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 Optune®אודות ערכת הטיפול  1
, TTFieldsהיא מכשיר רפואי נייד. המכשיר מעביר לגידול במוח שדות חשמליים הנקראים  Optuneערכת הטיפול 

קילוהרץ וזרם  200מועברים בתדר של  TTFieldsנועדו להרוג תאי סרטן.  INE .TTFieldsבאמצעות מערכי מתמרי 
 (שורש ממוצע הריבועים). RMSאמפר  707יציאה של 

בעצמך, או בעזרת  Optuneלשימוש בבית. תוכל להשתמש בערכת הטיפול  Optuneהרופא רשם לך את ערכת הטיפול 
 18במשך כמה שיותר שעות ביממה, לפחות  Optuneרופא, בן משפחה או מטפל אחר. יש להשתמש בערכת הטיפול 

 שעות ביממה. יש לערוך הפסקות קצרות רק לצרכים אישיים.

יום הרגילים, -עיל באמצעות סוללות. אפשר להמשיך בחיי היוםהיא מכשיר נייד שאפשר להפ Optuneערכת הטיפול  
גב. ערכת הטיפול כוללת ארבע סוללות נטענות. כל סוללה מחזיקה מעמד במשך  תיק תוך נשיאת המכשיר בתיק כתף או

כשעתיים או שלוש. בזמן השינה או בזמנים אחרים שבהם אתה מתכנן להישאר באותו מקום לזמן מה, תוכל לחבר את 
 פק הכוח של המכשיר לשקע חשמל רגיל.ס

 אין כל הגדרה שעליך לשנות. Optune. כמו כן לערכת הטיפול Optuneאין צורך בתחזוקה קבועה של 

הדבר היחיד שתצטרך לעשות הוא לבדוק שהמכשיר מחובר למקור חשמל (שיש במכשיר סוללה טעונה או שהוא מחובר 
 אותו. אם המכשיר אינו פועל, יישמע צפצוף (מחוון קולי).לספק כוח המחובר לשקע) ולהדליק ולכבות 

). תוכל גם להתקשר למספר הטלפון של התמיכה הטכנית הניתנת 21מדריך זה כולל מדריך פשוט לפתרון בעיות (סעיף 
 ).22שעות ביממה (סעיף  24

פעמיים בשבוע. צמצם עד כמה שניתן את פרקי הזמן של הפסקה  INEגלח את הקרקפת והחלף את מערכי מתמרי 
 בטיפול.

את הטיפול יש להפסיק רק לצרכים אישיים כגון רחצה, פעילות גופנית, או מצבים אחרים שבהם המכשיר עלול להפריע. 
 .INEהפסק את הטיפול כדי להחליף את מערכי מתמרי 

על הראש) וחבוש כובע מקלחת  INEמהמכשיר (השאר את מערכי מתמרי  INEכדי להתקלח נתק את מערכי מתמרי 
אינם נמצאים על הראש (למשל כאשר מורידים אותם לפני ההחלפה  INEכדי לא להרטיב את הראש. כאשר מערכי מתמרי 

י בצמד חדש), ניתן להתקלח ללא הגבלה ולהרטיב את הראש. אם ברצונך בכך, ניתן לחבוש פאה או כובע מעל מערכ
 .INEמתמרי 
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 התוויות לשימוש 2
 

מיועדת לטיפול במטופלים עם גליובלסטומה חדשה שאובחנה ולטיפול במטופלים עם  Optuneערכת הטיפול 
 גליובלסטומה חוזרת.

 
 גליובלסטומה חדשה שאובחנה 

חדשה שאובחנה, אחרי  ) מיועדת לטיפול במטופלים עם גליובלסטומה200A-NovoTTF )TMOptuneערכת הטיפול 
ניתוח וטיפול בקרינה בתוספת טיפול משלים בטמוזולומיד, במקביל לטיפול תחזוקה בטמוזולומיד. הטיפול מיועד 

שבועות אחרי ניתוח וטיפול בקרינה בתוספת טיפול משלים  4ומעלה, ויש להתחילו לפחות  18למטופלים מבוגרים, בני 
פי מידע הרישום בעלון לצרכן של -ד עם טיפול תחזוקה בטמוזולומיד (עלבטמוזולומיד. אפשר לתת את הטיפול יח

 טמוזולומיד) ואחרי הפסקת טיפול התחזוקה בטמוזולומיד.
 

 גליובלסטומה חוזרת

חוזרת שמחלתם התקדמה  ) מיועדת לטיפול במטופלים עם גליובלסטומה200A-NovoTTF )TMOptuneערכת הטיפול 
 18אחרי ניתוח, טיפול בקרינה וטיפול בטמוזולומיד שניתנו למחלה הראשונית. הטיפול מיועד למטופלים מבוגרים, בני 

 שבועות אחרי הטיפול האחרון הניתוחי, הקרינתי או הכימותרפי. 4ומעלה, ויש להתחילו לפחות 
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 צעי זהירותהתוויות נגד, אזהרות ואמ 3

 התוויות נגד

אם את הרה, חושבת שאת הרה, או מנסה להרות. אם את בגיל הפוריות, בעת  Optuneאל תשתמשי בערכת הטיפול 
 לא נבדקה בנשים הרות. Optuneהשימוש במכשיר עלייך להשתמש באמצעי מניעה. ערכת הטיפול 

 
אם יש לך מחלה נוירולוגית נוספת משמעותית (הפרעה פרכוסית ראשונית,  Optuneאל תשתמש בערכת הטיפול 

דמנציה, הפרעה נוירולוגית ניוונית מתקדמת, מנינגיטיס או אנצפליטיס, או הידרוצפלוס המלווה בלחץ תוך גולגלתי 
 מוגבר).

 
המשמש במדבקות של אם ידועה אצלך רגישות לג'ל מימי מוליך, בדומה לג'ל  Optuneאל תשתמש בערכת הטיפול 

אלקטרוקרדיוגרמה (אק"ג) או באלקטרודות לגירוי עצבי דרך העור (טנס). במקרה זה, מגע בין העור לבין הג'ל המשמש 
עלול לגרום לאדמומיות ולגרד מוגברים, ובמקרים נדירים עלול אפילו לגרום לתגובות  Optuneעם ערכת הטיפול 

 אלרגיות חמורות כגון הלם וכשל נשימתי.
 
 

אם מושתל בגופך מכשיר רפואי פעיל או אם יש לך פגם בגולגולת (כמו עצם חסרה ללא שתל  Optune-אל תשתמש ב
חליפי) או רסיסי כדור. דוגמאות למכשירים אלקטרוניים פעילים כוללות אלקטרודות לגירוי מוחי עמוק, אלקטרודות לגירוי 

ביחד עם מכשירים אלקטרוניים  Optune, קוצבי לב, דפיברילטורים. השימוש במערכת שדרתי, קוצבים וגאליים
בנוכחות פגם בגולגולת  Optune-מושתלים לא נבדק, והדבר עלול לגרום לתפקוד לקוי של המכשיר המושתל. השימוש ב

 .Optune או רסיסי כדור לא נבדק והדבר עלול לגרום לנזק לרקמה או לתפקוד לא אפקטיבי של מכשיר
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 אזהרות

רק אחרי קבלת הדרכה מתאימה מאיש צוות מורשה, כמו רופא, אחות  Optuneיש להשתמש בערכת הטיפול ‒ אזהרה 
או איש צוות רפואי אחר, או מהמומחה של חברת נובוקיור לתמיכה טכנית במכשיר, שעבר קורס הכשרה מטעם יצרנית 

יור). ההדרכה שתקבל תכלול סקירה מפורטת של מדריך זה ותרגול של השימוש במערכת. בנוסף תודרך המכשיר (נובוק
ללא קבלת הדרכה זו עלול לגרום להפסקות  Optuneמה לעשות אם יופיעו בעיות עם הטיפול. השימוש בערכת הטיפול 

בראש, לתגובות אלרגיות או אף  בטיפול, ולעתים נדירות עלול לגרום להגברת הפריחה בקרקפת, לפצעים פתוחים
 להתחשמלות.

 

שנים. לא ידוע אילו תופעות לוואי המכשיר עלול  18-אם גילך פחות מ Optuneאל תשתמש בערכת הטיפול ‒ אזהרה 
 לגרום במקרים אלה, או אם הוא יהיה יעיל.

 

(פריחה קלה), היוועץ ברופא לפי  במקרה של גירוי בעור שנראה כמו אדמומיות מתחת למערכי המתמרים –אזהרה 
תחילת טיפול כלשהו לגירוי בעור. הרופא עשוי להמליץ לך שבעת החלפת מערכי המתמרים תמרח על המקום קרם 
סטרואידים. הדבר יעזור להקל את הגירוי בעור. אם לא תשתמש בקרם זה, הגירוי בעור עלול להחמיר ואף להוביל 

לפוחיות. אם הדבר קורה, הפסק למרוח על המקום את קרם הסטרואידים, ופנה לסדקים בעור, לזיהומים, לכאב ולש
לרופא. הרופא ייתן לך קרם אנטיביוטי למריחה בעת החלפת מערכי המתמרים. אם לא תשתמש בקרם זה, התסמינים 

ת את עלולים להימשך והרופא עשוי לבקש ממך להפסיק את הטיפול עד שהעור יחלים. הפסקה בטיפול עלולה להפחי
 סיכוייך להגיב לטיפול.

 

ידי טכנאים מוסמכים ומיומנים. אם תנסה לפתוח את המערכת -כל הליכי התחזוקה חייבים להתבצע רק על‒ אזהרה 
ולטפל בה בעצמך, אתה עלול לגרום נזק למערכת. כמו כן, אם תיגע בחלקים הפנימיים של המכשיר אתה עלול 

 להתחשמל.

 

 בציוד זה. אסור לערוך שינויים‒ אזהרה 
 

צפצוף  עלול לגרום למגע לקוי עם העור, ועלול לגרום למכשיר להשמיע INEשימוש חוזר במערכי מתמרי ‒ אזהרה 
עלול לגרום להחמרת הדלקת בעור ולעתים נדירות אף לזיהום  INEולהפסיק לפעול. שימוש חוזר במערכי מתמרי 

 מקומי. אם אתה סובל מזיהום בקרקפת (מוגלה, נפיחות וחום מקומי), עליך להתייעץ מיד עם הרופא.
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 אמצעי זהירות

 יע אליו.במקום שילדים וחיות מחמד אינם יכולים להג Optuneיש לשמור את ערכת הטיפול ‒ זהירות 

 

, שלא נשלח אליך מיצרן המכשיר ושלא קיבלת Optuneאל תשתמש בכל חלק שלא הגיע עם ערכת הטיפול ‒ זהירות 
 מהרופא שלך.

 

אם אחד מהחלקים נראה פגום (חוטים קרועים, מחברים רופפים,  Optuneאל תשתמש בערכת הטיפול  –זהירות 
 .שקעים רופפים, סדקים או שברים במארז הפלסטי)

 

. הרטבת המכשיר עלולה להזיק לו, ולמנוע ממך מלקבל INEאל תרטיב את המכשיר או את מערכי מתמרי ‒ זהירות 
להשתחרר מראשך. אם  עלולה לגרום למערכי המתמרים INEאת הטיפול למשך הזמן הדרוש. הרטבת מערכי מתמרי 

 .INEהדבר יקרה, המכשיר ישמיע צפצוף ויהיה עליך להחליף את מערכי מתמרי 

 

). OFFנמצא במצב כבוי ( Optuneודא שמתג ההפעלה של  INEלפני חיבור או ניתוק של מערכי מתמרי ‒ זהירות 
 כאשר המכשיר פועל ישתיק את הצפצוף של המכשיר, ועלול לגרום לנזק למכשיר. INEניתוק מערכי מתמרי 

 

 זהירות כבל החיבור עלול להוות סכנת חנק. הימנע מכריכת כבל החיבור סביב צווארך.
 
