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Эта «Инструкция» предназначена для пациентов, проходящих курс лечения 
электрическими полями (Tumor Treating Fields, TTFields) с использованием набора 
для лечения Optune® и решеток преобразователей INE (стерильных). 
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1 О наборе для лечения Optune® 
Набор для лечения Optune — это портативное медицинское устройство. Оно 
воздействует на опухоль в мозгу электрическими полями TTFields, используя 
решетки преобразователей. Эти поля предназначены для уничтожения раковых 
клеток. Они излучаются с частотой 200 кГц и со среднеквадратичной силой 
выходного тока до 707 мА. 

Ваш врач прописал вам курс лечения с использованием набора Optune на дому. Вы 
можете использовать набор самостоятельно, но, возможно, вам понадобится помощь 
врача, члена семьи или другого ухаживающего лица. Используйте набор для 
лечения Optune как можно больше — не менее 18 часов в день. Делайте только 
короткие перерывы в соответствии с личными потребностями.  

Набор для лечения Optune портативный и может работать от батарей. Вы можете 
продолжать жить обычной жизнью, нося устройство в наплечной сумке или рюкзаке. 
В набор для лечения входят четыре  перезаряжаемые батареи. Каждая из них 
обеспечивает до 2–3 часов работы. На время сна, а также в других случаях, когда 
вы планируете оставаться на одном месте в течение достаточно длительного 
времени, подключайте блок питания устройства к стандартной розетке. 

Устройство Optune не требует регулярного обслуживания. Набор для лечения Optune 
не требует изменения каких-либо настроек. 

Вам нужно только следить за наличием питания (чтобы в устройстве была батарея 
или чтобы оно было соединено с блоком питания, подключенным к розетке), а также 
включать и выключать его. Если устройство не работает, оно будет подавать 
звуковой сигнал. 

Данный документ включает раздел «Устранение неполадок» (раздел 21). Также вы 
можете позвонить на круглосуточную линию технической поддержки (номер 
телефона указан в разделе 22). 

Брейте голову и меняйте  решетки преобразователей INE дважды в неделю. 
Старайтесь, чтобы в лечении было как можно меньше перерывов. 

Прерывайте использование устройства только на личные нужды, например чтобы 
искупаться или позаниматься спортом, а также в тех случаях, если оно вам мешает. 
Приостановите лечение для смены решеток преобразователей INE . 

Чтобы принять душ, отсоедините провода решеток преобразователей INE от 
устройства, а сами решетки не снимайте. Наденьте на голову шапочку для душа, 
чтобы не намочить их. Вы сможете принять полноценный душ и намочить голову, 
когда на вас не будет решеток преобразователей INE (например, когда вы снимите 
их перед заменой на новый комплект). При желании вы можете носить решетки 
преобразователей INE под париком или шляпой. 
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2 Показания к применению 
 
Набор для лечения Optune предназначен для лечения пациентов с впервые 
выявленной мультиформной глиобластомой (glioblastoma multiforme, GBM) и для 
лечения пациентов с рецидивом мультиформной глиобластомы.  

 

Впервые выявленная мультиформная глиобластома 

Набор для лечения NovoTTF-200A (OptuneTM) предназначен для лечения пациентов 
с впервые выявленной мультиформной глиобластомой после хирургической 
операции и лучевой терапии с адъювантной химиотерапией темозоломидом 
(Temozolomide) и с сопутствующим поддерживающим лечением темозоломидом. 
Лечение предназначено для пациентов в возрасте 18 лет и старше, и оно должно 
быть начато более, чем через 4 недели после операции и лучевой терапии с 
адъювантной химиотерапией темозоломидом. Лечение можно проводить вместе с 
поддерживающим лечением темозоломидом (согласно инструкции по применению 
этого препарата) и после прекращения этого поддерживающего лечения. 
 

