en
larmsignal, och du blir tvungen att byta INE-transducerarrayer.

Forsiktighet — Innan du ansluter eller kopplar ifran INE-transducerarrayer maste du
kontrollera att strombrytaren pa Optune star i AV-laget. Om du kopplar ifrén INE-
transducerarrayer nar enheten ar igdng kommer en larmsignal att avges fran enheten,
dessutom kan enheten bli skadad.

Forsiktighet — Anslutningskabeln kan utgdra en strypningsrisk. Undvik att béra kabeln
runt halsen.

Férsiktighet — Det finns en risk att ramla pa grund av intrassling i anslutningskabeln.
Du kan dvervdga att fasta kabeln i ditt balte.



ANMARKNINGAR

Anm: Optune behandlingsutrustning ska endast anvandas med INE-transducerarrayer.

Anm: Optune behandlingsutrustning och  INE-transducerarrayer aktiverar
metalldetektorer.

Anm: Du bor anvanda Optune behandlingsutrustning i minst 18 timmar om dagen for
att fa basta resultat av behandlingen. Om du anvénder Optune behandlingsutrustning
mindre &n 18 timmar om dagen minskar chansen att du ska svara pa behandlingen.

Anm: Sluta inte anvanda Optune behandlingsutrustning aven om du har anvant den
mindre @n de rekommenderade 18 timmarna per dag. Du ska bara sluta anvanda
enheten om din ldkare séger 3t dig att gora det. Att avbryta behandlingen kan minska
chanserna att du svarar pd behandlingen.

Anm: Om du planerar att vara borta fr&n hemmet mer &n 2 timmar ska du ta med dig
ett extra batteri och/eller strémférsérjningen, ifall det batteri du anvander blir urladdat.
Om du inte tar med dig ett extra batteri och/eller strémférsérjningen kan du fa ett
behandlingsavbrott. Avbrott i behandlingen kan minska chansen att du svarar pa
behandlingen.

Anm: Batterierna kan forsvagas med tiden och behdva bytas ut. Du vet att sa &r fallet
nar den tid som enheten kan drivas med ett fulladdat batteri bérjar minska. Exempel:
Om indikatorn for svagt batteri bérjar lysa redan 1,5 timme efter behandlingens bérjan
ska du byta ut batteriet. Om du inte har nagra reservbatterier nar dina urladdade blir
behandlingen avbruten och det kan minska chanen att du svara pa behandlingen.
Avbrott i behandlingen kan minska chansen att du svarar pa behandlingen.

Anm: Blockera inte enhetens ventilationséppningar, som sitter p5 Optune-enhetens
framsida och undersida. Om ventilationséppningarna blockeras kan enheten bli
Overhettad och avge en larmsignal, vilket skulle leda till ett behandlingsavbrott. Om
detta skulle ske ska du ta bort blockeringen fran ventilationsdppningarna, vénta i 5
minuter och darefter starta om enheten.

Anm: Blockera inte batteriladdarens ventilationsdppningar, som sitter pa
batteriladdarens sidor. Om ventilationséppningarna blockeras kan laddaren bli
Overhettad. Detta kan férhindra uppladdning av dina batterier.

10



4 Vilka risker medfér behandling med Optune
behandlingsutrustning?

Hudirritation férekommer ofta under transducerarrayerna vid anvandning av Optune
behandlingsutrustning. Detta ser ut som ett rott utslag, sma sar eller blasor pa
harbotten. I allménhet orsakar inte Optune nagra hudskador som inte gar att atgarda.
Irritationen kan behandlas med lokal steroidkrém eller genom att flytta pd INE-
transducerarrayer. Om du inte anvander lokal steroidkram kan hudirritationen bli mer
allvarlig. Den kan utvecklas till 6ppna sar, infektioner, smarta och bldsor. Om detta
skulle ske ska du sluta anvanda steroidkramen och kontakta din ldkare.

5 Vilka férdelar medfér behandling med Optune
behandlingsutrustning?

Patienter som anvander Optune efter att tumoren kommit tillbaka levde lika lange som
patienter behandlades med cancerlakemedel. I den kliniska studien levde halften av
patienterna i bdda grupperna i mer dn 6,4 manader. 22 av varje 100 patienter levde
under ett ar eller langre.

Patienter som anvande Optune efter att deras tumér kom tillbaka hade en battre
livskvalitet.

En tabell pa féljande sida visar effekterna av férdelen med enheten, nar den anvénds
korrekt eller felaktigt efter att tumoéren kom tillbaka.

Fordelen av korrekt och felaktig anvandning av Optune
Handelse Sannolikhet for Resultat Sannolikhet for
handelse resultat

Korrekt anvandning

Anvandning av 85 av 98 personer | 3 manader ldngre 81 av 85 personer
enheten under (87 %) Overlevnad jamfort | (95 %)

minst 18 timmar med personer

per dag behandlade under

mindre an 18
timmar per dag

Felaktig anvdéndning

Anvandning av 13 av 98 personer | 3 manader ldngre 12 av 13 personer
enheten under (13 %) Overlevnad jamfort | (92 %)

mindre an 18 med personer

timmar per dag behandlade under

mindre an 18
timmar per dag
Nedblétning av Okand Behandlingsavbrott | Okand
enheten eller
blétlaggning av
transducerarrayer
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Hantering av Okand Behandlingsavbrott | Okénd
enheten av barn

| den kliniska studien dar Optune anvands med temozolomid innan patientens tumor kom
tillbaka uppmattes tiden fran behandlingsstart till dodsfall nar halften av patienterna hade
gatt med i studien samt tiden nar samtliga 700 patienter hade gatt med i studien. Tabellen
nedan visar hur mycket langre patienter som anvande Optune och temozolomid levde
jamfort med patienter som anvande enbart temozolomid.

Fordel med Optune + Temozolomid

Halften av patienterna i Alla patienter i studien
studien

Korrekt anvandning Nastan 5 manader langre | Nastan 7 manader langre

Alla patienter 3 manader langre Nastan 5 manader langre

Dessutom levde fler patienter som anvdande Optune med temozolomid efter 2 ar, an
patienter som enbart anvande temozolomid.

Patienter vid liv 2 ar efter behandlingsstart (Optune +
Temozolomid, jamfort med enbart Temozolomid)

Halften av patienterna i Alla patienter i studien
studien
Korrekt anvandning 48 % jamfort med 32 % 43 % jamfort med 25 %
Alla patienter 48 % jamfort med 34 % 43 % jamfort med 31 %

12



6 Oversikt dver Optune behandlingsutrustning

S
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Nataggregat (modell SPS9100)

Batteriladdare (modell ICH9100)

Isolerad transducerarray (INE) — (modell INE9020 och INE9020W)
Vaska for enhet och batteri (modell BAG9100)

Optune elektrisk faltgenerator (enheten) (modell TFH9100)
Batteri (modell IBH9100)

Anslutningskabel och -box (modell CAD9100)
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7 Enheten

Behandlingsparametrarna for Optune behandlingsutrustning &r installda i forvag och kan
inte andras av patienten. TTFields-behandlingen ska vara sa kontinuerligt som méjligt
(dygnet runt, 7 dagar i veckan). Aven om 100 % behandlingstid &r omdjlig boér
behandlingsavbrotten hallas s& korta som méjligt.

Du maste lara dig hur du ska placera den i védskan, ansluta ett batteri och anvinda
systemet.

Féljande kontroller hjalper dig att anvanda Optune-enheten:

X OPTUNE"

1 Optune strombrytare 2 Uttag for stromforsorjningskabeln 3 PA/AV-knapp fér TTFields-behandling
4 Indikator for Strom PA/Fel/Svagt batteri 5 Uttag for anslutningskabel (CAD) 6 Batteriméatare

Anm: Instruktioner om hur INE-transducerarrayer ska anvandas finns i
anvandarhandboken till INE-transducerarrayer som medféljer INE-transducerarrayerna.

14



8 Innan du bérjar

Du maste anvianda fyra (4) INE-transducerarrayer at gangen. Byt de 4 INE-
transducerarrayerna tva ganger i veckan for att fortsitta behandlingen med Optune®
behandlingsutrustning. Du kan byta INE-transducerarrayer med hjalp av en lakare,
sjukskéoterska eller vdrdare om det behdvs.

Se till att du har tillrackligt med INE-transducerarrayer sd att det racker tills ditt nasta
ldkarbesdk.