 

בתפס.קיימת סכנת נפילה עקב הסתבכות בכבל החיבור. כדאי שתשקול להצמיד את הכבל לחגורה ‒ זהירות 
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 לתשומת לבך 
 

 .INEיש להשתמש רק עם מערכי מתמרי  Optuneשים לב! בערכת הטיפול 

 

 מפעילים גלאי מתכות. INEומערכי מתמרי  Optuneשים לב! ערכת הטיפול 
 
 

שעות ביום  18במשך  Optuneשים לב! כדי לקבל את התגובה הטובה ביותר לטיפול, עליך להשתמש בערכת הטיפול 
 שעות ביום מפחית את הסיכויים שתגיב לטיפול. 18-במשך פחות מ Optuneלפחות. השימוש בערכת הטיפול 

 
השעות המומלצות  18גם אם השתמשת בה פחות מאשר  Optuneשים לב! אל תפסיק להשתמש בערכת הטיפול 

ות זאת. הפסקת הטיפול עלולה להפחית את ביום. עליך להפסיק להשתמש במכשיר רק אם הרופא הורה לך לעש
 הסיכויים שתגיב לטיפול.

 

שים לב! אם אתה מתכנן להתרחק מהבית למשך למעלה משעתיים, קח אתך סוללה נוספת ו/או את ספק הכוח למקרה 
 שהסוללה שבשימוש תתרוקן. אם לא תיקח עמך סוללה נוספת ו/או את ספק הכוח, ייתכן שתצטרך להפסיק את הטיפול.

 הפסקות בטיפול עלולות להפחית את סיכוייך להגיב לטיפול.
 

 
שים לב! סוללות נחלשות עם הזמן, ויש להחליפן. כאשר זמן הפעולה של המכשיר מתחיל להתקצר למרות שהסוללה 
טעונה במלואה, סימן שהסוללה נחלשה. לדוגמה, אם תוך שעה וחצי מתחילת הטיפול נורית החיווי על סוללה חלשה 

ת, החלף את הסוללה. אם אין לך סוללות להחלפה כשהסוללות מתרוקנות, ייתכן שתצטרך לעשות הפסקה נדלק
 בטיפול. הפסקות בטיפול עלולות להפחית את סיכוייך להגיב לטיפול.

 

. חסימת Optuneשים לב! אין לחסום את פתחי האוורור של המכשיר הנמצאים בחלק הקדמי והאחורי של מכשיר 
ר יכולה לגרום למכשיר להתחמם (ולהשמיע צפצוף), וכך לגרום להפסקה בטיפול. אם הדבר קורה, יש פתחי האוורו

 דקות ולהפעיל מחדש את המכשיר. 5לפנות את פתחי האוורור, להמתין 

 

שים לב! אין לחסום את פתחי האוורור של מטען הסוללות, הנמצאים בצדי מטען הסוללות. חסימת פתחי האוורור של 
 לולה לגרום לו להתחממות יתר. הדבר עלול למנוע את טעינת הסוללות.המטען ע
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 ?Optuneמהם הסיכונים של טיפול באמצעות ערכת הטיפול  4

. גירוי זה נראה INE, לעתים קרובות מופיע גירוי בעור מתחת למערכי מתמרי Optuneבעת השימוש בערכת הטיפול 
לא יפגע בעור פגיעה בלתי  Optuneכמו פריחה אדומה, או פצעים קטנים או שלפוחיות על הקרקפת. באופן כללי, 

. אם לא תמרח קרם INEהפיכה. אפשר לטפל בגירוי בקרם סטרואידים מקומי או באמצעות הזזת מערכי מתמרי 
עלול לגרום לפצעים פתוחים, לזיהומים, לכאב ולשלפוחיות. אם סטרואידים מקומי, הגירוי בעור עלול להחמיר. הדבר 

 הדבר קורה, הפסק למרוח את קרם הסטרואידים, ופנה לרופא.

 

 ?Optuneמה יתרונות הטיפול באמצעות ערכת הטיפול  5

אחרי הופעה מחדש של הגידול, חיו משך זמן דומה למטופלים שהשתמשו בתרופות  Optune-מטופלים שהשתמשו ב
מטופלים חיו  100מתוך כל  22חודשים.  6.4-ן. במחקר רפואי, מחצית מהמטופלים בשתי הקבוצות חיו יותר מלסרט

 שנה אחת ומעלה.

 אחרי הופעת הגידול מחדש נהנו מאיכות חיים טובה יותר. Optune-מטופלים שהשתמשו ב

יחס לשימוש נכון או שגוי בטבלה להלן מפורטות תוצאות השימוש במכשיר אחרי שהגידול הופיע מחדש, בהתי
 במכשיר.

 Optune-תוצאות שהושגו בשימוש נכון ובשימוש שגוי ב
 הסבירות להשגת התוצאה תוצאה הסבירות להופעת האירוע אירוע

    שימוש נכון

 18שימוש במכשיר במשך 
 שעות ביום לפחות

נבדקים  98מתוך  85
)87%( 

 3-הישרדות ארוכה ב
חודשים מהישרדות של 

-שטופלו פחות מ נבדקים
 שעות ביום 18

 )95%( 85מתוך  81

    שימוש לא נכון

שימוש במכשיר 
 18-במשך פחות מ

 שעות ביום

נבדקים  98מתוך  13
)13%( 

 3-הישרדות קצרה ב
חודשים מהישרדות של 
נבדקים שטופלו לפחות 

 שעות ביום 18

 )92%( 13מתוך  12

הרטבת המכשיר או 
 השריית מערכי המתמרים

 לא ידוע הפסקת הטיפול ידועלא 

ידי -טיפול במכשיר על
 ילדים

 לא ידוע הפסקת הטיפול לא ידוע

 
לפני הופעה מחדש של הגידולים של המטופלים,  עם טמוזולומיד Optune-במחקר רפואי שבמסגרתו נעשה שימוש ב

 700הזמן מתחילת הטיפול ועד מוות נמדד במועד שבו מחצית מהמטופלים הצטרפו למחקר, וכן במועד שבו כל 
ובטמוזולומיד נשארו  Optune-המטופלים הצטרפו למחקר. בטבלה להלן מוצג במשך כמה זמן מטופלים שהשתמשו ב

 שקיבלו טמוזולומיד בלבד. בחיים יותר מאשר מטופלים
 

 + טמוזולומיד Optuneהיתרונות של  
 כל המטופלים במחקר מחצית מהמטופלים במחקר

 חודשים יותר 7כמעט  חודשים יותר 5כמעט  שימוש נכון

 חודשים יותר 5כמעט  חודשים יותר 3 כל הנבדקים:
 



12 

היו בחיים אחרי שנתיים, לעומת מטופלים שקיבלו  עם טמוזולומיד Optune-נוסף על כך, יותר מטופלים שהשתמשו ב
 טמוזולומיד לבד.

 
+  Optuneמטופלים שהיו בחיים שנתיים אחרי תחילת הטיפול (  

 טמוזולומיד לעומת טמוזולומיד לבד)
 כל המטופלים במחקר מחצית מהמטופלים במחקר

 25%לעומת  43% 32%לעומת  48% שימוש נכון

 31%לעומת  43% 34%לעומת  48% כל הנבדקים:
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 Optuneסקירת ערכת הטיפול  6
 

 

 
 )SPS9100ספק כוח (דגם  1

 
 )ICH9100מטען לסוללות (דגם  2

 
 )INE9020W-ו INE9020(דגם ‒  (INEמערך מתמרים מבודד ( 3

 
 )BAG9100תיק נשיאה למכשיר ולסוללה (דגם  4

 
 )TFH9100(המכשיר) (דגם  Optuneמחולל שדות חשמליים  5

 
 )IBH9100סוללה (דגם  6

 
 )CAD9100כבל וקופסת חיבור (דגם  7
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 המכשיר 7

צריך לפעול באופן  TTFieldsמוגדרים מראש והמטופל אינו יכול לשנותם. טיפול  Optuneמדדי הטיפול בערכת הטיפול 
מהזמן הוא בלתי אפשרי, יש להקפיד  100%ימים בשבוע). למרות שטיפול במשך  7שעות ביממה,  24כמה שיותר רציף (

 שההפסקות בטיפול יהיו קצרות ככל שניתן.

 יהיה עליך ללמוד כיצד להכניס את המכשיר לתיק הנשיאה, לחבר סוללה ולהפעיל את המערכת.

 תוכל להפעיל בעזרת אמצעי הבקרה הבאים: Optuneאת מכשיר 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

    TTFieldsכפתור ההפעלה של טיפול  3שקע לכבל החיבור של ספק הכוח    Optune   2מתג ההפעלה של  1

 מד הטעינה של הסוללה 6שקע לכבל חיבור    5מחוון הפעלה / שגיאה / סוללה חלשה    4

 
 

המצורף למערכי מתמרי  INEמופיעות במדריך למשתמש במערכי מתמרי  INEהערה: הוראות לשימוש במערכי מתמרי 
INE. 
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 לפני תחילת השימוש 8
 

האלה פעמיים בשבוע,  INE. החלף את ארבעת מערכי מתמרי INE) מערכי מתמרי 4יש להשתמש בכל פעם בארבעה (
בעזרת  INE. במידת הצורך, ניתן להחליף את מערכי מתמרי Optuneכדי להמשיך את הטיפול באמצעות ערכת הטיפול 

 רופא, אחות או מטפל.
 שיספיקו עד לביקורך הבא אצל הרופא. INEודא שיש ברשותך אספקה מתאימה של מערכי מתמרי 

 שאריזתו נפתחה קודם. INEריזה אטומה. אין להשתמש במערך מתמרי ודא שהא INEלפני השימוש במערך מתמרי 
למרות שכל מערך מתמרים מסופק באריזה מעוקרת אישית לצמצום סכנת זיהום, אתה ו/או המטפל שלך יכולים לנקוט 

חץ צעדים נוספים כדי להפחית עוד את הסכנה לזיהום: רחץ תמיד ידיים לפני הנחת מערכי המתמרים ולפני הסרתם; ר
את הקרקפת אחרי הסרת מערך מתמרים ולפני הדבקת מערך המתמרים הבא; אחרי כל גילוח נקה את מכונת הגילוח 

 פי הנחיות היצרן.-על
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 מהאריזה INEהוצאת מערך מתמרי  9
 

 .INEרחץ ידיים לפני פתיחת המעטפה המכילה את מערכי מתמרי 
באמצעות הפרדת קצותיה המנוגדים של המעטפה  INE) מערכי מתמרי 4פתח את המעטפה השקופה של ארבעת (

 בעדינות, כמוצג בתמונה.
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 INEהכנת הראש להנחת מערך מתמרי  10

 
 חפוף את הראש בשמפו עדין.