Рецидив мультиформной глиобластомы 

Набор для лечения NovoTTF-200A (OptuneTM) предназначен для лечения пациентов 
с рецидивирующей мультиформной глиобластомой, заболевание которых 
прогрессировало после хирургической операции, лучевой терапии и приема 
темозоломида для лечения первоначального заболевания. Лечение предназначено 
для взрослых в возрасте от 18 лет. Его необходимо начинать более, чем через 4 
недели после последней операции, лучевой терапии или химиотерапии. 
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3 Противопоказания, предостережения и меры 
предосторожности 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 

Не используйте набор для лечения Optune, если вы беременны, считаете, что 
можете быть беременны или пытаетесь забеременеть. Если вы способны 
забеременеть, вам обязательно нужно принимать противозачаточные меры при 
использовании этого устройства. Набор для лечения Optune не проходил 
испытаний на беременных женщинах. 

 
Не используйте Optune, если у вас есть какое-либо другое значительное 
неврологическое заболевание (первичное судорожное расстройство, деменция, 
прогрессирующее дегенеративное неврологическое расстройство, менингит или 
энцефалит, а также гидроцефалия, связанная с повышенным внутричерепным 
давлением). 

 
Не используйте набор для лечения Optune, если у вас имеется повышенная 
чувствительность к  к электропроводящим гелям, подобным тем, что необходимы 
для использования электродов при электрокардиограмме или транскутанной 
электрической нервной стимуляции. В таком случае контакт кожи с гелем, 
используемым с набором для лечения Optune, обычно вызывает покраснение и зуд, 
а в редких случаях может даже привести к острым аллергическим реакциям, таким 
как шок и дыхательная недостаточность. 

 
 
Не используйте Optune вместе с активным имплантированным медицинским 
устройством, при наличии повреждений черепа (например, отсутствие кости без 
замены) и фрагментов пуль в нем. Примеры активных электронных медицинских 
устройств: кардиостимуляторы, дефибрилляторы, устройства для стимуляции 
спинного мозга, глубокой стимуляции головного мозга, стимуляции блуждающего 
нерва. Испытания по использованию Optune вместе с имплантированными 
электронными устройствами не проводились. Возможно нарушение их работы. 
Испытания по использованию Optune при наличии повреждений черепа или 
фрагментов пуль не проводились. Возможно повреждение тканей или отсутствие 
ожидаемого эффекта. 
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

Предупреждение! Используйте набор для лечения Optune только после того, как 
вас обучит квалифицированный специалист, например ваш врач, медсестра, 
другой медицинский работник или специалист Novocure по технической поддержке 
устройства (DSS), прошедший курс обучения у производителя устройства 
(Novocure). В обучение входит разбор данного руководства и практика по 
использованию системы. Кроме того, вас обучат действиям на случай, если при ее 
использовании возникнут какие-либо проблемы. Использование набора для 
лечения Optune без этого обучения может привести к перерывам в лечении, а в 
редких случаях — к усилению высыпаний на коже головы, открытым ранам на 
голове, аллергическим реакциям и даже поражению электрическим током. 

 

Предупреждение! Не используйте набор для лечения Optune, если вы младше 18 
лет. Неизвестно, какие побочные эффекты могут возникнуть в таких случаях, и 
будет ли устройство эффективно. 

 

Предупреждение! Если возникнет раздражение кожи, которое проявляется в 
покраснении под решетками преобразователей (небольшой сыпи), поговорите с 
врачом, прежде чем приступать к лечению раздражения кожи. Ваш врач может 
посоветовать наносить на кожу головы безрецептурное средство с топическими 
стероидами при замене решеток преобразователей. Это поможет ослабить 
раздражение. Если вы не будете использовать эту крем, раздражение кожи может 
стать более серьезным и даже привести к повреждению кожи, инфекциям, боли и 
волдырям. В этом случае прекратите использование крема с топическими 
стероидвми и свяжитесь с врачом. Он пропишет вам крем с антибиотиками, который 
нужно будет использовать при замене решеток преобразователей. Если вы не 
будете использовать этот крем, симптомы могут сохраниться, и тогда врач может 
попросить вас сделать перерыв в лечении до заживления кожи. Перерыв в лечении 
может понизить вероятность получения реакции на лечение. 