Kontrollera att férpackningen ar férseglad innan du anvander en INE-transducerarray.
Anvand inte en INE-transducerarray om férpackningen har éppnats tidigare.

Aven om transducerarrayerna tillhandahalls i en enskild steril férpackning fér att
minimera infektionsrisken kan du och/eller din vardare vidta ytterligare dtgérder for att
ytterligare minska infektionsrisken: Tvatta alltid handerna innan transducerarrayerna
placeras eller tas bort. Tvatta harbotten mellan utbyten av transducerarrayer. Rengor
den elektriska rakapparaten enligt tillverkarens riktlinjer efter varje rakning.

15



O Ta ut INE-transducerarrayer ur férpackningen

Tvatta handerna innan du 6ppnar kuvertet med INE-transducerarrayerna.

Oppna det genomskinliga kuvertet med fyra (4) INE-transducerarrayer genom att
forsiktigt dra isdr kuvertets motsatta kanter pd det s&tt som visas i illustrationen.

16



10 Forbereda huvudet fér placering av INE-
transducerarrayer

Tvatta huvudet med ett milt schampo.

Om detta ar férsta gdngen du anvander INE-transducerarrayer ska du hoppa dver detta
steg och ga vidare till ndsta steg (raka). Om du byter ut INE-transducerarrayer ska du,
eller vid behov din lakare eller vardare, torka av huden med babyolja fér att avlidgsna
eventuellt kvarvarande vidhaftningsmedel fran de tidigare INE-transducerarrayerna.
Babyolja anvands for att avlagsna rester av vidhaftningsmedel. Den hindrar inte
enhetens funktion.

Raka hela huvudet med en elektrisk rakapparat. Ldimna inte kvar ndgon stubb. Torka
av harbotten med 70 % alkohol (finns receptfritt pa det lokala apoteket).

Anvand en receptfri hydrokortisonkréam (steroid) om harbotten &r réd. Behandla 6ppna
sar pa harbotten enligt ldkarens anvisningar. Om du anvander denna krdm, vénta i
minst 15 minuter och torka sedan av harbotten igen med 70 % alkohol. Placera INE-
transducerarrayerna nar harbotten har torkat.

17



11 Placera INE-transducerarrayer pa huvudet

Nar du har forberett harbotten (avsnitt 9) placerar du INE-transducerarrayerna pa
huvudet, med lékarens eller vardarens hjdlp om det behévs. Tva ganger i veckan ska
du ta bort INE-transducerarrayerna , férbereda harbotten (enligt anvisningarna i avsnitt
13) och satta pa en ny uppsattning INE-transducerarrayer. Du kommer att marka nar
det ar dags att byta INE-transducerarrayer genom att enhetens larm bdrjar pipa oftare.
Det betyder att enheten inte fungerar ordentligt pa grund av harvéxt. Harvéxt férhindrar
INE-transducerarrayerna fran att fa god kontakt med harbotten.

F6lj nedanstaende steg for att placera INE-transducerarrayer pd huvudet, med hjélp av
en vardare eller ldkaren om det behdvs. Obs! Om detta &ar forsta gangen du anvénder
INE-transducerarrayer ska det férsta steget (avlagsnande) ignoreras.

Avlidgsna INE-transducerarrayer fran huvudet genom att dra loss den medicinska tejpen
fran harbotten.

I behandlingsutrustningen finns det INE-transducerarrayer med tva olika farger pa
anslutningarna - svarta och vita.

Notera vilken firg pa INE-transducerarrayer som ska sitta var pa huvudet. Placeringar
och fargerna for INE-transducerarrayerna ar: fram och bak (svarta), hdger och vanster
sida (vita).

Forbered huden for INE-transducerarrayerna enligt beskrivningen i avsnitt 4.

Dra bort det vita lagret (skyddspapperet) som tédcker gelen frdn den forsta INE-
transducerarrayen.

OBS! Se till att det inte finns ndgot genomskinligt skyddspapper med bla linjer kvar
Over gelen! Om det finns det, avlagsna det forsiktigt innan du fortsatter.

Om detta &r foérsta gdngen du anvdnder INE-transducerarrayer ska de placeras pa
huvudet pa det sitt som visas i det placeringsdiagram fér INE-transducerarrayer som
du har fatt av din lakare.

Placeringen beror pa var din tumor sitter. Nar du byter INE-transducerarrayer ska du
placera INE-transducerarrayerna pd ungefir samma plats pa huvudet som férut, men
flytta dem cirka 2 cm i pilens riktning enligt ditt placeringsdiagram for INE-
transducerarrayer.

Flytta INE-transducerarrayer lite for att undvika hudirritation under dem. Placera de
andra tre INE-transducerarrayerna pa samma satt. Dra i flikarna pa vardera sidan om
INE-transducerarrayerna och tryck fast dem ordentligt mot harbotten. Tryck fast hela
INE-transducerarrayens tejpkanter pa mot harbotten.
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12 Ansluta INE-transducerarrayer till enheten

Anslut var och en av de fyra INE-transducerarrayernas anslutningar med svart eller vit

farg mot ett uttag med motsvarande firg pa anslutningskabeln. Anslut t.ex. INE-
transducerarrayen med den svarta anslutningen i det svarta uttaget (markt "N1”, se

diagrammet).
Anslut de tre andra INE-transducerarrayerna pa samma sitt.

Tryck ordentligt for att se till att anslutningarna skjuts in helt. Hall ihop avledningarna
till INE-transducerarrayerna. Tejpa ihop dem med lite tejp om du vill.

Du kan fasta anslutningskabeln i ditt balte.
Se anvandarhandboken till Optune® behandlingsutrustning fér anvisningar om hur

behandlingen ska startas.
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13 Starta och stoppa enheten

Anslut en stromkalla — antingen ett laddat batteri eller en natkabel (se avsnitt 8 eller
10) till enheten for att starta behandlingen.

1. Stéll om strémbrytaren pa enhetens undersida till pa-laget.

2. Vanta cirka 10 sekunder medan sjdlvkontrollen genomfors. Indikatorn “Power”

Om ett laddat batteri &r installerat och det inte finns ndgon ansluten nétkabel lyser
aven indikatorn “Battery” (Batteri) gront.
_ T, "“-“'i-.

Om en natkabel som ar ansluten till elnatet ar kopplat till enheten, drivs enheten med
natstrdm och indikatorn "Battery” (Batteri) ténds inte.

Tryck en gé’mg pa P/&/AV-knappen for TTFields-behandling — detta startar
behandlingen.

De bl indikatorerna runt PA/AV-knappen for TTFields-behandling tands och férblir pa
sa lange behandlingen pagar.
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Anm: De gréna, bld och gula indikatorerna dampas i ett mérkt rum och lyser starkare i
ljus milj6. Den roda indikatorlampan dampas aldrig.
Om man inte trycker pad behandlingsknappen inom nagra minuter efter det
att enheten ar pdslagen hoérs en larmsignal, som betyder att enheten ir PA
men behandlingen AV. Detta dr en padminnelse om att starta behandlingen.
Tryck en gdng pd behandlingsknappen for att tysta larmsignalen och
ytterligare en gang for att starta behandlingen.

Behandlingsstopp kan utféras i var och en av féljande situationer:
a) Nar enheten drivs pa korrekt satt:

Tryck pa knappen TTFields - Den bl indikatorn runt PA/AV-knappen fér TTFields-
behandling slocknar.
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Stang sedan av enheten genom att stilla om strémbrytaren pa enhetens undersida till
av-laget.

b) Om ett fel intraffar:

Om ett fel intraffar stdnger enheten av TTFields och avger en hdg ljudsignal. Den réda
lampan Error (Fel) téands (som visas nedan).

Gor sa har for att stanga av enheten:

1. Tryck pa knappen TTFields p@ enhetens framsida for att stoppa larmsignalen.
Den réda lampan Error (Fel) slocknar.

2. Stang av enheten genom att stalla om strombrytaren till laget av.

3. Se felsékningsguiden (avsnitt 15) fér anvisningar om hur problem ska atgérdas.
Om inget problem upptacks starta om enheten och starta om behandlingen.
Kontakta teknisk support om larmsignalen inte upphér (avsnitt 16).

c) Nar indikatorn for svagt batteri tiands:

Nar batteriet har cirka 20 % laddning kvar blir indikatorn "Battery” (Batteri) gul, vilket
varnar dig om att du maste byta batteri snart.

| .