 
, התעלם משלב זה ודלג קדימה לשלב הבא (גילוח). INEאם זו הפעם הראשונה שבה אתה משתמש במערכי מתמרי 

ניתן להיעזר ברופא או במטפל לפי הצורך, ולנגב את העור בשמן תינוקות כדי  INEכדי להחליף את מערכי מתמרי 
קודמים. שמן תינוקות משמש להסרת שיירי דבק. הוא לא יגרום למכשיר  INEלהסיר כל שיירי דבק ממערכי מתמרי 

 להפסיק לפעול.
(ניתן  70%קרקפת באלכוהול גלח את הקרקפת כולה במכונת גילוח חשמלית. חשוב שלא יישארו זיפים. נגב את ה

 לרכוש בכל בית מרקחת ללא מרשם).
אם הקרקפת אדומה, מרח עליה קרם הידרוקורטיזון (סטרואיד). טפל בפצעים פתוחים בקרקפת בהתאם להוראות 

. לאחר 70%דקות, ונגב שוב את העור בעדינות באלכוהול  15הרופא. אם אתה משתמש בקרם כזה, המתן לפחות 
 .INEבשה הדבק את מערכי מתמרי שהקרקפת התיי
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 על הראש INEהנחת מערכי מתמרי  11
 

על הראש. אם יש צורך, עשה זאת בעזרת רופא, אחות  INE), הדבק את מערכי מתמרי 9אחרי הכנת הקרקפת (סעיף 
) והדבק קבוצה חדשה 13, הכן את הקרקפת (כמתואר בסעיף INEאו מטפל. פעמיים בשבוע, הסר את מערכי מתמרי 

לעתים קרובות יותר, סימן שהגיע הזמן להחליף את מערכי צפצוף . כאשר המכשיר ישמיע INEשל מערכי מתמרי 
א שהמכשיר אינו מסוגל לפעול כראוי כי צמח שיער. צמיחת שיער מונעת מגע טוב וההצפצוף . משמעות INEמתמרי 

 לקרקפת. INEמרי בין מערכי מת
על הראש, במידת הצורך, בעזרת רופא, אחות או מטפל, פעל לפי השלבים להלן:  INEכדי למקם את מערכי מתמרי 

 התעלם מהשלב הראשון (הסרה). INEשים לב, אם זו הפעם הראשונה שבה אתה משתמש במערכי מתמרי 
 .INEקלוף מהקרקפת את המדבקה הרפואית והסר מהראש את מערכי מתמרי 

 בערכת הטיפול יש מחברים בשני צבעים: שחור ולבן. INEלמערכי מתמרי 
הם: מלפנים  INEעל הראש לפי צבעם. המיקום והצבעים של מערך מתמרי  INEשים לב ומקם את מערכי מתמרי 

 ומאחור (שחור), מימין ומשמאל (לבן).
 .4כמתואר בסעיף  INEהכן את העור להנחת מערכי מתמרי 

 הראשון את השכבה הלבנה (יריעת כיסוי) המכסה את הג'ל. INEמתמרי  קלוף ממערך
 הערה: ודא שאין על הג'ל כיסוי שקוף עם קווים כחולים! אם יש כיסוי כזה, הסר אותו בזהירות לפני שתמשיך.

על הראש כמוצג  INE, הדבק את מערכי מתמרי INEאם זו הפעם הראשונה שבה אתה משתמש במערכי מתמרי 
 , שקיבלת מהרופא.INEההדבקה של מערך מתמרי בתרשים 

מקם את מערכי מתמרי  INEהנחת מערכי המתמרים נעשית לפי מיקום הגידול שלך. בעת החלפה של מערכי מתמרי 
INE  על הראש בערך באותו מקום כמו קודם, אך הזז את מערכי מתמריINE ס"מ בכיוון החץ שעל תרשים ההדבקה  2-כ

 .INEשל מערכי מתמרי 
. מקם את שלושת מערכי מתמרי INE, הזז קצת את מערכי מתמרי INEכדי להפחית גירוי בעור תחת מערכי מתמרי 

INE  האחרים באותה דרך. משוך את הלשוניות שבכל צד של מערכי מתמריINE  והדק אותן היטב לקרקפת. לחץ כנגד
 .INEהקרקפת את כל שולי המדבקה של מערך מתמרי 
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 למכשיר INEחיבור מערכי מתמרי  12
 

בעלי המחברים השחורים והלבנים, לשקעים בצבעים  INEחבר כל אחד מארבעת המחברים של מערכי מתמרי 
חור שעם המחבר השחור, לתוך השקע ה INEהתואמים הנמצאים על כבל החיבור. למשל, חבר את מערך מתמרי 

 " באיור להלן).N1(מסומן "
 האחרים באותה דרך. INEחבר את שלושת מערכי מתמרי 

. תוכל לאגד אותם INEלחץ היטב וודא שהמחברים מוכנסים עד הסוף. אחוז יחד את הכבלים של מערכי מתמרי 
 באמצעות פיסה של סרט הדבקה.

 את המהדק של כבל החיבור ניתן להצמיד לחגורה.
 .®Optuneערכת הטיפול הוראות להתחלת הטיפול מופיעות במדריך למשתמש ב 

 
  



20 

 הפעלה וכיבוי של המכשיר 13

 ).10או  8, חבר את המכשיר למקור חשמל: סוללה טעונה או ספק כוח (ראה בסעיף כדי להתחיל בטיפול

 ).ONהעבר את מתג ההפעלה הנמצא בתחתית המכשיר למצב הפעלה ( .1
 

 
 
 

על הפעלה הנמצאת בקדמת המכשיר שניות עד שהבדיקה העצמית תסתיים. הנורית לחיווי  10-המתן כ .2
 תדלוק בירוק.

 
הנורית לחיווי על הפעלה הנמצאת בקדמת המכשיר תדלוק בירוק גם כאשר מותקנת במכשיר סוללה טעונה והוא אינו 

 מחובר לספק הכוח.

 

הסוללה אם המכשיר מחובר לחשמל באמצעות ספק הכוח, הוא מוזן בחשמל דרך ספק הכוח ונורית החיווי על מצב 
 אינה דולקת.

 פעולה זו תתחיל את הטיפול.‒  TTFields) של ON/OFF( / כיבוי לחץ פעם אחת על לחצן ההפעלה

 יידלקו וימשיכו לדלוק כל עוד הטיפול נמשך. TTFieldsנוריות החיווי הכחולות שמסביב לכפתור ההפעלה של 
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בחדר חשוך ומאירות חזק יותר בסביבה מוארת. נורית הערה: נוריות החיווי הירוקה, הכחולה והצהובה מתעמעמות 
 החיווי האדומה המורה על שגיאה אינה מתעמעמת בשום מקרה.

אם לא לוחצים על כפתור ההפעלה של הטיפול בתוך מספר דקות לאחר הדלקת המכשיר, יישמע צפצוף המלמד 
ללחוץ על לחצן הטיפול פעם אחת על כך שהמכשיר דולק אך הטיפול כבוי. זוהי תזכורת להתחיל בטיפול. יש 

 כדי להשתיק את הצפצוף ולחיצה נוספת כדי להתחיל את הטיפול.
 
 

 בכל אחד מהמצבים הבאים: לעצור את הטיפול ניתן 
 

a( :כאשר המכשיר פועל כשורה 
 

 יכבו. TTFieldsנוריות החיווי הכחולות המקיפות את כפתור ההפעלה של ‒  TTFields-לחץ על כפתור ה
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לאחר מכן, כבה את המכשיר באמצעות העברת מתג ההפעלה, הנמצא בתחתית המכשיר או בצדו האחורי, למצב 
OFF. 

 

 

b( :אם מתרחשת שגיאה 
 

וישמיע צפצוף חזק. נורית החיווי האדומה המורה על שגיאה  TTFields-אם מתרחשת שגיאה, המכשיר יכבה את ה
)Error (כמוצג להלן).) תידלק 

 כדי לכבות את המכשיר:

שבקדמת המכשיר כדי להפסיק את הצפצוף. נורית החיווי האדומה המורה על  TTFields-לחץ על לחצן ה .1
 ) תכבה.Errorשגיאה (

 .OFFכבה את המכשיר באמצעות העברת מתג ההפעלה למצב  .2
א נמצאה בעיה, הפעל מחדש את ). אם ל15הוראות לטיפול בבעיות מופיעות במדריך לפתרון בעיות (סעיף  .3

 ).16המכשיר והפעל מחדש את הטיפול. אם הצפצוף אינו נפסק, פנה לתמיכה הטכנית (סעיף 
 

c( :כאשר המחוון "סוללה חלשה" נדלק 
 

, מחוון הסוללה ייעשה צהוב, כדי לסמן שיש לטעון את 20%-במהלך התרוקנות הסוללה, כאשר היא תיוותר טעונה רק ב
 הסוללה בהקדם.

 
 

נפסק. במצב כזה נורית  TTFields ב טיפולהשעות שימוש), נשמע צפצוף ו 3–2-כאשר הסוללה מתרוקנת (לאחר כ
) נדלקות. הצפצוף Error) המורה על סוללה חלשה ונורית החיווי האדומה המורה על שגיאה (Batteryהחיווי הצהובה (

) והן Batteryבמקרה זה הן נורית החיווי הצהובה (שנשמע זהה לצפצוף שהמכשיר משמיע כאשר יש שגיאה. עם זאת, 
 ) דולקות, ולא רק הנורית האדומה דולקת.Errorנורית החיווי האדומה (
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 כדי לכבות את המכשיר:
 

שבקדמת המכשיר כדי להפסיק את הצפצוף. נורית החיווי האדומה המורה על  TTFields-לחץ על לחצן ה .1
 ) יכבו שתיהן.Batteryה המורה על סוללה חלשה () ונורית החיווי הצהובErrorשגיאה (

 כבה את המכשיר באמצעות מתג ההפעלה. .2
 .8החלף את הסוללה לפי השלבים המפורטים בסעיף  .3
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 חיבור וניתוק של הסוללה 14

סוללות נטענות. את הסוללות מכניסים לתוך המכשיר תוך לחיצה על הלחצנים  4מגיעה עם  Optuneערכת הטיפול 
הכחולים הנמצאים בשני צדי הסוללה. יש להכניס את הסוללה עד שיישמע צליל נקישה, המעיד כי הסוללה נמצאת 

משתמשת  Optuneבמקומה. יש להקפיד לא להפיל את הסוללה למקומה ולא לדחוף אותה לתושבת בכוח. מערכת 
) הסוללות הנותרות צריכות להישאר במטען הסוללות. כל סוללה פועלת בין שעתיים 3) בכל פעם. שלוש (1בסוללה אחת (

לשלוש שעות. יש להחליף את הסוללה בכל פעם שהיא מתרוקנת (כאשר הנורית הצהובה המורה על סוללה חלשה 
בית למשך למעלה משעתיים, קח אתך סוללות נוספות או את ). אם אתה מתכנן להתרחק מה6נדלקת, כמתואר בסעיף 

 ספק הכוח.
 

 

 לחץ בעדינות כדי לנעול את הסוללה למקומה. ודא שסוגר הסוללה ננעל היטב.
 

 

כדי להוציא את הסוללה מהתושבת, לחץ על הלחצנים הכחולים הנמצאים בשני צדי הסוללה, ומשוך אותה כלפי למעלה  
 עד הוצאתה.
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) במשך ארבע עד חמש שעות. הסוללות יישארו טעונות, גם אם הן מחוץ 9טען את הסוללות במטען (ראה בסעיף 
למטען, למשך זמן קצר (שעות, לא ימים). לכן, אם ניתן, הקפד להחזיק במטען סוללות כל הזמן. אפשר לטעון את 

ולהשתמש בהן פעמים רבות. משך הזמן שבו הסוללות יכולות להפעיל את המכשיר (עד שיישמע צפצוף כדי הסוללות 
להתריע על סוללה חלשה) מתקצר במהלך תשעה עד שנים עשר חודשים. כאשר הדבר קורה, פנה לתמיכה הטכנית 

 ) לקבלת סוללות חליפיות.16(ראה בסעיף 

ללה חלשה נדלקת ניתן לבחור באחת משתי דרכים להחליף את הסוללה כאשר נורית החיווי הצהובה המורה על סו
 שהתרוקנה בסוללה מלאה.

(כאשר יש בקרבתך שקע חשמל) אפשר לטעון את הסוללה בלי להפסיק את הטיפול. אפשר לעשות  אפשרות ראשונה:
 זאת לפני שהסוללה תתרוקן לגמרי ולפני שהמכשיר יצפצף. יש לבצע את השלבים הבאים:

 )10. (ראה בסעיף Optuneחבר את הכבל של ספק הכוח לשקע שבתחתית מכשיר 

 נוריות החיווי שעל לוח התצוגה יראו שהמכשיר כבר אינו פועל על סוללה.

 הוצא את הסוללה מהתושבת באמצעות לחיצה על הלחצנים הכחולים הנמצאים בצדי הסוללה.
 