 

Предупреждение! Все процедуры обслуживания должны выполнять 
квалифицированные и обученные специалисты. Если вы попытаетесь открыть 
корпус и починить систему самостоятельно, вы можете ее повредить. Вы также 
можете получить удар электрическим током, прикоснувшись к внутренним 
компонентам устройства. 

 

Предупреждение! Запрещается вносить какие-либо изменения в устройство. 
 

Предупреждение! При повторном использовании решеток преобразователей INE 
(уже бывших в употреблении) возможно ухудшение контакта с кожей головы, из-
за чего сработает сигнал тревоги и работа устройства будет прекращена. 
Повторное использование решеток преобразователей INE может усилить 
раздражение кожи, а в редких случаях даже привести к местной инфекции. Если 
на коже головы развилась инфекция (что выражается в появлении гноя, отека и 
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повышении температуры), немедленно обратитесь к врачу. 
 
 
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

Предостережение! Храните набор для лечения Optune в недоступном для детей и 
домашних животных месте. 

 

Предостережение! Используйте только те компоненты, которые были в комплекте 
поставки Optune и которые вы получили от производителя устройства или своего 
врача. 

 

Предостережение! Не используйте набор для лечения Optune, если какая-либо из 
его составляющих выглядит поврежденной (оборванные провода, неплотные 
разъемы, болтающиеся гнезда, трещины или повреждения в пластмассовом 
корпусе). 

 

Предостережение! Не допускайте попадания влаги на устройство и решетки 
преобразователей INE. Это может повредить устройство, из-за чего вы не сможете  
лечение на протяжении необходимого времени. Если вы намочите решетки 
преобразователей, то с большой вероятностью они перестанут прилегать к коже 
головы. В таком случае устройство издаст звуковой сигнал, и вам нужно будет 
заменить решетки преобразователей INE. 

 

Предостережение! Прежде чем подключать или отключать решетки 
преобразователей INE, убедитесь, что переключатель питания Optune находится в 
выключенном положении. Если отсоединить решетки преобразователей  во время 
работы устройства, это может его повредить. При отсоединении устройство будет 
издавать звуковой сигнал. 

 

Предостережение! Неосторожное использование соединительного кабеля может 
привести к риску удушения. Не носите кабель вокруг шеи. 

 
 

Предостережение! В соединительном кабеле можно запутаться и упасть. 
Рекомендуется прикрепить его к поясу. 
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ПРИМЕЧАНИЯ 
 

Примечание! Набор для лечения Optune предназначен для использования только 
с решетками преобразователей INE. 

 

Примечание! Набор для лечения Optune и решетки преобразователей  активируют 
металлодетекторы. 

 
 
Примечание! Для получения оптимальной реакции используйте набор для лечения 
Optune не менее 18 часов в день. Использование набора для лечения Optune в 
течение менее 18 часов в день может понизить вероятность получения у вас 
реакции на лечение. 
 
Примечание! Не прекращайте использовать набор для лечения Optune, даже если 
вы используете его меньше рекомендуемых 18 часов в день. Прекращайте 
пользование устройством только по указанию врача. Остановка лечения может 
понизить вероятность получения у вас реакции на лечение. 

 

Примечание! Если вы планируете находиться вне дома более 2 часов, возьмите с 
собой дополнительную батарею и (или) блок питания на случай, если 
установленная в устройство батарея разрядится. Если вы не возьмете запасную 
батарею и (или) блок питания, может возникнуть перерыв в лечении. Перерывы в 
лечении могут понизить вероятность получения у вас реакции на лечение. 

 
 
Примечание! Емкость батарей со временем может уменьшиться, и их потребуется 
заменить. Это будет заметно по сокращению времени работы устройства от 
полностью заряженной батареи. Например, если индикатор низкого заряда 
батареи включится всего через 1,5 часа после начала лечения, замените батарею. 
Если у вас не окажется батарей для замены, может возникнуть перерыв в лечении. 
Перерывы в лечении могут понизить вероятность получения у вас реакции на 
лечение. 