Nar batteriet blir urladdat (efter cirka 2-3 timmar) piper larmsignalen och TTFields-
behandlingen avbryts. Nar detta intraffar blir indikatorn “Battery” (Batteri) gul och den
roda lampan Error (Fel) téands. Ljudet fér larmsignalen ar samma ljud som enheten avger
vid ett fel. I detta fall lyser dock bade den gula indikatorn "Battery” (Batteri) och den
roda indikatorn "Error” (Fel) istdllet for bara den roda lampan.
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FOWER

BATTERY
ERRER

Gor sa har for att stdnga av enheten:

1. Tryck pa knappen TTFields pd enhetens framsida for att stoppa larmsignalen.

Den rdda indikatorn Error (Fel) och den gula indikatorn Battery (Batteri)
slocknar.

2. Sténg av enheten med pa/av-knappen.
3. Byt batteriet enligt de steg som anges i avsnitt 8.



14 Ansluta och koppla ifran batteriet

Optune behandlingsutrustning levereras med 4 uppladdningsbara batterier. Batterierna
skjuts in i enheten, samtidigt som de bl3 knapparna pa bada sidorna pa batteriet halls
intryckta. Batteriet ska féras in tills det klickar till, vilket betyder att batteriet &r pa plats.
Var forsiktig s att du inte tappar batteriet pa plats eller tvingar in det i batteriuttaget.
Optune anvander ett (1) batteri 8t gadngen. De andra tre (3) batterierna ska sitta kvar i
batteriladdaren. Varje batteri racker 2 till 3 timmar. Byt ut batteriet varje gang det ar
urladdat (n&r den gula indikatorlampan fér svagt batteri tands, sa som beskrivs i avsnitt
6). Om du planerar att vara borta hemifr&n mer &n 2 timmar maste du ta med dig
extrabatterier eller strémférsdérjning.

Tryck forsiktigt ned batteriet for att 13sa fast det pa plats. Kontrollera att batterisparren
ar helt inkopplad.

Ta bort batteriet fran uttaget genom att trycka in de bada bld knapparna pa batteriets
sidor och skjuta det uppat.
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Ladda batterierna i laddaren (se avsnitt 9) i fyra till fem timmar. Batterierna forblir
laddade om de &r utanfor laddaren en kort tid (ndgra timmar, men inte dagar). Av detta
skal ska extrabatterierna alltid férvaras i laddaren, om mdjligt. Du kan ladda och
anvdnda batterierna manga ganger. Efter nio till tolv manader kommer den tid som
batterierna kan driva enheten (innan larmsignalen fér svagt batteri hors) att bli kortare.
Kontakta teknisk support (se avsnitt 16) for att bestdlla ersattningsbatterier nar detta
intraffar.

Nar den gula indikatorlampan for svagt batteri tdnds kan du byta det urladdade
batteriet mot ett fulladdat batteri pa tva satt.

Alternativ ett: (ska anvandas om du ar i narheten av ett vagguttag) gér att du kan
byta batteriet utan att avbryta behandlingen. Detta kan gdéras innan batteriet ar helt
urladdat och innan enheten har avgett larmsignalen. Utfér foljande steg:

Anslut natsladden pa undersidan av Optune-enheten. (Se avsnitt 10.)

Lamporna pa displaypanelen visar att enheten inte léngre drivs med batteri.

Ta bort batteriet fr@n batteriuttaget genom att trycka in de bld knapparna pa batteriets
sidor.

Skjut in det fulladdade batteriet i batteriuttaget och tryck ned det forsiktigt for att |3sa
fast det pd plats.

Ta bort natsladden fran enhetens undersida.

Alternativ tvd: Om du inte befinner dig nara nagon strémférsérjning, eller om
batteriet &r helt urladdat, ska du byta batteriet pa féljande sétt:

Stang av larmsignalen genom att trycka en gang pa knappen TTFields.
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Stang av enheten med strombrytaren (pa enhetens undersida).

Ta bort batteriet fran batteriuttaget genom att trycka in de bla knapparna pa batteriets
sidor.

Skjut in det fulladdade batteriet i batteriuttaget och tryck ned det forsiktigt for att 13sa
fast det pa plats.

SI3 pd enheten och starta behandlingen genom att stélla om strémbrytaren, vénta
medan systemet kor sitt sjdlvtest (detta tar cirka 10 sekunder) och tryck sedan pa
knappen TTFields (se avsnitt 6).

Placera det anvanda batteriet i laddaren for uppladdning (enligt beskrivningen i avsnitt
9).

Kontrollera batterimataren

Medan du anvander Optune vill du kanske kontrollera hur mycket laddning det finns
kvar i batteriet. Att kontrollera batteriet varken stor eller stoppar behandlingen.

Kontrollera batteriet genom att trycka en gadng pa knappen ovanpa batterikassetten.
Kvarvarande batteriladdning anges med avlasningen till hdger om knappen. Mataren
visar frén full till tom, precis som bensinmataren pa en bil.
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Full laddning

75 % laddning

50 % laddning

25 % laddning
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15 Ladda batteriet

Batteriladdaren anvands for att ladda upp anvanda batterier. Batteriladdaren anvander
strom fran ett vanligt végguttag.

Anslut laddarens néatsladd till ett vanligt végguttag och sld pa strémbrytaren p& laddarens
baksida innan du laddar upp batterierna. Den lilla lampan mitt pa frontpanelen tands och
lyser gront, vilket visar att laddaren har strém.

Gor sa hér for att ladda upp ett anvant batteri:

3. Placera det anvénda batteriet i en av de tre 6ppningarna pa ovansidan av laddaren.
Tryck ned batteriet tills det ar helt infort i uttaget.

4. Lampan rakt framfor den 6ppning dar batteriet sattes in tdnds och blinkar grént.
Den grona blinkningen betyder att batteriet laddas. Lampan blinkar snabbare nar
batteriet har natt cirka 80 % av full laddning.

5. N&r batteriet ar fulladdat (efter cirka 4 till 5 timmar) &ndras lampan fran blinkande
gront till fast gront sken. Den gréna lampan slocknar nar batteriet avlagsnas eller
laddaren kopplas bort fran eluttaget.

Om lampan framfér éppningen blir réd betyder det att det &r ndgot fel pa batteriet.
Kontakta teknisk support for att f& det utbytt. Anvénd inte ett batteri om det ger ett rott
ljus i laddaren.

Forvara batterierna i laddaren aven nar de ar fulladdade. Detta skadar inte batterierna.

1 Laddarens natkabel

2 Strombrytare

Baksidan av batteriladdaren och stdllet, som visar var laddaren
slds pa och av och var laddarens natsladd ska anslutas
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[a]
1 Batteri
2 Oppning fér laddare
3 Laddarindikator
4 Laddare

Framsidan av batteriladdaren, som visar hur batterierna ska
sdattas in i laddaren

Anm: Laddaren anses vara frankopplad fran elnatet endast nar natkabeln har kopplats
ifrén fysiskt fr&n antingen elnitet eller sjélva laddaren.

Anm: Laddaren betraktas som utrustning av klass II, utan in-/utgdende signal och anvénd
del (del som kommer i fysisk kontakt med patienten). Anvandningssatt - kontinuerlig
anvandning. Laddaren ar inte avsedd for anvandning i narheten av lattantandliga
blandningar.

Sterilisering eller desinfektion kravs ej.
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16 Anvinda stromforsérjningen

N&r du planerar att stanna pd@ samma stélle ett tag, t.ex. nir du sover, kan du anvanda
nataggregatet istéllet for batterierna. Till skillnad frdn batterierna, finns det ingen
begransning for hur lange enheten kan anvandas nar nataggregatet anvands.
Nataggregatet fungerar med antingen USA- (120 V vaxelstrom) eller europeiska (230
V vaxelstrém) eluttag.

Anm: Det ar normalt att nataggregatet blir varmt nar det anvands. Om nataggregatet

blir for hett att vidrora ska du koppla ur det och kontakta teknisk support (avsnitt 16).

Nar natsladden ar ansluten anvander enheten strémférsdrjning som féredragen
strémkélla. Om den &r igdng kommer den automatiskt att vaxla fran batteristrom till
natstrom.