 ודחף אותה בעדינות כלפי מטה עד שהיא תינעל למקומה.הכנס את הסוללה הטעונה במלואה לתושבת הסוללה, 

 נתק את הכבל של ספק הכוח מתחתית המכשיר.

אם אין בקרבתך שקע חשמל, או אם הסוללה התרוקנה לגמרי, החלף את הסוללה בהתאם לשלבים  אפשרות שנייה:
 הבאים:

 

 .TTFields-השתק את הצפצוף בלחיצה אחת על לחצן ה 

 ות מתג ההפעלה (נמצא בתחתית המכשיר).כבה את המכשיר באמצע

 הוצא את הסוללה מהתושבת באמצעות לחיצה על הלחצנים הכחולים הנמצאים בצדי הסוללה.
 

 הכנס את הסוללה הטעונה במלואה לתושבת הסוללה, ודחף אותה בעדינות כלפי מטה עד שהיא תינעל למקומה.
 

שניות)  10-תבצע בדיקה עצמית (פעולה הנמשכת כהדלק את המכשיר באמצעות מתג ההפעלה. המתן שהמערכת 
 ) והתחל את הטיפול.6(ראה בסעיף  TTFields-ואז לחץ על כפתור ה
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 ).9הכנס את הסוללה המשומשת למטען לשם טעינה (כמתואר בסעיף 
 
 

 
 
 
 
 

 בדיקת מד הטעינה של הסוללה

כדאי לבדוק את רמת הטעינה של הסוללה. בדיקת הסוללה אינה מפריעה לטיפול  Optuneבעת השימוש במערכת 
 ואינה עוצרת אותו.

כדי לבדוק את רמת הטעינה של הסוללה, יש ללחוץ פעם אחת על הלחצן הנמצא בחלק העליון של הסוללה. רמת 
עינה של הסוללה כולל הטעינה של הסוללה תוצג באמצעות מד הטעינה של הסוללה, הנמצא מימין ללחצן. מד הט

 ערכים בין מלא לריק, בדומה למד הדלק במכונית.
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 סוללה טעונה לחלוטין

 סוללה ריקה

 טעינה 25%

 טעינה 50%

 טעינה 75%
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 טעינת הסוללה 15

 חשמל משקע חשמל רגיל. מטען הסוללות טוען סוללות משומשות. מטען הסוללות מקבל

לפני טעינת הסוללות, חבר את כבל החשמל של המטען לשקע חשמל רגיל, והדלק את המטען באמצעות מתג ההפעלה 
 הנמצא בגב המטען. הנורית הקטנה שבמרכז הלוח הקדמי תדלוק בירוק, כסימן לכך שהמכשיר מקבל אספקת חשמל.

 כיצד לטעון סוללה משומשת:

הסוללה המשומשת לתוך אחת מהתושבות הריקות בצד העליון של המטען. לחץ את הסוללה כלפי יש להכניס את  .3
 מטה, עד שהיא תיכנס לתושבת במלואה.

נורית החיווי שבקדמת השקע שאליו מחוברת הסוללה תהבהב בירוק. ההבהוב הירוק מצביע על כך שהסוללה  .4
 .80%-טעינה של כנטענת. ההבהוב יהיה מהיר יותר כאשר הסוללה תגיע לרמת 

שעות), נורית החיווי הירוקה תפסיק להבהב ותדלוק באופן יציב.  5עד  4-כאשר הסוללה תהיה טעונה במלואה (כ  .5
 הנורית הדולקת באור ירוק יציב תכבה עם הוצאת הסוללה מהמטען או עם ניתוק המטען מהשקע.

ללה ועליך לפנות לתמיכה הטכנית להחלפתה. אם בלוח הקדמי של המטען נדלקת נורית אדומה, סימן שיש תקלה בסו
 אסור להשתמש בסוללה אם היא מדליקה במטען נורית אדומה.

 יש להשאיר את הסוללות במטען גם כשהן טעונות לגמרי. הדבר אינו מזיק לסוללות.
 

 
 
 

 כבל החשמל של המטען 1
 

 מתג הפעלה 2

 
להדליק ולכבות את המטען, ולאן לחבר צדו האחורי של מטען הסוללות והתושבות, ובו מוצג היכן 

  את כבל החשמל של המטען
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 סוללה 1

 
 תושבת לסוללה 2

 
 מחוון טעינה 3

 
 מטען 4

 
 
 

 מראה מלפנים של מטען הסוללות ובו סוללות המונחות בתוכו לטעינה

 חשוב: המטען נחשב מנותק מהחשמל רק כאשר הכבל החשמלי מנותק פיזית מהשקע או מהמטען עצמו.

, ללא כניסת/יציאת אות, ומוגדר חלק מיושם (החלק הבא במגע עם המטופל). אופן IIחשוב: המטען מוגדר ציוד מסוג 
 פעולה רציפה. המטען אינו מיועד לשימוש בנוכחות תערובות דליקות. –הפעולה 

 אין צורך בעיקור או חיטוי.
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 השימוש בספק הכוח 16

כאשר אתה מתכנן להישאר במקום אחד לזמן מה, למשל בזמן השינה, באפשרותך להשתמש בספק הכוח במקום 
בסוללות. בשונה מהסוללות, הפעלת המכשיר באמצעות ספק הכוח אינה מוגבלת בזמן. ספק הכוח פועל בשקע 

 וולט). 230וולט) או אירופאי ( 120אמריקאי (

קלה של ספק הכוח בזמן השימוש היא מצב תקין. אם ספק הכוח נעשה חם מדי למגע, יש לנתקו הערה: התחממות 
 ).16ולפנות לתמיכה הטכנית (סעיף 

כאשר ספק הכוח מחובר לחשמל, ברירת המחדל של המכשיר היא לפעול על חשמל דרך ספק הכוח. אם המכשיר פועל, 
 שמל דרך ספק הכוח.הוא יעבור אוטומטית מקבלת חשמל מהסוללה, לקבלת ח

 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 חיבור ספק הכוח

 חבר את ספק הכוח לשקע רגיל בקיר באמצעות כבל החשמל המצורף למערכת. .1
אין צורך להוציא את הסוללה מהמכשיר כדי להשתמש בספק הכוח. זכור שהסוללה שבתוך המכשיר אינה  .2

מחובר לחשמל דרך ספק הכוח. סוללות ריקות יש להכניס למטען הסוללות, לטעינה. נטענת כאשר המכשיר 
 כבר פועל, אין צורך לכבותו כדי לחבר את ספק הכוח. TTFields-אם הטיפול ב

העגול הנמצא בצד האחורי של המכשיר (ליד מתג  ACתקע את המחבר העגול של ספק הכוח לשקע  .3
 ההפעלה).

-פועל, המכשיר יעבור להשתמש בספק הכוח, מבלי להפסיק את הטיפול בכבר  TTFields-אם הטיפול ב .4
TTFieldsאם המכשיר אינו דולק, הדלק אותו באמצעות מתג ההפעלה והמתן לסיום הבדיקה העצמית (כ .-

 ).6כדי להפעיל את המכשיר (כמפורט בסעיף  TTFields-שניות). לחץ על לחצן ה 10

 נמצא ליד מתג ההפעלה. ACשקע 
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 ניתוק ספק הכוח וחזרה לשימוש בסוללה

 TTFields-לפני הוצאת ספק הכוח משקע החשמל, ודא כי הסוללה הטעונה הוכנסה כראוי למכשיר. אם הטיפול ב .1
כבר פועל, אין צורך להפסיקו לפני ניתוק ספק הכוח. עם ניתוק ספק הכוח, המכשיר יעבור אוטומטית לפעול על 

 .הסוללה
 נתק את המחבר של ספק הכוח מהשקע שבלוח האחורי של המכשיר. .2
שניות). לחץ  10-אם המכשיר אינו דולק, הדלק אותו באמצעות מתג ההפעלה והמתן לסיום הבדיקה העצמית (כ .3

 כדי להפעיל את המכשיר. TTFields-על לחצן ה
 יש לאחסן את כבל החשמל לשימוש עתידי. .4
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 קופסת החיבורכבל ו 17

כבל החיבור הוא כבל מסולסל וגמיש, המחבר את המכשיר לקופסת החיבור. ארבעת המחברים של מערכי המתמרים 
(שניים שחורים ושניים לבנים) מתחברים למקום המיועד להם בקופסת החיבור. הצבעים, השחור והלבן, תואמים למיקום 

 על הראש, השחורים מלפנים ומאחור, והלבנים בשני הצדדים. מערכי המתמרים

כבל החיבור מתחבר למכשיר לתוך השקע שבצדו השמאלי של הלוח הקדמי. ליד השקע של כבל החיבור יש ציור של איש, 
וסביבו טבעת לבנה. כבל החיבור מתחבר לשקע כשהחיצים שעל המחבר פונים כלפי מעלה. דחף את המחבר פנימה עד 

 מע נקישה. הנקישה מעידה על כך שהמחבר נמצא במקום הנכון.שתש

הערה: יש להקפיד שהחץ שעל כבל החיבור יפנה כלפי מעלה, ויימצא בקו אחד עם החץ שעל שקע המחבר הנמצא 
במכשיר. אין לתקוע את כבל החיבור בכוח לתוך השקע. כאשר הוא נמצא בכיוון ובמקום הנכונים, הוא אמור להיכנס 

 בקלות.למקומו 
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 יש שתי דרכים לנתק את המכשיר כדי לעשות הפסקה בטיפול (אחרי כיבוי המכשיר): 

 לנתק את כבל החיבור מהמכשיר. .1
 לנתק את מערכי המתמרים מכבל החיבור. .2

 כדי לנתק את כבל החיבור מהמכשיר:

 באמצעות מתג ההפעלה.. כבה את המכשיר TTFields-הפסק את הטיפול באמצעות לחיצה על לחצן ה
 
נתק את כבל החיבור מהשקע באמצעות אחיזה במחבר שבקצה כבל החיבור, ומשיכתו החוצה מהשקע. אל תמשוך את 

 הכבל עצמו.

כעת אתה יכול להסתובב בלי המכשיר, אך עדיין תהיה מחובר לכבל ולקופסת החיבור. כדי להתחיל שוב את הטיפול אחרי 
 ההפסקה:

 בשקע של כבל החיבור, כשהחיצים שעל המחבר פונים כלפי מעלה. תקע את כבל החיבור .1
 שניות). 10-הדלק את המכשיר באמצעות מתג ההפעלה. המתן עד סיום הבדיקה העצמית (כ .2
 .TTFields-באמצעות לחצן ה TTFields-הדלק את ה .3
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 כדי לנתק את מערכי המתמרים מכבל החיבור:

כדי לעשות הפסקה בטיפול ולהתנתק לגמרי מהמכשיר, אך להשאיר את מערכי המתמרים על הראש, נתק את הכבלים 
של מערכי המתמרים מקופסת כבל החיבור. אופן החיבור של ארבעת מערכי המתמרים לקופסת כבל החיבור מתואר 

 . כבל החיבור תקוע בשקע של המכשיר, וכך מחובר למכשיר.11בסעיף 

 .TTFields-את הטיפול באמצעות לחיצה על לחצן ההפסק  .1
 באמצעות מתג ההפעלה. Optuneכבה את מכשיר  .2
משוך ונתק את המחברים של מערך המתמרים מקופסת החיבור, כמוצג בתמונה להלן. ייתכן שתצטרך לנענע  .3

 את הכבלים של מערכי המתמרים כדי להוציאם.
לקופסת החיבור. תקע כל מערך מתמרים בשקע בצבע  כדי לאתחל את הטיפול, חבר את מערכי המתמרים

 התואם (שחור או לבן), המתאים למיקומו של מערך המתמרים על הראש (ראה בתחילת סעיף זה).
כאשר המחברים של כל ארבעת מערכי המתמרים תקועים בשקעים, הדלק את המכשיר באמצעות מתג ההפעלה  .4