 

Примечание! Не закрывайте вентиляционные отверстия устройства Optune, 
расположенные на его передней и нижней поверхности. Перегрев устройства из-
за заблокированных вентиляционных отверстий приведет к срабатыванию сигнала 
уведомления и прерыванию лечения. В этом случае освободите вентиляционные 
отверстия, подождите 5 минут и перезапустите устройство. 

 

Примечание! Не закрывайте вентиляционные отверстия зарядного устройства, 
расположенные по бокам. Из-за заблокированных вентиляционных отверстий оно 
может перегреться, что помешает зарядке батарей. 
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4 Риски использования набора для лечения 
Optune 

При использовании набора для лечения Optune часто наблюдается раздражение 
кожи под решетками преобразователей INE. Оно проявляется в виде красной 
сыпи, маленьких язвочек или волдырей на коже головы. Как правило, Optune не 
вызывает повреждений кожи, которые невозможно вылечить. Для борьбы с 
раздражением можно использовать крем с топическими стероидами или 
переместить решетки преобразователей на другой участок кожи. Если вы не 
будете наносить стероидный крем, раздражение кожи может усилиться — могут 
появиться ранки и волдыри, возможны инфекции и боль. В этом случае прекратите 
использование стероидного крема и обратитесь к врачу. 

 

5 Преимущества использования набора для 
лечения Optune 

Пациенты, использовавшие Optune после повторного появления опухоли, 
прожили примерно столько же времени, сколько пациенты, принимавшие 
лекарства от рака. В ходе клинического исследования половина пациентов в 
обеих группах прожили более 6,4 месяца. 22 из каждых 100 пациентов прожили 
один год или дольше. 

У пациентов, использовавших Optune после повторного появления опухоли, 
наблюдалось более высокое качество жизни. 

На следующей странице представлена таблица, показывающая влияние на 
результаты лечения с помощью устройства при его правильном и неправильном 
использовании после повторного появления опухоли. 
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Результаты правильного и неправильного использования Optune 
Событие Вероятность 

события 
Результат Вероятность 

результата 
Правильное 
использование 

   

Использование 
устройства не 
менее 18 часов в 
день 

85 из 98 
пациентов 
(87%) 

Прожили на 3 
месяца дольше по 
сравнению с 
пациентами, 
которые 
использовали 
устройство меньше 
18 часов в день. 

81 из 85 
(95%) 

Неправильное 
использование 

   

Использован
ие 
устройства 
менее 18 
часов в день 

13 из 98 
пациентов 
(13%) 

Прожили на 3 
месяца меньше по 
сравнению с 
пациентами, 
которые 
использовали 
устройство не 
меньше 18 часов в 
день. 

12 из 13 
(92%) 

Попадание воды 
на устройство 
или решетки 
преобразователе
й  

Неизвестно Перерыв в лечении Неизвестно 

Обращение с 
устройством 
детьми 

Неизвестно Перерыв в лечении Неизвестно 

 
В клиническом исследовании по использованию Optune с темозоломидом до 
повторного появления опухолей у пациентов измеряли время от начала лечения до 
смерти в момент, когда половина пациентов присоединилась к исследованию, а 
также в момент, когда все 700 пациентов присоединились к исследованию. В таблице 
ниже показано, на сколько времени пациенты, которые использовали Optune с 
темозоломидом, прожили дольше, чем пациенты, которые использовали только 
темозоломид. 
 
 Преимущества использования Optune с темозоломидом 

Половина пациентов в 
исследовании 

Все пациенты в исследовании 

Правильное использование Почти на 5 месяцев 
дольше 

Почти на 7 месяцев дольше 

Все пациенты На 3 месяца дольше Почти на 5 месяцев дольше 

 
Кроме того, больше пациентов, которые использовали Optune с темозоломидом, 
остались живы через 2 года, по сравнению с пациентами, принимавшими только 
темозоломид.  
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 Пациенты, оставшиеся живыми через 2 года после начала 

лечения (Optune с темозоломидом по сравнению с одним 
темозоломидом) 
Половина пациентов в 
исследовании 

Все пациенты в исследовании 

Правильное использование 48% против 32% 43% против 25% 

Все пациенты 48% против 34% 43% против 31% 
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6 Обзор набора для лечения Optune 
 