AC-porten bredvid strombrytaren

Ansluta nataggregatet

1.

Anslut nataggregatet till ett vanligt vagguttag med hjdlp av den natsladd som
medfdljer systemet.

Du behdver inte ta bort batteriet fr&n enheten fér att anvdnda nataggregatet.
Notera att batteriet i enheten inte kommer att laddas upp nar den ar ansluten
till ndtaggregatet. Urladdade batterier maste placeras i batteriladdaren for att
laddas upp. Om TTFields ar aktiverade behéver du inte stdnga av dem for att
ansluta strémforsérjningen.

Anslut ndtaggregatets runda kontakt i den runda AC-porten pa enhetens baksida
(bredvid strombrytaren).

Om TTFields &r igdng kommer enheten att véxla till ndtstrém utan att avbryta
TTFields. Om enheten inte &r pdslagen slar du pd strémbrytaren och véntar
medan sjélvtestet utférs (cirka 10 sekunder). Tryck pa knappen TTFields for att
starta enheten (enligt beskrivningen i avsnitt 6).
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Att koppla ur nataggregatet och 3terga till batteristrom

32

1. Kontrollera att ett laddat batteri ar ordentligt installerat i enheten innan du bryter
strémforsdriningen. Om TTFields &r igdng behdver du inte stdnga av dem innan
ndtaggregatet avlagsnas. Enheten véxlar automatiskt till batteristrém s& snart
stromférsérjningen har avbrutits.

2. Ta bort nataggregatets koppling fran uttaget pa enhetens baksida.

3. Om enheten inte &r paslagen slar du pa strémbrytaren och vantar medan
sjalvtestet utférs (cirka 10 sekunder). Tryck pa knappen TTFields for att starta
enheten.

4. Forvara nataggregatet for framtida anvandning.



17 Anslutningskabel och -box

Anslutningskabeln &r den spiralformade, téjningsbara sladd som I6per fran enheten till
anslutningsboxen. De fyra anslutningarna for transducerarrayer (2 svarta och 2 vita)
ansluts till anslutningsboxen. Den svarta och vita fargkodningen motsvarar
transducerarrayernas positioner pa huvudet, svart pa bak- och framsidan, vitt pa sidorna.

Anslutningskabeln ansluts till uttaget pa vénster sida av enhetens frontpanel. Uttaget for
anslutningskabeln har en bild av en person bredvid sig och ar omgiven av en vit ring.
Anslutningskabeln ansluts till detta uttag med pilen pd anslutningen uppat. Tryck in
kopplingen tills du hor att det snapper till. Detta snapp betyder att den sitter som den
ska.

Anm: Det &r viktigt att pilen pd anslutningskabeln &r vand uppat och i linje med pilen pa
uttaget fér anslutningen pa enheten. Tvinga inte anslutningskabeln i uttaget. Det bér ga
latt att trycka in om den &r ratt inriktad.

Comnsction Cabla for Optune
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Det finns tva satt att koppla ifran enheten for att gora ett avbrott i behandlingen (efter
att enheten har stangts av):

1. Koppla bort anslutningskabeln fran enheten.
2. Koppla bort transducerarrayerna fran anslutningskabeln.

GoOr sa har for att koppla bort anslutningskabeln fran enheten:

Avbryt behandlingen genom att trycka pa knappen TTFields. Stang av enheten med
strombrytaren.

Koppla bort anslutningskabeln frdn uttaget genom att halla i hylsan och dra. Dra inte i
sjalva sladden.

Du kan nu ga omkring utan enheten, men du kommer fortfarande att vara ansluten till
anslutningskabeln och -boxen. Gér sa hér fér att starta behandlingen igen efter avbrottet:

1. Anslut anslutningskabeln till dess uttag med pilen uppat.
SI3 pd enheten med strombrytaren. Vidnta medan sjélvtestet utférs (cirka
10 sekunder).

3. SI3 pd TTFields genom att trycka pa knappen TTFields.
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Gor sa har for att koppla bort transducerarrayer fran
anslutningskabeln:

For att gora ett avbrott i behandlingen och koppla bort dig fran enheten men ldmna kvar
transducerarrayerna pa huvudet, kopplar du bort transducerarrayernas kablar fran
anslutningsboxen. De fyra transducerarrayerna ansluts till anslutningsboxen enligt
beskrivhingen i avsnitt 11. Anslutningskabeln kopplas till enheten i uttaget for
anslutningskabeln.

1. Avbryt behandlingen genom att trycka pa knappen TTFields.

2. Stang av Optune enheten med strémbrytaren.

3. Koppla bort transducerarrayernas anslutningar fran anslutningsboxen genom att

dra i dem pa det satt som visas pd nedanstdende bild. Du kan behéva vicka pa
transducerarraykablarna for att ta bort dem.
Starta om behandlingen genom att ateransluta transducerarrayerna till
anslutningsboxen. Anslut varje transducerarray till motsvarande farg (svart eller
vit) som motsvarar transducerarrayens position pa huvudet (se tidigare i detta
avsnitt).

4. Nar alla 4 transducerarrayer har anslutits slar du pa@ strémbrytaren och vantar
medan sjélvtestet utférs (cirka 10 sekunder). Tryck pa knappen TTFields for att
starta om behandlingen.
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18 B&ra enheten

Den elektriska faltgeneratorn med det installerade batteriet far plats i en vaska. Denna
vaska kan baras pd tvd satt: antingen i handtaget eller 6ver axeln, eller tvars dver
kroppen med medféljande axelrem.

Anm: Placera inte enheten i ndgon annan véska. Optune har en flakt som kraver luftflode.
Den vaska som medfoljer enheten ar utformad for att medge tillrackligt luftflode. Om du
placerar enheten i en vaska som saknar tillrackligt luftfléde kan den bli éverhettad och

avge larmsignalen.
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19 Férklaring av grafiska symboler

For INE-transducerarrayer

ISTERILE| R

INE-transducerarrayer har steriliserats med gammastralning

Far inte omsteriliseras

Anvand inte INE-transducerarrayer om férpackningen ar
bruten

®®®

INE-transducerarrayer &r avsedda fér engdngsbruk
och far inte ateranvéndas.

P

gt
N
I

Skydda mot hetta och radioaktiva kallor

Utsatt inte INE-transducerarrayer fér vatten

Omtaligt, hanteras varsamt

Temperaturomradet for férvaring ar mellan
5 °C och 27 °C

Se bruksanvisningen

Forsiktighet

Medicinteknisk produkt

Satskod
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INE9020/INE9020W Katalognummer

Utgangsdatum

Tillverkningsdatum

Information om tillverkare

Kontakta teknisk support fér korrekt kassering av arrayer som
ar forbrukade eller som inte langre anvands.

Forsiktighet — se bruksanvisningen foér viktig information,
sasom varningar och forsiktighetsuppmaningar

Tillverkningsdatum

Omtaligt - hanteras varsamt

F6lj bruksanvisningen

Far inte utsattas for temperaturer under -5 °C eller éver
40 °C

Far inte utsattas for luftfuktighet under 15 % eller dver 93%

Information om tillverkare
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Ga inte in i rum med hég luftfuktighet eller risk for direkt
exponering for vatten ndr du bar enheten.

Anvand inte enheten om den inte befinner sig i vaskan.

.

Far endast anvéndas inomhus

Batterierna ar av typen litium-jon. Kontakta teknisk support
for korrekt kassering av batterier som ar férbrukade eller
som inte langre anvands.

Li-ion
w A\l . . : "
‘0’70\ Delarna i Optune behandlingsutrustningen ska férvaras
/\l\ skyddade fran extrem hetta och stralningskallor
l

p

Applicerad del av typ BF - symboliserar den del som
kommer i kontakt med patienten

2 ARAA-MM

Utgangsdatum

PR/AV strombrytare for Optune: N&r brytaren &r i positionen

(o ; I &r enheten PA. N&r brytaren &r i positionen O &r enheten
. AV.
| PA/AV strombrytare for den nattliga batteriladdaren: Nar
brytaren &r i positionen I &r enheten PA och lyser grént. N&r
O brytaren ar i positionen O ar enheten AV.

REF

Katalognummer
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SN

Serienummer

Klass II-utrustning enligt IEC 60601-1

MD

Medicinteknisk produkt

40




20 Kassering

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

Novocure kontaktar lokala myndigheter fér att avgora korrekt kasseringsmetod av delar
som potentiellt ar biologiskt riskmaterial.