 כדי לאתחל את הטיפול. TTFields-חץ על לחצן השניות). ל 10-והמתן לסיום הבדיקה העצמית (כ
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 נשיאת המכשיר 18

את מחולל השדות החשמליים ואת הסוללה המותקנת בתוכו ניתן לשאת בתיק ייעודי. ניתן לשאת את התיק בשתי דרכים: 
 באלכסון על החזה.באמצעות הידית העליונה או באמצעות חיבור הרצועה ונשיאת התיק על הכתף או 

יש מאוורר הזקוק לזרימת אוויר. התיק המגיע עם המכשיר  Optuneהערה: אין להכניס את המכשיר לתיק אחר. למערכת 
מעוצב כך שמתאפשרת זרימת אוויר נאותה. הכנסת המכשיר לתיק ללא זרימת אוויר נאותה עלולה לגרום לחימום יתר 

 ולהשמעת צפצוף.
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 מילון מונחים של הסמלים הגרפיים 19
 

 INEעבור מערכי מתמרי 
 

 
 

 מעוקרים בקרינת גמא INEמערכי מתמרי 

 
 

 אין לעקר מחדש

 
 

 
 אם אריזתם אינה אטומה INEלהשתמש במערכי מתמרי  אין

 
 

 פעמי ואין להשתמש בהם שימוש חוזר-נועדו לשימוש חד INEמערכי מתמרי 
 

 
 

 הגן מפני חום ומקורות קרינה רדיואקטיבית

 
 

 למים INEלחשוף את המכשיר או את מערכי מתמרי  אין

 
 שביר, יש לנהוג במכשיר בזהירות 

 
 27°Cלבין  5°Cטווח הטמפרטורה לאחסון הוא בין  

 

 
 עיין בהוראות השימוש 

 
 זהירות 

 
 ציוד רפואי

 
 קוד אצווה
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 INE9020/INE9020Wמספר קטלוגי 

  
 תאריך תפוגה

 

 

 תאריך ייצור 

 

 פרטי היצרן

 
יש לפנות לתמיכה הטכנית כדי לדאוג להשלכה נאותה של מערכי מתמרים משומשים 

 או שאינם נמצאים עוד בשימוש.

 
 עבור המכשיר

 

 

מופיע בהוראות  מידע מזהיר חשוב, כמו אזהרות ואמצעי זהירות,‒ זהירות 
 השימוש

 
 תאריך ייצור 

 
 יש לתפעל בזהירות‒ שביר  

 

 

 פי הוראות השימוש-יש לפעול על

 
 40°Cאו מעל  -5°C-אין לחשוף לטמפרטורות מתחת ל 

 

 93%או מעל  15% -אין לחשוף ללחות מתחת ל

 

 פרטי היצרן

 חח-שששש 
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גבוהה או שקיימת בהם בזמן נשיאת המכשיר אין להיכנס לחדרים שהלחות בהם 
 סכנה לחשיפה ישירה למים.

 אין להשתמש במכשיר אם הוא אינו בתוך תיק הנשיאה שלו.

 

 

 לשימוש בתוך מבנים בלבד

 
 

 

הסוללות עשויות יון ליתיום. פנה לתמיכה הטכנית כדי לדאוג להשלכה נאותה של 
 סוללות משומשות או סוללות שאינן נמצאות עוד בשימוש.

 

 הרחק מחום קיצוני וממקורות קרינה Optuneיש להחזיק את ערכת הטיפול 

 

 מסמל את החלק הבא במגע עם המטופל‒  BFחלק מיושם מסוג 

 

 
 תאריך תפוגה

 

 

המכשיר  I: כאשר המתג נמצא במצב Optune) עבור ON/OFFמתג הפעלה (
 המכשיר כבוי Oמופעל כאשר המתג נמצא במצב 

 

, I) למטען לילה לסוללות: כאשר המתג נמצא במצב OFF/ONמתג הפעלה (
 המכשיר כבוי Oהמכשיר פועל ודולקת נורית ירוקה. כאשר המתג נמצא במצב 

 
 

 
 

 מספר קטלוגי

 חח-שששש 
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 מספר סידורי

 

 IEC 60601-1פי תקן -על IIציוד מסוג 

 
 ציוד רפואי
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 השלכה 20

 המשומשים להשלכה נאותה. אין להשליכם לאשפה. INEנא לפנות לחברת נובוקיור כדי למסור את מערכי מתמרי  

חברת נובוקיור פונה לרשויות המקומיות ומבררת איתן מהי שיטת ההשלכה המתאימה לפריטים העלולים להוות סכנה 
 ביולוגית.

 
 להפעלה רגילה, לאחסון, ולהובלהתנאים סביבתיים  21

 
 תנאי הפעלה

 פי התנאים המפורטים להלן:-את השימוש הרגיל בכל רכיבי המערכת יש לעשות על
 

 המערכת מיועדת בעיקר לשימוש ביתי.
 

 מטען הסוללה וספק הכוח מיועדים לשימוש בתוך מבנים בלבד.
 

אמבטיה או בכיור, או תחת גשם כבד. כמו כן הם אינם החלקים הנוספים של המכשיר אינם מיועדים לשימוש במקלחת, ב
 מיועדים לשימוש בנוכחות תרכובות דליקות.

 
 אם חלק מחלקי המערכת נפל על הרצפה, הדבר לא יגרום לסיכון בטיחותי, אך אין לצפות שהוא ימשיך לפעול.

 
 תנאי ראות:

 מכל סוג 
 

 ניקוי
המערכת באמצעות מטלית לחה, כדי לנגב אבק ולהסיר לכלוך קל. אין מדי פעם ניתן לנקות את כל החלקים החיצוניים של 

 להשתמש בדטרגנטים או סבונים.
 

 תנאי הפעלה פיזיקליים עבור כל רכיבי המערכת:
 C°-5 – C°+40טווח טמפרטורה: 

 15-93%טווח לחות יחסית: 
 הקטופסקל 1060‒700טווח לחץ הסביבה: 

 
 תנאי האחסון

 למכשיר ולחלקים נוספים C°-5 – C°+40 טווח טמפרטורה:

  INEעבור מערכי מתמרי  C°5 – C°+27טווח טמפרטורה: 

 למכשיר ולחלקים נוספים  15-93%טווח הלחות היחסית: 

 

 תנאי הובלה

 ניתן להוביל את המכשיר והחלקים הנוספים בהובלה אווירית/קרקעית, בתנאי הגנה מפני מזג האוויר כמפורט להלן:
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 C°-5 – C°+40טווח טמפרטורה:  •
 15-93%לחות יחסית מרבית:  •
 ללא חשיפה ישירה למים •

והחלקים הנוספים בהובלה אווירית/קרקעית, בתנאי הגנה מפני מזג האוויר כמפורט  INEניתן להוביל את מערכי מתמרי 
 להלן:

 C°0 – C°+40 טווח טמפרטורה:  •
 ללא חשיפה ישירה למים •

 
הסוללות מכילות יון ליתיום וחל איסור על הכנסתן לתא המטען במטוס נוסעים. ניתן להכניסן לתא הנוסעים. בכל הערה: 

 שאלה לגבי מגבלות בנסיעות, פנה לחברת נובוקיור.
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 פתרון בעיות  22

בהישג יד את המספר הסידורי של לפני שתטלפן למומחה לתמיכה טכנית במכשיר או לקו התמיכה הטכנית, הקפד להכין 
 המכשיר.

 :INEפתרון בעיות עם מערכי מתמרי 

 הפעולה שיש לנקוט סיבות אפשריות בעיה

אדמומיות בעור 
 שמתחת

למערכי מתמרי 
INE 

מרח מקרם  INEבזמן החלפת מערכי מתמרי  .1 תופעת לוואי שכיחה
 ההידרוקורטיזון שרשם לך הרופא.

ס"מ ממקומם  2במרחק  INEהנח את מערכי מתמרי  .2
 האחרון (כך שהג'ל הדביק יהיה בין הסימנים האדומים).

 אם האדמומיות מחמירה:
 . פנה לרופא המטפל.1

 שלפוחיות מתחת
למערכי מתמרי 

INE 

 פנה לרופא המטפל. תופעת לוואי נדירה

 גרד מתחת
למערכי מתמרי 

INE 

מרח מקרם  INEבזמן החלפת מערכי מתמרי  .1 תופעת לוואי נדירה
 ההידרוקורטיזון שרשם לך הרופא.

ס"מ ממקומם  2במרחק  INEהנח את מערכי מתמרי  .2
 האחרון (כך שהג'ל הדביק יהיה בין הסימנים האדומים).

 אם הגרד מחמיר:
 פנה לרופא המטפל.

מחוון ההפעלה 
של המכשיר אינו 

דולק אחרי 
 הפעלת המכשיר

 הסוללה ריקה .1

 תקלה בסוללה .2

 תקלה במטען .3

 במכשירתקלה  .4

 . החלף את הסוללה.1

 אם הבעיה נמשכת:
 ).OFFכבה את המכשיר (העבר למצב  .1

 טלפן למומחה לתמיכה טכנית במכשיר .2
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 הפעולה שיש לנקוט סיבות אפשריות בעיה

כבל כלשהו 
מנותק 
 ממערך

כבל /INEמתמרי 
 החיבור/המכשיר

הכבלים  מופעל על .1
 כוח פיזי מוגזם

תקלה  .2
 במכשיר

 כדי להפסיק את הטיפול. TTFields-לחץ על לחצן ה .1

 ).OFFכבה את המכשיר (העבר למצב  .2

 טלפן למומחה לתמיכה טכנית במכשיר .3

המכשיר נפל או 
 נרטב

 כדי להפסיק את הטיפול. TTFields-לחץ על לחצן ה .1 שימוש לא נכון

 ).OFFכבה את המכשיר (העבר למצב  .2

 טלפן למומחה לתמיכה טכנית במכשיר .3

המכשיר פצוף צ
 פועל

 סוללה חלשה .1

 כבל מנותק או רופף .2

פתחי אוורור  .3
 חסומים

נקודה חמה מקומית על  .4
בגלל  INEמערך מתמרי 

שכיבה על כרית או חומר 
 מבודד אחר.

מגע לקוי של מערך  .5
בגלל  INEמתמרי 

צמיחת שיער או מסיבה 
 אחרת.

תקלה  .6
 במכשיר

, (ONהמכשיר דולק ( .7
 אך הטיפול לא הופעל

 אם המחוון "סוללה חלשה" דולק:
 החלף סוללה כמתואר לעיל .1

 הפעל את הטיפול. .2

אם נורית החיווי על שגיאה דולקת אך נורית החיווי על 
 סוללה חלשה אינה דולקת:

 .צפצוףכדי להפסיק את ה TTFields-לחץ על לחצן ה .1

-המתן מספר שניות ולחץ שוב על לחצן ה .2
TTFields. 

אם שלוש הנוריות הכחולות מסביב ללחצן ההפעלה של  .3
 סימן שהטיפול לא הופעל.‒ דולקות  TTFieldsטיפול 

בדוק את כל התקעים וודא שאף אחד מהם אינו  .4
 רופף.

בדוק את פתחי האוורור שעל המכשיר והמטען  .5
 וודא שאינם חסומים.

 אם אתה שוכב, הזז את הראש. .6

מודבקים היטב לראש, ואם  INEודא שמערכי מתמרי  .7
 יש צורך הוסף סרט הדבקה.

 הפעל מחדש את הטיפול. .8

, כבה את המכשיר ופנה למומחה ךנמש ציפיצוףאם ה .9
 לתמיכה טכנית במכשיר.