 

 
1 Блок питания (модель SPS9100) 

 
2 Зарядное устройство для батарей (модель ICH9100) 

 
3 Решетка изолированных электродов-излучателей (INE) - (модель INE9020 и INE9020W) 

 
4 Сумка для переноски устройства и батарей (модель BAG9100) 

 
5 Генератор электрического поля Optune («устройство») (модель TFH9100) 

 
6 Батарея (модель IBH9100) 

 
7 Соединительный  кабель и коробка (модель CAD9100) 
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7 Описание устройства 

Параметры лечения с помощью системы Optune настроены заранее. Пациент не 
может их изменить. Лечение TTField следует проводить с минимальным количеством 
перерывов (лучше всего 24 часа в сутки, 7 дней в неделю). Хотя эту рекомендацию 
невозможно соблюдать на 100%, перерывы в лечении должны быть как можно 
короче. 

Вам нужно будет научиться складывать устройство в сумку для переноски, 
подключать батарею и управлять системой. 

Для управления устройством Optune служат следующие управляющие элементы: 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

1 Кнопка питания Optune      

2 Гнездо для подключения кабеля блока питания      

3 Кнопка включения/выключения терапии TTField  

4 Индикатор включения / ошибки / низкого заряда батареи      

5 Гнездо для подключения соединительного кабеля (CAD)      

6 Индикатор уровня заряда батареи 

 
 

Примечание. Инструкция по использованию решеток преобразователей INE 
приведена в поставляемом вместе с ними руководстве. 
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8 Подготовка 
 

Вам нужно будет использовать четыре (4) решетки преобразователей 
одновременно. В ходе лечения с помощью набора Optune® их нужно менять 
дважды в неделю. При необходимости решетки преобразователей поможет 
заменить врач, медсестра или ухаживающее лицо. 

Убедитесь в наличии достаточного запаса решеток преобразователей , чтобы вы 
могли продолжать лечение до следующего визита к врачу. 

Перед использованием решетки преобразователей INE убедитесь, что упаковка, в 
которой она находится, запечатана. Не используйте решетку преобразователей, 
если пакет был открыт ранее. 

Несмотря на то, что решетки преобразователей поставляются в отдельных 
стерильных упаковках, чтобы минимизировать риск заражения, вы и (или) 
ухаживающее за Вами лицо можете предпринять дополнительные меры для 
дальнейшего снижения риска заражения: мойте руки перед установкой и снятием 
решеток, мойте кожу головы перед установкой новых решеток, очищайте 
электрическую бритву в соответствии с рекомендациями производителя после 
каждого бритья. 
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9 Извлечение решетки преобразователей INE из 
упаковки 

 

Помойте руки, прежде чем открывать конверт с решетками преобразователей. 

Откройте прозрачный конверт с четырьмя (4) решетками преобразователей INE, 
осторожно потянув за противоположные края конверта, как показано на рисунке. 
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10 Подготовка головы к установке решетки 
преобразователей INE 

 

Помойте голову шампунем мягкого действия. 

 

Если вы впервые используете решетки преобразователей , пропустите этот шаг и 
перейдите к следующему шагу (бритью). При замене решеток преобразователей 
INE, вам, вашему врачу или  ухаживающему лицу следует в случае необходимости 
протереть кожу детским маслом, чтобы удалить остатки клеящего вещества после 
предыдущих решеток преобразователей. Детское масло используется для удаления 
остатков клея. Это не помешает работе устройства. 

Полностью побрейте голову с помощью электробритвы. Не оставляйте щетины. 
Протрите кожу головы 70% раствором спирта (продается в аптеках без рецепта). 