21 Miljeférhallanden vid normal anvandning,
forvaring och transport

Anvandningsforhdllanden

Samtliga systemkomponenter ska normalt anvdndas under de férhallanden som
specificeras nedan:

Systemet ar i huvudsak avsett fér anvandning i hemmet.
Batteriladdaren och strémférsérijningen far endast anvandas inomhus.

Enhetens kompletterande delar och transducerarrayer ar inte avsedda fér anvandning i
dusch, badkar eller handfat, eller i kraftigt regn. De far inte heller anvandas i narheten av
l[attantandliga blandningar.

Om nagon del av systemet tappas pa golvet ska detta inte utgéra nagon sikerhetsrisk,
men den forvantas inte fungera langre.

Synlighetsvillkor
Vilka som helst.

Rengoring
Alla externa systemkomponenter kan rengdras regelbundet med en fuktig trasa fér att
avldgsna damm och vanlig smuts. Undvik att anvdnda rengéringsmedel eller tval.

Fysiska anvandningsvillkor for samtliga systemkomponenter
Temperaturomrade: -5 °C - +40 °C

Relativ luftfuktighet: 15-93 %

Omgivningstryck: 700-1060 hPa

Forvaringsforhdllanden

Temperaturomrade: -5 °C - +40 °C for enheten och kompletterande delar
Temperaturomrade: 5 °C - +27 °C fér INE-transducerarrayer

Relativt luftfuktighetsomrade: 15-93% for enheten och kompletterande delar
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Transportforhdllanden

Transport av enheten och Iéompletterande delar sléa vara mdjlig med flyg-/marktransport
under vaderskyddade férhallanden enligt nedanstaende specifikationer:

e Temperaturomrade: -5 °C - +40 °C

e Maximal relativ luftfuktighet: 15-93 %

e Ingen direkt exponering fér vatten

Transport av INE-transducerarrayer ska vara modjlig med flyg-/marktransport under
vaderskyddade férhallanden enligt nedanstdende specifikationer:

e Temperaturomrade: 0 °C - 40 °C

e Ingen direkt exponering fér vatten

Anm: Batterierna innehaller material av litiumjon och far inte placeras i det incheckade
bagaget for passagerare pa flygplan. De far baras i handbagaget. Kontrollera med Novocure
om du har ndgra fragor om resebegrénsningar.
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22 Felsdkning

Observera att nar du ringer enhetens supportspecialist eller det tekniska supportnumret

maste du ha utrustningens serienummer tillgéngligt.

Felsokning for INE-arrayer:

Problem Mdjliga orsaker Atgird som ska vidtas

Rodnad pa
huden under
INE-
transducerarr
ayer

Vanlig biverkning

1. Anvand hydrokortisonsalva som
ordinerats av ldakaren nar du byter ut INE-
transducerarrayer.

2. Flytta transducerarrayerna 2 cm fran det
senaste stallet (sa att det sjdlvhaftande
gelet placeras mellan de réda markena).

Om rodnaden blir varre:
1. Kontakta din behandlande lakare.

Bldsor under
INE-
transducerarr
ayer

Sallsynt biverkning

Kontakta din behandlande lakare.

Klada under
INE-
transducerarr
ayer

Séllsynt biverkning

1. Anvand hydrokortisonsalva som
ordinerats av lakaren nar du byter ut INE-
transducerarrayer.

2. Flytta transducerarrayerna 2 cm fran det
senaste stallet (sa att det sjdlvhaftande
gelet placeras mellan de réda markena).

Om kl&dan blir vérre:
Kontakta din behandlande lakare.

Enhetens
stromindikat
or tands inte
nar enheten
har slagits PA

1. Batteriet ar slut
2. Fel pa batteriet
3. Fel pa laddaren

4. Fel pa enheten

1. Byt ut batteriet.
Om problemet kvarstar:
1. SIa AV strémbrytaren

2. Kontakta enhetens supportspecialist
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Problem

Mojliga orsaker

Atgird som ska vidtas

Nagon kabel
har lossnat
fran  INE-
transducera
rrayen/anslu
tningskabel
n/enheten

1. For stor fysisk
kraft mot kablarna

2. Fel pa enheten

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

2. SI3 AV strombrytaren

3. Kontakta enhetens supportspecialist

Enheten har
tappats eller

Felaktig anvandning

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

blivit vat 2. SI& AV strombrytaren

3. Kontakta enhetens supportspecialist
Enhetens 1. Svagt batteri Om indikatorn for svagt batteri lyser:
larm &r pd

2. En kabel sitter
|6st eller har
lossnat

3. Ventilationséppnin
garna ar blockerade

4. Lokal varm punkt
pa en INE-
transducerarray for
att du legat pa en
kudde eller liknande

5. Dalig kontakt
med INE-
transducerarrayer
pa grund av
harvéxt eller annat

6. Fel pa enheten

7. Enheten &r PA,
men behandlingen
har inte aktiverats

1. Byt ut batteriet enligt ovanstdende
beskrivning

2. SI3 pa behandlingen

Om felindikatorlampan tands, men
indikatorn for svagt batteri inte tands:

1. Tryck pa TTFields-knappen for att stoppa
larmet

2. Vénta i nagra sekunder och tryck
sedan pa TTFields-knappen igen

3. Om de tre bld lamporna kring TTFields-
behandlingsknappen tands har
behandlingen aktiverats

4. Kontrollera alla anslutningar for att se
till att ingenting ar 16st

5. Kontrollera ventilationséppningarna
pd enheten och laddaren for att se till
att de inte ar blockerade

6. Flytta p& huvudet om du ligger ned

7. Se till att INE-transducerarrayerna sitter
fast ordentligt p& huvudet, anvand mer
tejp om det behdvs

8. Starta om behandlingen

9. Om larmet fortsatter ska du stanga av
enheten och kontakta enhetens
supportspecialist

Indikator for
svagt batteri
fortsatter att
lysa efter att
batteriet har
bytts ut

1. Fel pa laddaren
2. Fel pa batteriet

3. Fel pd enheten

1. Byt ut batteriet mot ett fulladdat
extrabatteri.

2. Kontakta enhetens supportspecialist
om problemet kvarstar.




Felsokning for enhet

Problem

Méjliga orsaker

Atgird som ska vidtas

N&r enheten sl3s pa
tdnds inga lampor

1. Enheten ar inte ansluten till
nagon strémkalla

2. Om batteri - batteriet ar
urladdat

3. Om stromforsérjning - inte
ordentligt ansluten till
vagguttaget

4. Fel pa enheten

5. Funktionsfel pa stromkallan

1. Om batteri - kontrollera
batterimataren for att kontrollera
att det inte ar urladdat. Om det
ar det - byt ut det mot ett
fulladdat batteri eller
stromforsoérjning.

2. Kontrollera att bade enheten
och stromkallan &r ordentligt
anslutna och férsoék igen.

3. Kontrollera alla anslutningar.
Inget far verka vara skadat eller
trasigt pa nagot satt.

4. Om det inte gar att sld pa
enheten med varken batteri eller
stromforsérjning, eller om
nagonting verkar vara skadat,
ska du kontakta enhetens
supportspecialist.

N&r du slr pad
enheten hors en
kontinuerlig
larmsignal och alla
lamporna lyser med
fast sken. Enheten
genomfor inte
sjalvtestet

1. Enheten ar for het
2. Fel pd enheten

3. Funktionsfel pa strémkallan

Stang av enheten helt med hjalp
av strombrytaren.

1. Kontrollera att enheten inte ar
het vid berdéring.

2. Anslut enheten till en annan
strémkaélla och forsok sla pa den
igen.

3. Om det inte gar att sla pa
enheten med varken batteri eller
stréomforsérjning, eller om
nagonting verkar vara skadat,
ska du kontakta enhetens
supportspecialist.
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N&gon kabel har
lossnat fran
transducer-
arrayen/anslutningsk
abeln/enheten

1. For stor fysisk kraft mot
kablarna

2. Skadad anslutning

1. Stang av larmsignalen genom
att trycka en gang pa knappen
TTFields.

2. Kontrollera anslutningarna.
Om de &r intakta - ateranslut
och starta om behandlingen.

Férsok inte anvanda enheten om
ndgonting verkar vara skadat
eller inte gar att ansluta
ordentligt. Kontakta din DSS-
supportspecialist.