נורית החיווי על 
סוללה חלשה 

ממשיכה לדלוק 
אחרי שהסוללה 

 הוחלפה

 תקלה במטען .1

 תקלה בסוללה .2

 תקלה במכשיר .3

 טעונה נוספת.החלף את הסוללה בסוללה  .1

טלפן למומחה לתמיכה ‒ אם הבעיה נמשכת  .2
 טכנית במכשיר.
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 פתרון בעיות במכשיר
 

 הפעולה שיש לנקוט סיבות אפשריות בעיה

בעת הדלקת המכשיר אף 
 נורית אינה נדלקת

 המכשיר אינו מחובר למקור חשמל .1

‒ אם המכשיר מחובר לסוללה  .2
 הסוללה ריקה

‒ אם המכשיר מחובר לספק הכוח  .3
 הוא אינו מחובר לשקע בקיר כראוי

 תקלה במכשיר .4

 תקלה בספק הכוח .5

בדוק את  –אם המכשיר פועל על סוללה  .1
מד הטעינה של הסוללה וודא שהיא אינה 

החלף אותה ‒ ריקה. אם הסוללה ריקה 
בסוללה טעונה או חבר את המכשיר לספק 

 הכוח.

לאחר שווידאת שהמכשיר ומקור החשמל  .2
להפעיל את מחוברים היטב נסה שוב 

 המכשיר.

בדוק את שלמות כל המחברים. הכל צריך  .3
 להיראות תקין ללא כל פגם או שבר.

אם לא ניתן להפעיל את המכשיר הן  .4
באמצעות הסוללה והן באמצעות ספק הכוח, 

או אם משהו נראה פגום, פנה למומחה 
 לתמיכה טכנית במכשיר.

בעת הדלקת המכשיר נשמע 
צפצוף רציף וכל הנוריות 

נשארות דולקות לזמן בלתי 
מוגבל. המכשיר אינו מסיים 

 את הבדיקה העצמית.

 המכשיר חם מדי .1

 תקלה במכשיר .2

 תקלה בספק הכוח .3

כבה לגמרי את המכשיר באמצעות מתג 
 ההפעלה.

 ודא כי המכשיר אינו חם למגע. .1

חבר את המכשיר לשקע חשמל אחר  .2
 ונסה שוב להדליקו.

אם לא ניתן להפעיל את המכשיר הן  .3
באמצעות הסוללה והן באמצעות ספק הכוח, 

או אם משהו נראה פגום, פנה למומחה 
 לתמיכה טכנית במכשיר.
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 כבל כלשהו מנותק ממערך

המתמרים/כבל 
 החיבור/המכשיר

 מופעל על הכבלים כוח פיזי מוגזם .1

 מחבר פגום .2

-. השתק את הצפצוף בלחיצה על לחצן ה1
TTFields. 

‒ בדוק את המחברים. אם הם שלמים  .2
 חבר מחדש והתחל שוב את הטיפול.

אין לנסות להשתמש במכשיר אם משהו 
נראה פגום או שלא ניתן לחברו כראוי. פנה 

 למומחה לתמיכה טכנית במכשיר.

אחד הפריטים נפל, נפתח או 
 נרטב

אם הטיפול שלך פועל ואתה משתמש בפריט  נכוןשימוש לא 
הפסק את הטיפול, כבה את המכשיר, ‒ פגום 

 ופנה למומחה לתמיכה טכנית במכשיר.

מספר דקות לאחר הדלקת 
 המכשיר נשמע צפצוף

המכשיר ישמיע צפצוף בתדירות משתנה אם  הזמן הקצוב לטיפול הסתיים
הוא דולק במשך מספר דקות אך הטיפול לא 

 הותחל.
 
 

 ואינ פצוף זהצזוהי תזכורת להתחיל בטיפול, ו
 מעיד על תקלה.

 
 

השתק את הצפצוף באמצעות לחיצה על 
. המתן מספר שניות ולחץ TTFields-לחצן ה

. נוריות החיווי TTFields-שוב על לחצן ה
 TTFields-הכחולות שמסביב ללחצן ה

יהבהבו ואז ימשיכו לדלוק בלי להבהב, כדי 
 לציין שהטיפול פועל כעת.

 
 

אם יישמעו צפצופים נוספים עיין בסעיף 
 הכללי על צפצופים להלן.
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אחרי התחלת הטיפול מחוון 
 השגיאה נדלק ונשמע צפצוף

 סוללה חלשה .1

 חיבור רופף או מנותק .2

 המכשיר חם מדי .3

נקודה חמה מקומית על מערך  .4
 למשל, שכיבה על כרית מתמרים בגלל,

מגע לקוי של מערך המתמרים בגלל  .5
 צמיחת שיער או מסיבה אחרת

 מערך מתמרים פגום .6

 תקלה במכשיר .7

 תקלה בקופסת החיבור .8

 אם מחוון הסוללה צהוב:

-. השתק את הצפצוף בלחיצה על לחצן ה1
TTFields  ‒ כבה את המכשיר לגמרי ‒

 החלף את הסוללה בסוללה טעונה במלואה.
 
 

נורית החיווי על שגיאה דולקת אך נורית אם 
החיווי על סוללה חלשה דולקת בירוק או 

 כבויה:

כדי להפסיק  TTFields-. לחץ על לחצן ה1
 את הצפצוף.

המתן כמה שניות ונסה שוב להתחיל את  .2
 הטיפול.

אם הצפצוף נשמע שוב: השתק את הצפצוף 
וכבה לגמרי את המכשיר.נתק את כל 

נראה תקין ללא פגם או  התקעים וודא כי הכל
החלף את הפריט ‒ שבר.אם משהו אינו תקין 

הפגום לפני שתנסה להפעיל שוב את 
 המכשיר.

חבר את כל החיבורים מחדש בסדר  .3
הנכון, והפעל שוב את המכשיר. ודא 

שהבדיקה העצמית הסתיימה ולחץ על לחצן 
 .TTFields-ה

אם אתה שוכב, מקם מחדש את הראש.  .4
ם מודבקים היטב ודא שמערכי המתמרי

לראש, ושכל דיסק נמצא במגע ישיר עם 
העור. אם יש צורך הוסף סרט הדבקה. אם 

החלף ‒ נראה לך שהמגע כבר אינו מיטבי 
 את מערכי המתמרים.

אם אתה נמצא בסביבה חמה, נסה לעבור  .5
 למקום קריר או הפעל מאוורר.

אם הצפצוף נמשך, טלפן למומחה  .6
 לתמיכה טכנית במכשיר.
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הסוללה צהוב, למרות מחוון 
שמד הטעינה של הסוללה 

 מראה שהסוללה מלאה

 תקלה בסוללה .1

 תקלה במכשיר .2

החלף את הסוללה בסוללה טעונה  .1
 נוספת.

 חבר את הסוללה המקורית למטען. .2

אם הבעיה נמשכת עם סוללות נוספות, או אם 
אחת מהסוללות אינה נטענת או גורמת 

של המטען לדלוק באדום, טלפן  לנורית הלד
 למומחה לתמיכה טכנית במכשיר.

אדמומיות של העור מתחת 
 למערכי המתמרים

בעת החלפת מערכי המתמרים מרח  .1 תופעת לוואי שכיחה
 .0.1%קרם הידרוקורטיזון 

 3/4(ס"מ  2-הזז את מערכי המתמרים כ .2
ממקומם האחרון (כך שהג'ל הדביק אינץ') 

 האדומים).יהיה בין הסימנים 

 אם האדמומיות מחמירה: פנה לרופא.

שלפוחיות מתחת למערכי 
 המתמרים

פנה לרופא לקבלת מרשם לקרם אנטיביוטי.  תופעת לוואי נדירה
 השתמש לפי ההנחיות שתקבל מהרופא.

גרד מתחת למערכי 
 המתמרים

בעת החלפת מערכי המתמרים מרח  .1 תופעת לוואי נדירה
 .0.1%קרם הידרוקורטיזון 

 2-הזז את מערכי המתמרים למרחק של כ .2
ממקומם האחרון (כך שהג'ל אינץ')  3/4(ס"מ 

 הדביק יהיה בין הסימנים האדומים).

 אם הגרד מחמיר: פנה לרופא.

כאב מתחת למערכי 
 המתמרים

 הפסק את הטיפול. תופעת לוואי נדירה

 פנה לרופא.
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 עזרה ומידע 23

 תמיכה טכנית:

 . את פרטי הקשר שלו תקבל בנפרד.המערכתלקבלת תמיכה טכנית פנה למומחה 

 Novocureתמיכה הטכנית של מוקד השרות של ה, באפשרותך לפנות להמערכתאם אינך מצליח להשיג את מומחה 
 1801226686בטלפון   בישראל

 Supportil@novocure.comדוא"ל: 

 הבא:כאשר אתה פונה לתמיכה הטכנית הכן את המידע 

 שם (פרטי ומשפחה)

 כתובת דוא"ל

 מספר טלפון (רשות)

 מדינה:

 שאלה:

 

 תמיכה רפואית:

אם אתה חש בשינוי כלשהו במצב בריאותך או מבחין בתופעות לוואי כלשהן מהטיפול, טלפן לחוקר במרכז שבו אתה 
 מטופל.

mailto:Supportil@novocure.com
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 תקנים תקפים‒ נספח א'  24

 עונים לדרישות המופיעות במהדורות העדכניות של התקנים הבאים: Optuneהרכיבים האלקטרוניים של ערכת הטיפול 

 
• EN 60601-1  דרישות בטיחות כלליות1חלק ‒ ציוד חשמלי רפואי : 

• EN 60601-1-2  תקן נוסף: תאימות אלקטרומגנטית ‒ : דרישות בטיחות כלליות 1-2חלק ‒ ציוד חשמלי רפואי

 דרישות ובדיקות‒ 

• EN 60601-1-11  ‒ דרישות כלליות לבטיחות בסיסית ולביצועים הכרחיים 1-11חלק ‒ ציוד חשמלי רפואי : ‒

 המשמשות בסביבת טיפול רפואי ביתיתתקן נוסף: דרישות לגבי ציוד חשמלי רפואי ומערכות חשמליות רפואיות 

• EN 60601-1-6  תקן נוסף: שימושיות‒ : דרישות כלליות לבטיחות בסיסית ולביצועים הכרחיים 1-6חלק 

• EN 62366-1 – יישום הנדסת אנוש במכשור רפואי 

•  EN 62304  ‒תוכנת מכשור רפואי. תהליך מחזור החיים של התוכנה 

• EN ISO 15223-1  ‒ סמלים לשימוש עם תוויות מכשור רפואי, תיוג ומידע שיש למסור‒ מכשור רפואי 

 
 מערכי מתמרים מעוקרים עונים לדרישות המופיעות במהדורות העדכניות של התקנים הבאים:

 
• EN 60601-1  דרישות בטיחות כלליות1חלק ‒ ציוד חשמלי רפואי : 

• EN 60601-1-2  תקן נוסף: תאימות אלקטרומגנטית ‒ ת : דרישות בטיחות כלליו1-2חלק ‒ ציוד חשמלי רפואי

 דרישות ובדיקות‒ 

• EN 60601-1-11  ‒ דרישות כלליות לבטיחות בסיסית ולביצועים הכרחיים 1-11חלק ‒ ציוד חשמלי רפואי : ‒

 תקן נוסף: דרישות לגבי ציוד חשמלי רפואי ומערכות חשמליות רפואיות המשמשות בסביבת טיפול רפואי ביתית

• EN 60601-1-6  ‒ תקן נוסף: שימושיות‒ דרישות כלליות לבטיחות בסיסית ולביצועים הכרחיים 

• EN 62366-1 –  יישום הנדסת אנוש במכשור רפואיEN 62366-1:2015 – יישום הנדסת אנוש במכשור רפואי 

•  EN ISO 15223-1  סמלים לשימוש עם‒ מכשור רפואי 

 תוויות מכשור רפואי, תיוג ומידע שיש למסור •

• EN ISO 10993-1  ‒ הערכה ובדיקה1חלק ‒ הערכה ביולוגית של מכשור רפואי : 

• EN ISO 10993-5  ‒ בדיקות לציטוטוקסיות 5חלק ‒ הערכה ביולוגית של מכשור רפואי :in-vitro 

• EN ISO 10993-10  ‒ בדיקות לאיתור גירוי ותגובת רגישות 10חלק ‒ הערכה ביולוגית של מכשור רפואי :

 יתר מאוחרת

• EN ISO 10993-12  ‒ הכנת דגימות וחומרי ייחוס12חלק ‒ הערכה ביולוגית של מכשור רפואי : 

• EN 556-1  ‒ 1חלק ‒ דרישות שבהן צריך לעמוד מכשור רפואי כדי שיוגדר "מעוקר" ‒ עיקור מכשור רפואי :

 דרישות לגבי מכשור רפואי הנשאר מעוקר עד נקודת השימוש

• EN ISO 11607-1  ‒דרישות 1חלק ‒ ת מכשור רפואי הנשאר מעוקר עד נקודת השימוש דרישות לגבי אריז :

 לגבי חומרים, מערכות חוסמות לשמירה על העֲקָרוּת ומערכות אריזה

• EN ISO 11607-2  ‒ תיקוף 2חלק ‒ דרישות לגבי אריזת מכשור רפואי הנשאר מעוקר עד נקודת השימוש :

 דרישות לתהליכי עיצוב, איטום והרכבה.

• EN ISO 11137-1  ‒ דרישות לפיתוח, תיקוף ובקרה שגרתית של 1חלק ‒ קרינה ‒ עיקור מוצרי בריאות :

 תהליכי עיקור של מכשור רפואי.

• EN ISO 11137-2  ‒ קביעת המנה לעיקור.2חלק ‒ קרינה ‒ עיקור מוצרי בריאות : 
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• ISO 11137-3  ‒ יים של פיתוח, תיקוף : הנחיות לגבי היבטים דוזימטר3חלק ‒ קרינה ‒ עיקור מוצרי בריאות

 ובקרה שגרתית.

• EN ISO 11737-1  ‒ הגדרת אוכלוסיית 1חלק ‒ שיטות מיקרוביולוגיות ‒ עיקור מכשור רפואי :

 המיקרואורגניזמים על מוצרים.

• ISO 11737-2  ‒ בדיקות עיקור שבוצעו בהגדרה, 2חלק ‒ שיטות מיקרוביולוגיות ‒ עיקור מכשור רפואי :

 תהליך עיקורבתיקוף ובתחזוקה של 

• ISO 14644-1 ‒  פי ריכוז -: סיווג רמת הניקיון של האוויר על1חלק ‒ חדרים נקיים וסביבות מבוקרות קשורות

 החלקיקים.

 
 

 המטען לסוללות הניידות עונה לדרישות המופיעות במהדורות העדכניות של התקנים הבאים:
 

•  EN 61000-6-1  ‒ תאימות אלקטרומגנטית(EMC)  ‒ תקנים גנריים: 6-1חלק 
 חסינות עבור סביבות מגורים, מסחר ותעשייה קלה 

• EN 61000-6-3  ‒ תאימות אלקטרומגנטית (EMC)  ‒ 6-3חלק: 
 תקן פליטה עבור סביבות מגורים, מסחר ותעשייה קלה‒ תקנים גנריים 

• IEC 60950-1  ‒ דרישות כלליות1בטיחות, חלק  –ציוד טכנולוגיית המידע : 
• BS EN 62368-1  ‒ציוד לטכנולוגיות אודיו/וידאו, מידע ותקשורת. דרישות בטיחות 
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 מפרטי כניסה ויציאה –נספח ב'  25

 .II, כולל מטען הסוללות, נחשבת ציוד מסוג Optuneערכת הטיפול  EN 60601-1פי תקן -על

 החשמל.רציף. המכשיר נייד כאשר הוא פועל על סוללה, ונייח כאשר הוא מחובר לרשת  –אופן הפעולה 

 .BFסיווג החלק המיושם הוא 
 

 המערכת אינה מיועדת לשימוש בנוכחות תערובות דליקות. אין צורך בחיטוי.

 פעמי.-מסופקים מעוקרים ומיועדים לשימוש חד INEמערכי מתמרי 

 יון נטענת)-(סוללת ליתיום Optuneסוללה עבור ערכת הטיפול  

 וואט לשעה 96 וולט 28.8יציאה 

 Optuneמטען לסוללות של ערכת הטיפול  
 

 אמפר 2.9וולט  X33.63יציאה  הרץ 50/60אמפר  3.15 וולט 100-240כניסה 

 Optuneספק כוח עבור ערכת הטיפול 
 

 אמפר 2.8וולט  28יציאה  הרץ 50/60 אמפר 1.1 וולט 100-240כניסה 
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 פליטת קרינה ותאימות אלקטרומגנטית‒ נספח ג'  26

) המצורפים אליה יש לנקוט אמצעי זהירות SPS9100) וספק הכוח (ICH9100ובמטען הסוללה ( Optuneבערכת הטיפול 
נתוני התאימות , ויש להתקינם ולהכניסם לשימוש בהתאם ל(EMC)מיוחדים בכל הנוגע לתאימות אלקטרומגנטית 

 האלקטרומגנטית המפורטים להלן.

 ובמטען הסוללה המצורף אליה. Optuneציוד תקשורת גלי רדיו נישא ונייד עלול להשפיע על מערכת ערכת הטיפול 

 רק עם הכבלים והחלקים הנוספים הבאים: Optuneיש להשתמש במכשיר 

 CAD9100‒ כבל חיבור  .1
 )(מעוקר INE  ‒INE9000מערך מתמרי  .2
 IBH9100‒ סוללה  .3
 SPS9100‒ ספק כוח  .4
 ICH9100‒ מטען  .5
 מטר. 1.5) ראשיים לא מוגנים לשימוש בתוך מבנים בלבד באורך מרבי של ACכבלי זרם חילופין ( .6

 
השימוש באביזרים, בחלקים ובכבלים שונים מאלה המפורטים עלול לגרום לעלייה בפליטה או להגברת החסינות של ערכת 

 .Optuneהטיפול 
 
 

) ומערכות MEעבור כל הציוד הרפואי (‒ חסינות אלקטרומגנטית ‒ והצהרת היצרן הנחיות ‒  1טבלה 
 הציוד הרפואי

 פליטות אלקטרומגנטיות‒ הנחיות והצהרת היצרן 

מיועדת לשימוש בסביבה האלקטרומגנטית המפורטת להלן. על הלקוח או המשתמש  Optuneערכת הטיפול 

 להבטיח כי השימוש בה ייעשה בסביבה כזו. Optuneבערכת הטיפול 

 הנחיות –סביבה אלקטרומגנטית  תאימות בדיקת פליטות

 Optuneאנרגיית תדר רדיו משמשת את ערכת הטיפול  1קבוצה  CISPR 11פליטות גלי רדיו 
לפעולתה הפנימית בלבד. לכן, פליטות תדר הרדיו שלה 

נמוכות מאוד וקיים סיכוי נמוך בלבד שהן יגרמו 
 להפרעות כלשהן בסמוך לציוד אלקטרוני.

מתאימה לשימוש בכל סוגי  Optuneערכת הטיפול  Bסוג  CISPR 11פליטות גלי רדיו 
המבנים, כולל בתי מגורים ומבנים המחוברים ישירות 

לרשת החשמל הציבורית במתח נמוך, המספקת חשמל 
פליטות הרמוניות  לבניינים המשמשים למגורים.

IEC 61000-3-2 
 Aסוג 

תנודות מתח/פליטות 
 IEC 61000-3-3הרמוניות 

 תואם
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 פליטות אלקטרומגנטיות‒ הנחיות והצהרת היצרן 

מיועדים לשימוש בסביבה האלקטרומגנטית המפורטת להלן. על  SPS9100וספק הכוח  ICH9100 המטען
 להבטיח כי השימוש בהם ייעשה בסביבה זו. SPS9100ובספק הכוח  ICH9100הלקוח או המשתמש במטען 

 הנחיות –סביבה אלקטרומגנטית  תאימות בדיקת פליטות

משתמשים באנרגיית  SPS9100וספק הכוח  ICH9100המטען  1קבוצה  CISPR 11פליטות גלי רדיו 
תדר רדיו לפעולתם הפנימית בלבד. לכן, פליטות תדר הרדיו 

שלהם נמוכות מאוד וקיים סיכוי נמוך בלבד שהם יגרמו להפרעות 
 כלשהן לציוד אלקטרוני סמוך.

מתאימים לשימוש בכל  SPS9100וספק הכוח  ICH9100המטען  Bסוג  CISPR 11פליטות גלי רדיו 
סוגי המבנים, כולל בתי מגורים ומבנים המחוברים ישירות לרשת 

החשמל הציבורית במתח נמוך, המספקת חשמל לבניינים 
 המשמשים למגורים.

פליטות הרמוניות 
IEC 61000-3-2 

 Aסוג 

תנודות מתח/פליטות 
 IEC 61000-3-3הרמוניות 

 תואם

 
 

בסמוך לציוד אחר או  SPS9100ובספק הכוח  ICH9100, במטען Optuneאזהרה: אין להשתמש בערכת הטיפול 
 כשהם נמצאים על הציוד האחר.

) ומערכות הציוד MEעבור כל הציוד הרפואי (‒ חסינות אלקטרומגנטית ‒ הנחיות והצהרת היצרן ‒  2טבלה 
 הרפואי

 נטיתחסינות אלקטרומג‒ הנחיות והצהרת היצרן 

מיועדת לשימוש בסביבה האלקטרומגנטית המפורטת להלן. על הלקוח או המשתמש  Optuneערכת הטיפול 
 להבטיח כי השימוש בה ייעשה בסביבה כזו. Optuneבערכת הטיפול 

 IEC 60601 בדיקת פליטות
 רמת הבדיקה

 –סביבה אלקטרומגנטית  רמת תאימות
 הנחיות

פריקה אלקטרוסטטית 
(ESD) 

 
 

IEC 61000-4-2 

 קילוולט במגע 6 ±
 
 

 קילוולט באוויר 8 ±

 קילוולט במגע 6 ±
 
 

 קילוולט באוויר 8 ±

על הרצפה להיות עשויה מעץ, 
מבטון או ממרצפות קרמיקה. 

אם הרצפה מכוסה בחומר 
סינתטי, נחוצה לחות יחסית 

 לפחות. 30%של 

מעבר חשמלי 
 מהיר/נחשול

 
 

IEC 61000-4-4 

 לקווי חשמל קילוולט 2 ±
 
 

קילוולט לקווי  1 ±
 כניסה/יציאה

 קילוולט 2 ±
 
 
 

 לא רלוונטי
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 נחשול
 
 

IEC 61000-4-5 

 קילוולט מקו לקו 1 ±
 
 

 קילוולט מקו לקרקע 2 ±

 

 לא רלוונטי

 

שקיעות מתח, הפרעות 
מתח קצרות ושינויי מתח 

בקווי הכניסה של אספקת 
 החשמל

 
 

IEC 61000-4-11 

 >5% UT 
) UTשקיעה של  95%(> 

 מחזור 0.5עבור 
40% UT 

) עבור UTשקיעה של  60%(
 מחזורים 5

70% UT 
) עבור UTשקיעה של  30%(

 מחזורים 25
 >5% UT 

) UTשקיעה של  95%(> 
 שניות 5למשך 

  לא רלוונטי

 50/60תדר הספק (
 הרץ)

 שדה מגנטי
 
 

IEC 61000-4-8 

שדות מגנטיים של תדרי  אמפר למטר 3 למטראמפר  3
הספק חייבים להיות ברמות 

המאפיינות מיקום אופייני 
בסביבה מסחרית אופיינית 

 או בסביבת בית חולים.