Nagon av delarna har
tappats, dppnats eller
blivit vat

Felaktig anvd@ndning

Om du far behandling med den
skadade delen - avbryt
behandlingen, stang av enheten
och kontakta enhetens
supportspecialist.

Larmsignalen hors
flera minuter efter att
enheten slogs pa

Behandlingsavbrott

Enheten avger denna larmsignal
vid en annan frekvens om den
varit paslagen i flera minuter
utan att behandlingen har
startats.

Detta &r en p@minnelse om att
du ska starta behandlingen och
betyder inte att det &r nagot fel.

Stang av larmsignalen genom att
trycka p& knappen TTFields och
vanta sedan i nagra sekunder.
Tryck darefter pa knappen
TTFields igen. Den bl indikatorn
runt knappen TTFields blinkar
och lyser sedan med fast sken,
vilket betyder att behandlingen
nu &r pa.

Om du far fler meddelanden, las
det allmanna avsnittet
"larmsignal” nedan.
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Felindikatorn lyser
och en larmsignal
avges efter att
behandlingen har
inletts

1. Svagt batteri

2. En anslutning ar l6s eller
har lossnat

3. Enheten ar for het

4. Lokal varm punkt pa en
transducerarray for att du
legat pa en kudde eller
liknande

5. Dalig kontakt med
transducerarrayer pa grund av
harvéxt eller annan orsak

6. Skadad array
Fel pd enheten

Fel pd anslutningsboxen

Om batteriindikatorn lyser gul:

1. Sténg av larmsignalen genom
att trycka pa@ knappen TTFields -
stdng av strommen till enheten
helt - byt ut batteriet mot ett
fulladdat.

Om fellampan tédnds men
batteriindikatorn lyser grén eller
ar slackt:

1. Tryck pa knappen TTFields for
att stoppa larmsignalen.

2. Véanta i nagra sekunder och
forsok starta om behandlingen.

Om larmsignalen aterkommer
inom: Stoppa larmsignalen och
stdng av enheten helt. Koppla
ifrén alla kontakter och
kontrollera att inget verkar vara
skadat eller trasigt. Om nagot &r
det - byt ut den skadade delen
innan du férsoker sla pa
strommen till enheten igen.

3. Ateranslut alla anslutningar i
ratt ordning och sld pa enheten
igen. Verifiera att sjalvtestet
genomfdrts och tryck pa knappen
TTFields.

4. Flytta pa huvudet om du ligger
ned. Se till att
transducerarrayerna sitter fast
ordentligt p@ huvudet och att
varje skiva har direkt
hudkontakt. Anvand tejp om det
behdvs. Om kontakten inte
langre verkar vara optimal - byt
ut arrayer.

5. Om du befinner dig i varm
milj6, forsok flytta dig till ett
svalare stélle eller satt pa en
flakt.

6. Ring enhetens
supportspecialist om
larmsignalen fortsatter att
aktiveras.
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Batteriindikatorn lyser
gul trots att
batterimataren visar
att batteriet ar fullt

1. Fel pa batteriet

2. Fel pd enheten

1. Byt ut batteriet mot ett
fulladdat extrabatteri.

2. Satt tillbaka det ursprungliga
batteriet i laddaren.

Om problemet fortsatter med
flera batterier ELLER om nagot av
batterierna inte gar att ladda
eller géra att batteriladdarens
LED-lampa lyser réd ska du ringa
enhetens supportspecialist.

Rodnad p& huden
under
transducerarrayer

Vanlig biverkning

1. Anvand en receptfri 0,1 %
hydrokortisonkram nar du byter
transducerarrayer.

2. Flytta transducerarrayerna ca
2 cm (0,75 inch) frén det senaste
stillet (s3 att det sjalvhaftande
gelet placeras mellan de réda
markena).

Om rodnaden blir varre:

Kontakta din lakare.

Blasor under
transducerarrayer

Sallsynt biverkning

Kontakta din ldkare for att fa
ordination pa en antibakteriell
kram. Anvand den pa det sétt
lakaren sager.

Kldda under
transducerarrayer

Sallsynt biverkning

1. Anvand en receptfri 0,1 %
hydrokortisonkram nar du byter
transducerarrayer.

2. Flytta transducerarrayerna ca
2 ¢cm (0,75 inch) fran det senaste
stillet (s3 att det sjalvhaftande
gelet placeras mellan de réda
markena).

Om kladan blir varre: Kontakta

din lakare.

Smarta under
transducerarrayer

Sallsynt biverkning

Stoppa behandlingen.

Kontakta din lakare.
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23 Hjalp och information

Teknisk support:

Kontakta enhetens supportspecialist for att fa teknisk support. Hans/hennes
kontaktinformation far du separat.

Om du inte kan fa tag i enhetens supportspecialist kan du kontakta teknisk support for
EMEA Novocure pa 00800-88 34 35 37 (00800-TTFields); e-post:
SupportEMEA@novocure.com.

Ange féljande information nar du tar kontakt:
NAMN (férnamn/efternamn)

E-POST

Telefon (valfritt)

LAND:

FRAGA:

Klinisk support:

Om du mérker ndgon férandring av ditt halsotillstand eller far biverkningar av
behandlingen ska du kontakta utredaren/ldkaren pa den klinik dar du far behandling.
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24 Bilaga A - Tilldmpliga standarder

De elektroniska komponenterna i Optune behandlingsutrustning uppfyller de senaste
utgavorna av féljande standarder:

Sterila
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SS-EN 60601-1 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 1: Allmanna
fordringar betréaffande sakerhet

SS-EN 60601-1-2 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1-2: Allmanna
fordringar betraffande sakerhet - Tilldggsstandard foér elektromagnetiska
stoérningar

SS-EN 60601-1-11 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 1-11: Allm&nna
fordringar betrdffande sdkerhet och vdasentlig prestanda - Tilldggsstandard for
utrustning och system fér anvéndning i hemlik vardmiljé

SS-EN 60601-1-6 Del 1-6: Allmanna fordringar betraffande sdkerhet och
vasentlig prestanda - Tillaggsstandard Anvandarvanlighet

SS-EN 62366-1 - Tillampning av metoder for att sakerstdlla medicintekniska
produkters anvandarvanlighet

SS-EN 62304 - Elektrisk utrustning for medicinskt bruk. Livscykelprocesser for
programvara

SS-EN ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler att anvandas vid

markning av produkt och information till anvéandare

transducerarrayer uppfyller de senaste utgavorna av féljande standarder:

SS-EN 60601-1 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 1: Allmanna
fordringar betrdffande sakerhet

SS-EN 60601-1-2 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1-2: Allmanna
fordringar betraffande sakerhet - Tilldggsstandard for elektromagnetiska
stérningar

SS-EN 60601-1-11 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 1-11: Allmanna
fordringar betraffande sdkerhet och vasentlig prestanda - Tilldggsstandard for
utrustning och system for anvandning i hemlik vardmiljo

SS-EN 60601-1-6 Allmd@nna fordringar betrdffande sakerhet och vasentlig
prestanda - Tilldggsstandard Anvandarvanlighet

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

SS-EN  62366-1:2015 - Tillampning av metoder for att sakerstdlla

medicintekniska produkters anvandarvanlighet



SS-EN ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler att anvandas vid
markning av produkt och information till anvandare

SS-EN ISO 10993-1 - Biologisk vardering av medicintekniska produkter - Del 1:
Utvardering och provning inom en riskhanteringsprocess

SS-EN ISO 10993-5 - Biologisk vardering av medicintekniska produkter - Del 5:
Prévning for cytotoxicitet in vitro

SS-EN ISO 10993-10 - Biologisk vardering av medicintekniska produkter - Del
10: Prévning for irritation och hudsensibilisering

SS-EN ISO 10993-12 - Biologisk vardering av medicintekniska produkter - Del
12: Provberedning och referensmaterial

SS-EN 556-1 - Sterilisering av medicintekniska produkter - Krav fér markning
med symbolen "STERIL"” - Del 1: Krav for medicintekniska produkter steriliserade
i sluten férpackning

SS-EN ISO 11607-1 - Férpackningar fér medicintekniska produkter som skall
steriliseras - Del 1: Krav p@ material, sterilbarridr- och férpackningssystem
SS-EN ISO 11607-2 - Férpackningar for medicintekniska produkter som skall
steriliseras - Del 2: Valideringskrav pa processer fér formning, forsegling och
hopsattning.