 הוא המתח החשמלי של זרם החילופין לפני יישום רמת הבדיקה. UTהערה: 

 
 

 חסינות אלקטרומגנטית‒ הנחיות והצהרת היצרן 

מיועדים לשימוש בסביבה האלקטרומגנטית המפורטת להלן. על  SPS9100וספק הכוח  ICH9100המטען 
 להבטיח כי השימוש בהם ייעשה בסביבה זו. SPS9100ובספק הכוח  ICH9100הלקוח או המשתמש במטען 

 IEC 60601 בדיקת פליטות
 רמת הבדיקה

 –סביבה אלקטרומגנטית  רמת תאימות
 הנחיות

פריקה אלקטרוסטטית 
ESD)( 

 
 

IEC 61000-4-2 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 קילוולט במגע 6 ±
 
 
 

 קילוולט באוויר 8 ±

 קילוולט במגע 6 ±
 
 
 

 קילוולט באוויר 8 ±

על הרצפה להיות עשויה 
מעץ, מבטון או ממרצפות 

קרמיקה. אם הרצפה 
מכוסה בחומר סינתטי, 
נחוצה לחות יחסית של 

 לפחות. 30%
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מעבר חשמלי 
 מהיר/נחשול

 
 
 

IEC 61000-4-4 

קילוולט לקווי  2 ±
 חשמל

 
 

קילוולט לקווי  1 ±
 כניסה/יציאה

 קילוולט 2 ±
 
 
 
 

 לא רלוונטי

איכות החשמל ברשת 
החשמל צריכה להיות ברמה 
המתאימה לסביבה מסחרית 

 או לסביבת בית חולים.

 נחשול
 
 

IEC 61000-4-5 

 קילוולט מקו לקו 1 ±
 
 

 קילוולט מקו לקרקע 2 ±

 קילוולט מקו לקו 1 ±
 
 

 קילוולט מקו לקרקע 2 ±

איכות החשמל ברשת 
החשמל צריכה להיות ברמה 
המתאימה לסביבה מסחרית 

 או לסביבת בית חולים.

שקיעות מתח, הפרעות 
מתח קצרות ושינויי מתח 

בקווי הכניסה של אספקת 
 החשמל

 >5% UT 
) UTשקיעה של  95%(> 

 מחזור 0.5עבור 
40% UT 

 >5% UT 
) UTשקיעה של  95%(> 

 מחזור 0.5עבור 
40% UT 

איכות החשמל ברשת 
החשמל צריכה להיות ברמה 
המתאימה לסביבה מסחרית 

 או לסביבת בית חולים.

 50/60תדר הספק (
 הרץ)

 שדה מגנטי

שדות מגנטיים של תדרי  אמפר למטר 3 אמפר למטר 3
הספק חייבים להיות 

ברמות המאפיינות 
מיקום אופייני בסביבה 

מסחרית אופיינית או 
 בסביבת בית חולים.

 וולט 230-וולט ו 120הוא המתח החשמלי של זרם החילופין לפני יישום רמת הבדיקה =  UTהערה: 

-הכחולות המקיפות את לחצן ה פועלת כראוי כאשר שלוש נוריות הלד Optuneפעולה רגילה: ערכת הטיפול 
TTFields  דולקות ולא נשמע צפצוף. המטעןICH9100  פועל כראוי כאשר כל נוריות הלד דולקות. ספק הכוח

SPS9100 פועל היטב כאשר נוריות הלד הכחולות המקיפות את לחצן ה-TTFields  שעל ערכת הטיפולOptune® 
 דולקות ולא נשמע צפצוף.
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) ומערכות MEעבור ציוד רפואי (‒ חסינות אלקטרומגנטית ‒ הנחיות והצהרת היצרן ‒  3טבלה 
 ציוד רפואי שאינם תומכי חיים

 חסינות אלקטרומגנטית‒ הנחיות והצהרת היצרן 

מיועדת לשימוש בסביבה האלקטרומגנטית המפורטת להלן.  Optuneערכת הטיפול 
להבטיח כי השימוש בה ייעשה  Optuneבערכת הטיפול על הלקוח או המשתמש 

 בסביבה כזו.

 IECרמת בדיקה לפי  בדיקת חסינות
60601 

 הנחיות –סביבה אלקטרומגנטית  רמת תאימות

אין להשתמש בציוד תקשורת תדר רדיו נייד  Vrms 3 Vrms 3 תדר רדיו מועבר
כשהוא מונח ליד חלק כלשהו של ערכת 

, לרבות הכבלים, במרחק Optuneהטיפול 
הקטן ממרחק ההפרדה המומלץ המחושב 

 פי הנוסחה החלה על תדר המשדר.-על

61000-4-6IEC  150  מגהרץ 80קילוהרץ עד  
   

תדר רדיו מוקרן 
IEC 61000-4-3 

 למטרוולט  3
 ג'יגהרץ 2.5מגהרץ עד  80

 וולט למטר 3

   
   
   

    
 מרחק הפרדה מומלץ

    

    
 מגהרץ 800קילוהרץ עד  80

    
 מגהרץ 2.5קילוהרץ עד  800
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הוא דירוג  Pבנוסחה זו המשתנה    
הספק היציאה המרבי של המשדר 

) בהתאם ליצרן Wבוואטים (
הוא מרחק ההפרדה  d-המשדר, ו

 ).mהמומלץ במטרים (
על עוצמת השדה המגנטי 

ממשדרי תדר רדיו קבועים, כפי 
שנקבע בסקר אלקטרומגנטי של 

אתרים, להיות נמוכה מרמת 
 התאימות בכל טווח תדרים.

הפרעות עלולות להתרחש בקרבת ציוד 
 המסומן בסמל הבא:

 

 

 טווח התדרים הגבוה יותר. מגהרץ חל 800-מגהרץ וב 80-: ב1הערה 
: ייתכן שהנחיות אלה לא יחולו בכל המצבים. התפשטות האלקטרומגנטיות נפגעת באמצעות ספיגה והחזרה 2הערה 

 של קרינה ממבנים, מעצמים ומאנשים.

a. טלפונים טלפון -תיאורטית, לא ניתן לצפות במדויק את עוצמות השדה המגנטי ממשדרים קבועים, כמו תחנות בסיס לרדיו)
ושידורי טלוויזיה. כדי להעריך את  FM-ו AM-סלולריים/אלחוטיים) ומכשירי רדיו ניידים קרקעיים, רדיו חובבים, שידורי רדיו ב

הסביבה האלקטרומגנטית הנובעת מקיומם של משדרי תדר רדיו קבועים, יש לשקול לערוך סקר אלקטרומגנטי של אתרים. אם 
עולה על רמת תאימות תדר הרדיו הרלוונטית שצוינה  Optuneמשתמשים בערכת הטיפול  עוצמת השדה הנמדדת במקום שבו

ולוודא כי פעולתה תקינה. אם נצפו ביצועים חריגים, ייתכן שיהיה  Optuneלעיל, יש להשגיח על פעולתה של ערכת הטיפול 
 .Optuneצורך לנקוט צעדים נוספים, כמו שינוי הכיוון או המיקום של ערכת הטיפול 

b.  3-מגהרץ, עוצמות השדה אמורות להיות נמוכות מ 80קילוהרץ עד  150מעל טווח התדרים של V/m. 



58 

) או מערכות MEמרחקי הפרדה מומלצים בין ציוד תקשורת תדר רדיו נישא ונייד לבין ציוד רפואי (‒  4טבלה 
 רפואי שאינם תומכי חייםעבור ציוד רפואי ומערכות ציוד ‒ ציוד רפואי 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

   

 Optuneערכת הטיפול מרחקי הפרדה מומלצים בין ציוד תקשורת תדר רדיו נישא ונייד לבין 

מיועדת לשימוש בסביבה אלקטרומגנטית שבה ההפרעות של קרינת תדר רדיו מבוקרות.  Optuneערכת הטיפול 
יכול לעזור למנוע הפרעות אלקטרומגנטיות באמצעות שמירה על  Optuneערכת הטיפול הלקוח או המשתמש של 

כמומלץ להלן, בהתאם  Optuneערכת הטיפול מרחק מזערי בין ציוד תקשורת תדר רדיו נייד (משדרים) לבין 
 להספק היציאה המרבי של ציוד התקשורת.

 פי תדר המשדר-מרחק הפרדה על 
 מטר 

הספק היציאה המרבי 
הנקוב של המשדר, 

 בוואטים

 

 מגהרץ 2.5קילוהרץ עד  800 מגהרץ 800קילוהרץ עד  80 מגהרץ 80קילוהרץ עד  150 

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 

, של משדרים שהספק היציאה המרבי הנקוב שלהם אינו מופיע ברשימה הנ״ל, (m)במטרים  dאת מרחק ההפרדה המומלץ 
הוא הספק היציאה הנקוב המרבי של המשדר  Pניתן להעריך בעזרת המשוואה החלה על תדר המשדר, שבה המשתנה 

 פי יצרן המשדר.-, על(W)בוואטים 
: ייתכן שהנחיות אלה לא יחולו 2הגבוה יותר. הערה מגהרץ חל מרחק ההפרדה עבור טווח התדרים  800-מגהרץ וב 80-: ב1הערה 

 בכל המצבים. התפשטות האלקטרומגנטיות נפגעת באמצעות ספיגה והחזרה של קרינה ממבנים, מעצמים ומאנשים.
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 מילון מונחים‒ נספח ד'  27
 תאים המתחלקים באופן חריג ומתפשטים ללא שליטה.‒  סרטן

 תרופה המשמשת להשמדת תאי סרטן.‒  כימותרפיה

 בני אדם.במחקר הנערך ‒  ניסוי רפואי

 מצבים שבהם אסור להשתמש בטיפול.‒  התוויות נגד

שהם "גליובלסטומה", "גליומה סוג של סרטן מוח; לסרטן זה שמות נוספים  –) GBMגְּלִיוֹבְּלַסְטוֹמָה מוּלְטִיפוֹרְמֶה (
 ".4" או "אסטרוציטומה בדרגה 4בדרגה 

 .TTFieldsמערך של מתמרים מבודדים המיושמים על הקרקפת ומעבירים ‒  INEמערך מתמרי 

 נמצא באזור אחד בגוף. – מקומי

 הליך שבו תמונות של אזורים בתוך הגוף מצולמות בעזרת מגנט.‒  MRIסריקת 

-NovoTTFאו מכשיר  TTFields(נקראת גם מחולל  ‒) NovoTTF-200A(נקראה קודם  Optuneערכת הטיפול 
200A)  ‒ מכשיר נייד המעביר שדותTTFields  למוח של מטופלים עם גליובלסטומה חוזרת או גליובלסטומה חדשה

 שאובחנה.

 EN 60601-1 ‒.סדרת תקנים אחידים לבטיחות של מכשור רפואי 
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 חיי שירות צפויים -נספח ה'  28

חיי השירות הצפויים מתייחסים למשך הזמן הממוצע שבמהלכו הציוד המפורט להלן צפוי לפעול ללא תקלות. אם הציוד 

 עבר את חיי השירות הצפויים שלו, יש להמשיך להשתמש בו ולא להפסיק את הטיפול.

 כדלהלן: והחלקים הנוספים הם Optuneחיי השירות הצפויים של מכשיר 

 חודשים Optune  ‒12מכשיר 

 חודשים 11‒ כבל מחבר 

 שנים 5‒ ספק כוח 

 חודשים (או עד תאריך התפוגה) 11 –סוללה 

 שנים 7‒ מטען 

 
 יש תאריך תפוגה. אין להשתמש במערכים לאחר תאריך התפוגה. INEלמתמרי 



 

 
 

 
 

 (בניין טופז, שער הכרמל) חיפה 5יבואן בישראל: נובוקיור (ישראל) בע"מ, נחום חת והבת בעל הרישום ושם וכת

 Novocure GmbH, Business Villageידי: -מיוצר על
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