SS-EN ISO 11137-1 Sterilisering av sjukvardsprodukter - Stralning - Del 1: Krav
pa utveckling, validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser for
medicintekniska produkter.

SS-EN ISO 11137-2 Sterilisering av sjukvardsprodukter - Stralning - Del 2:
Faststallande av steriliseringsdos.

ISO 11137-3 Sterilisering av sjukvardsprodukter - Stralning - Del 3: Riktlinjer for
dosimetriska aspekter av utveckling, validering och rutinkontroll.

SS-EN ISO 11737-1 Sterilisering av medicintekniska produkter - Mikrobiologiska
metoder - Del 1: Skattning av antalet mikroorganismer pa produkter.

SS- ISO 11737-2 Sterilisering av medicintekniska produkter - Mikrobiologiska
metoder - Del 2: Steriliseringstest fér att definiera, validera och upprétthalla en
steriliseringsprocess

ISO 14644-1 Renhetsteknik - Renrum och tillhérande renhetskontrollerade

miljéer - Del 1: Klassificering av luftens renhet baserad pa partikelkoncentration.

Laddare fér barbara batterier uppfyller de senaste utgavorna av féljande standarder:

SS-EN 61000-6-1 elektromagnetisk kompatibilitet(EMC) - Del 6-1: Generella
fordringar

Immunitet hos utrustning i bostader, kontor, butiker och liknande miljéer
SS-EN 61000-6-3 elektromagnetisk kompatibilitet(EMC) - Del 6-3:

Generella fordringar - Emission fran utrustning i bostader, kontor, butiker och
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liknande miljéer

SS-EN 60950-1 - Utrustning fér informationsbehandling - Sakerhet - Del 1:
Allméanna fordringar

SS-EN 62368-1 - IT- och multimedia-utrustning. Sékerhet



. o . .
25 Bilaga B - In- och utgangsspecifikationer
Optune behandlingsutrustning, inklusive batteriladdaren, betraktas som utrustning
klass II enligt EN 60601-1.

Anvandningssatt - kontinuerligt. Enheten ar barbar nar batteri anvands och stationar
utrustning nar den ar ansluten till stromférsérjningen.

Den applicerade delen klassificeras som BF.

Systemet ar inte avsett fér anvandning i narheten av lattantandliga blandningar.
Desinfektion kravs ej.

INE transducerarrayer levereras sterila fér engangsbruk.

Batteri for Optune behandlingsutrustning

(uppladdningsbart litiumjonbatteri)

UTEFFEKT 28,8 V === 96 Wh

Laddare till batterier for Optune behandlingsutrustning

INEFFEKT 100-240V =3 3,15 A 50/60 Hz == UTEFFEKT 3 x 33,6 V, 2,9 A
Stromforsorjning for Optune behandlingsutrustning

INEFFEKT 100-240V =3 1,1 A 50/60 Hz === UTEFFEKT 28 V, 2,8 A
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26 Bilaga C - Avgiven stralning  och
elektromagnetisk kompatibilitet

Optune behandlingsutrustning och medféljande batteriladdare (ICH9100) och
stromférsdrjning (SPS9100) kréver sarskilda forsiktighetsdtgarder avseende EMC och
maste installeras och tas i drift enligt nedanstdende EMC-information.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka systemet med Optune
behandlingsutrustning och den medféljande batteriladdaren.

Optune-enheten far endast anvandas med féljande kablar och kompletterande delar:

CAD9100 anslutningskabel

INE900O INE-transducerarray (steril)
IBH9100 batteri

SPS9100 stromférsérining

ICH9100 laddare

Ej avskarmade vaxelstromskablar endast avsedda fér inomhusbruk med en langd
pa hégst 1,5 m

ounhwnhNE

Anvandning av andra tillbehdr, delar och kablar an de angivna kan leda till 6kade
EMISSIONER eller minskad IMMUNITET for Optune behandlingsutrustning.

Tabell 1 - Vagledning och TILLVERKARENS deklaration -
ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER - for all ELEKTRISK UTRUSTNING
FOR MEDICINSKT BRUK och alla ELEKTRISKA SYSTEM FOR
MEDICINSKT BRUK

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Optune behandlingsutrustning ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska
miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av Optune

behandlingsutrustning ska se till att den anvands i en sddan miljé.

Emissionstest Overensstimme Elektromagnetisk miljo -
Ise vagledning
RF-emissioner CISPR Grupp 1 Optune behandlingsutrustning anvander
11 RF-energi endast for sin interna funktion.

Darfor ar dess RF-emissioner mycket 1aga
och kommer sannolikt inte att orsaka
storningar pa elektronisk utrustning i

narheten.
RF-emissioner Klass B Optune behandlingsutrustning ar lamplig

CISPR 11 for anvandning pa alla inréttningar,
Svertoner IEC Klass A |leu5|ve i bosta_der och Ioka_ler som ar

direktanslutna till det offentliga
61000-3-2 o . « i .

- lagspanningsnat som anvands for

Spanningsfluktuation Overensstammer strémférsérjning av bostader.
er/flimmer IEC
61000-3-3
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Laddaren ICH9100 och stromforsorjningen SPS9100 ar avsedda for
anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av laddaren ICH9100 och stromférsérjningen SPS9100 ska se till att de

) anvands i en sddan miljé.
Overensstammelse| Elektromagnetisk miljo — vagledning

Emissionstest

ner/flimmer IEC
61000-3-3

RF-emissioner CISPR | Grupp 1 Laddaren ICH9100 och strémférsérjningen

11 SPS9100 anvénder RF-energi endast for sina
interna funktioner. Darfor ar deras RF-
emissioner mycket 1&dga, och kommer sannolikt
inte att orsaka stérningar pd elektronisk
utrustning i narheten.

RF-emissioner Klass B Laddaren ICH9100 och strémférsérjningen

CISPR 11 SPS9100 &r lampliga fér anvéndning pa alla
inrattningar, inklusive i bostader och lokaler som

— ar direktanslutna till det offentliga

Overtoner IEC Klass A I&gspanningsnat som anvands for

61000-3-2 stromférsodrjning av bostader.

Spanningsfluktuatio Overensstammer

Varning! Optune behandlingsutrustning, laddaren ICH9100 och stromfdérsérjningen

SPS9100 far inte anvéndas intill eller placerade ovanpa annan utrustning.

Tabell 2 - Vagledning och TILLVERKARENS deklaration -
ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET- for all ELEKTRISK UTRUSTNING FOR
MEDICINSKT BRUK och alla ELEKTRISKA SYSTEM FOR MEDICINSKT BRUK
Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet
Optune behandlingsutrustning ar avsedd fér anvandning i den
elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av
Optune behandlingsutrustning ska se till att den anvénds i en sddan miljé.

Emissionstest

IEC 60601
testniva

Overensstimmelse| Elektromagnetisk
niva milj6é - vigledning

Elektrostatiska +6 kV kontakt +6 kV kontakt Golven ska vara av

urladdningar (ESD) trd, betong eller
keramikplattor. Om
golven ar tackta med

IEC 61000-4-2 +8 kV luft +8 kV luft syntetmaterial ska
den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Elektriska snabba +2 kV for +£2 kV

transienter/pulssk strémférsérjningsle

urar dningar

Ej tillampligt
IEC 61000-4-4 +1 kV for in-
/utgdende ledningar

55



IEC 61000-4-8

Stotpulser +1 kV ledning till
ledning Ej tillampligt
IEC 61000-4-5
+2 kV ledning till jord
Spanningssankninga <5%UT Ej tillampligt
r, korta avbrott och (> 95 % fall i UT)
spanningsvariatione under 0,5 cykel
ri ingdende 40 % UT
iti;c;r::orsorjnlngsled (> 60 % fall i UT)
under 5 cykler
70 % UT
(> 30 % fall i UT)
IEC 61000-4-11 under 25 cykler
< 5% UT
(> 95 % fall i UT)
under 5 s
Kraftfrekventa 3 A/m 3 A/m Kraftfrekventa
(50/60 Hz) magnetiska falt ska
magnetfalt vara pa de nivder

som ar
karakteristiska for
en normal lokal i en
normal kommersiell
miljo eller
sjukhusmiljo.

ANM: UT a&r vaxelstrémsspanningen innan testnivan appliceras.

Vdgledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Laddaren ICH9100 och stromforsorjningen SPS9100 ar avsedda for
anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av laddaren ICH9100 och stromférsérjningen SPS9100 ska se till att de

Emissionstest

Elektrostatiska
urladdningar (ESD)

IEC 61000-4-2

anvands i en sadan miljo.

IEC 60601
testniva

+6 kV kontakt

+8 kV luft

Overensstiimmelsen| Elektromagnetisk

iva

+6 kV kontakt

+8 kV luft

miljo — vagledning

Golven ska vara av
tra, betong eller
keramikplattor. Om
golven ar tackta
med syntetmaterial
ska den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30 %.
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Elektriska
snabba
transienter/pulss
kurar

IEC 61000-4-4

+2 kV for
stromférsorjnin
gsledningar

+1 kV for in-
/utgdende ledningar

+2 kV

Ej tillampligt

Kvaliteten pa elnatet
ska vara den som ar
normal for
kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Stotpulser

IEC 61000-4-5

+1 kV ledning till
ledning

+2 kV ledning till jord

+1 kV ledning till
ledning

+2 kV ledning till jord

Kvaliteten p& elnatet
ska vara den som ar
normal for
kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Spénningssankninga
r, korta avbrott och
spanningsvariatione
r i ingdende
stromférsorjningsled
ningar

Kraftfrekventa
(50/60 Hz)
magnetfalt

<5%UT

(> 95 % fall i UT)
under 0,5 cykel

40 % UT

3A/m

<5%UT

(> 95 % fall i UT)
under 0,5 cykel

40 % UT

3 A/m

Kvaliteten pa elnatet
ska vara den som ar
normal fér
kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Kraftfrekventa
magnetiska falt
ska vara p& de
nivaer som &r
karakteristiska for
en normal lokal i
en normal
kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

ANM: UT &r véxelstrémsspanningen innan testnivan pa 120 V och 230 V appliceras.

Normal drift: Optune behandlingsutrustning fungerar som den ska nér de tre bl3d
lysdioderna som omger knappen TTFields lyser och inga larmsignaler hérs. Laddaren
ICH9100 fungerar som den ska nar samtliga lysdioder lyser. Stromférsérjningen
SPS9100 fungerar som den ska nar de tre bld lysdioderna som omger knappen
TTFields p& Optune behandlingsutrustning lyser och inga larmsignaler hérs.



Tabell 3 - Vagledning och TILLVERKARENS deklaration -
ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET- for all ELEKTRISK UTRUSTNING FOR
MEDICINSKT BRUK och alla ELEKTRISKA SYSTEM FOR MEDICINSKT BRUK
som inte dr LIVSUPPEHALLANDE

Vdgledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Optune behandlingsutrustning ar avsedd fér anvandning i
den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av Optune behandlingsutrustning ska se till att

den anvéands i en sddan miljo.

Immunitetstest |IEC 60601 testnivd|Overensstiam| Elektromagnetisk miljo —

melseniva vagledning
Ledningsbunden RF IEC| 3 Vrms 3 Vrms Barbar och mobil RF-
61000-4-6 150 kHz till 80 MHz kommunikationsutrustning ska
. inte anvandas ndrmare ndgon
Utstralad RF 3V/m 3V/m del av Optune
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz behandlingsutrustning,
inklusive kablar, an det
rekommenderade

separationsavsténd som
beraknas med den ekvation
som ar tillamplig for séndarens
frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand

d =12+/P

80 MHz till 800 MHz

d =12-/P
800 MHz till 2,5 GHz

d =12-/P
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dar P &r sandarens hogsta
utgdende effekt i Watt (W)
enligt sandarens tillverkare
och d ar det
rekommenderade
separationsavsténdet i
meter (m).

Faltstyrkorna fran fasta
RF-s@ndare, vilka
faststéllts genom en
elektromagnetisk
undersékning pa plats,

a), ska vara mindre an
dverensstammelsenivan
inom varje
frekvensomrade.

b) Stérningar kan
forekomma i narheten av
utrustning markt med
foljande symbol:

®

ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hégre frekvensomradet.
ANM 2 Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och ménniskor.

a. Faltstyrkorna frén fasta séndare, t.ex. basstationer for radio (mobila/sladdlésa) telefoner
och marksanda radio-, amatérradio- och FM-radiosdandningar samt TV-sandningar kan inte
forutsagas teoretiskt med noggrannhet. For att beddma den elektromagnetiska miljén p8
grund av fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk undersdkning pf-i plats évervagas. Om
den uppmétta faltstyrkan pa den plats dar Optune behandlingsutrustning anvands Gverstiger
tillamplig RF-6verensstammelsenivd ovan ska Optune behandlingsutrustning observeras for
att verifiera normal drift. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare dtgarder krévas,
t.ex. att vénda eller flytta p& Optune behandlingsutrustning.

b. Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.
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Tabell 4 - Rekommenderade separationsavstadnd mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och den ELEKTRISKA UTRUSTNINGEN FOR
MEDICINSKT BRUK eller det ELEKTRISKA SYSTEMET FOR MEDICINSKT BRUK
samt ELEKTRISKA SYSTEM FOR MEDICINSKT BRUK som inte &r
LIVSUPPEHALLANDE

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och Optune behandlingsutrustning

Optune behandlingsutrustning ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo
dar utstralade RF-stérningar ar kontrollerade. Kunden eller anvandarens av Optune
behandlingsutrustning kan hjalpa till att forhindra elektromagnetiska stérningar
genom att uppratthdlla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (sandare) och Optune behandlingsutrustning enligt

nedanstdende rekommendationer, baserat pa kommunikationsutrustningens hdégsta
utgdende effekt.

Separationsavstind beroende pi sindarens frekvens
m
Sandarens hogsta

nominella

utgaende effekt i

W

150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1"2 1P d=122 1P =1L P
Vi Ei Eq

0,01 0,116 0,116 0,233
0,1 0,368 0,368 0,736

1 1,16 1,16 2,33

10 3,68 3,68 7,36
100 11,6 11,6 23,2

For sandare med en hogsta uteffekt som inte anges ovan, kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med anvandning av den ekvation som &r
tillamplig for sdndarens frekvens, dar P ar séandarens angivna hogsta uteffekt i Watt (W)

enligt sandarens tillverkare.

ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet. ANM
2 Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och méanniskor.
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27 Bilaga D - Ordlista

Cancer - onormal celldelning som sprider sig okontrollerat

Kemoterapi - ett Idkemedel som anvands for att forstdra cancerceller
Klinisk provning - en forskningsstudie som omfattar manniskor

Kontraindikationer - situationer i vilka en behandling inte bér anvandas

Glioblastoma Multiforme (GBM) - en sorts hjarncancer. Andra medicinska namn pa

n” 14

GBM ar “glioblastom”, “gliom av grad IV” eller "astrocytom av grad IV”

INE-transducerarrayer - en uppsattning isolerade transducers som placeras pa
harbotten for att tillféra TTFields

Lokal - pa en del av kroppen

MR-scanning - en undersékning dar en magnet anvands for att skapa bilder av
omraden inuti kroppen

Optune behandlingsutrustning (kallades tidigare for NovoTTF-200A) - (kallas
aven TTFields-generator eller NovoTTF-200A-enheten) — en barbar enhet som tillfor
TTFields till hjarnan pa patienter med recidiverande eller nydiagnostiserad GBM

EN 60601-1 - Serier med harmoniserade standarder avseende sakerhet for
medicintekniska produkters sdkerhet
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28 Bilaga E - Férvantad anvandningstid

Férvantad anvandningstid aterspeglar den genomsnittliga tiden under vilken den ovan
angivna utrustning forvantas fungera utan felfunktion. Fortsatt anvanda utrustningen

om den passerar dess forvantade anvandningstid och avbryt inte behandlingen.

Optune-enheten och kompletterande delar férvantas ha en anvandningstid enligt
foljande:

Optune-enheten - 12 manader

Anslutningskabeln - 11 manader

Stromférsérjningen - 5 ar

Batteriet - 11 manader (eller tills utgdngsdatumet)

Laddaren - 7 ar

INE-arrayer har ett utgdngsdatum. Anvand inte arrayerna efter detta utgdngsdatum.
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