В случае покраснения кожи головы, используйте безрецептурный 
гидрокортизоновый (стероидный) крем. Обработайте открытые ранки на коже 
головы  согласно указаниям врача. Если вы используете этот крем, подождите не 
менее 15 минут, а затем снова протрите кожу головы 70% раствором спирта. После 
того, как кожа головы высохнет, установите решетки преобразователей. 
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11 Установка  решеток преобразователей INE на 
голове 

 

Подготовив кожу головы (раздел 9), установите решетки преобразователей на 
голове. Если понадобится, воспользуйтесь помощью врача или  ухаживающего 
лица. Дважды в неделю снимайте решетки, подготавливайте кожу головы (как 
описано в разделе 13) и устанавливайте новый набор решеток. Если звуковой 
сигнал устройства срабатывает чаще, пора менять решетки преобразователей. Это 
означает, что устройство не может работать должным образом из-за роста волос. 
Рост волос препятствует контакту решеток преобразователей с кожей головы. 

Чтобы надеть решетки преобразователей  на голову, выполните указанные далее 
действия. Если понадобится, воспользуйтесь помощью врача или ухаживающего 
лица. Обратите внимание, что если вы используете решетки преобразователей  
впервые, первый шаг (снятие) не выполняется. 

Снимите решетки преобразователей  с головы, отклеив медицинскую ленту от кожи. 

В наборе для лечения имеются решетки преобразователей с разъемами двух цветов 
— черным и белым. 

Обратите внимание на расположение решеток преобразователей на голове. 
Расположение и цвета решеток преобразователей INE: передняя и задняя 
(черный), правая и левая (белый). 

Подготовьте кожу, как описано в разделе 4. 

Снимите закрывающую гель белую прокладку с первой решетки преобразователей. 

ВНИМАНИЕ! Убедитесь, что поверх геля нет прозрачного покрытия с синими 
линиями! Если оно есть, его нужно аккуратно удалить. 

Если вы используете решетки преобразователей впервые, поместите их на голове, 
как показано на предоставленной врачом схеме установки. 

Места установки зависят от расположения опухоли. При замене поместите новые 
решетки на голову в тех же местах, что и раньше, но сместите примерно на 2 см в 
направлении стрелки на схеме установки. 

Чтобы уменьшить раздражение кожи, немного смещайте решетки при замене. 
Таким же образом установите остальные три решетки преобразователей . Потяните 
за выступы с каждой стороны решеток и плотно прижмите их к коже головы. 
Прижмите весь клейкую ленту по краям решетки преобразователей к коже головы. 
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12 Подключение решеток преобразователей INE  
 к устройству 

 

Подключите каждый из четырех кабелей с черным или белым  разъемом, ведущих 
от решеток преобразователей, к гнезду соответствующего цвета на соединительной 
коробке. Например, черный разъем кабеля, идущего от решетки, вставляется в 
черное гнездо (N1 на схеме). 

Таким же образом подключите остальные три решетки. 

Вставляйте разъемы до упора. Удерживайте провода решеток излучателей вместе. 
Можете связать их небольшим кусочком клейкой ленты, если хотите. 

Соединительный блок можно закрепить на поясе.  

Инструкции по началу лечения см. в руководстве пользователя набора для лечения 
Optune®. 
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13 Запуск и остановка устройства 

Чтобы начать лечение, устройству необходим источник питания — вставьте 
заряженную батарею или используйте блок питания (см. раздел 8 или 10). 

1. Переведите кнопку питания на нижней поверхности устройства в 
положение включения. 

 

 
 
 

2. Подождите около 10 секунд, пока не завершится самопроверка. Индикатор 
питания на передней поверхности устройства загорится зеленым. 

 
Если установлена заряженная батарея, а блок питания не подключен, индикатор 
батареи также загорится зеленым. 

 

Если устройство соединено с подключенным к электросети блоком питания, оно 
будет работать от блока питания, а индикатор батареи не загорится. 

Нажмите один раз кнопку включения терапии TTField, чтобы начать лечение. 

Вокруг этой кнопки загорятся синие индикаторы. Они будут работать, пока 
продолжается лечение. 
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Примечание. В темном помещении зеленые, синие и желтые индикаторы станут 
светить менее ярко, а при ярком окружении их яркость увеличится. Красный 
световой индикатор ошибки светит с одинаковой яркостью в любом случае. 

Если кнопку терапии не нажать в течение нескольких минут после 
включения устройства, раздастся звуковой сигнал уведомления, 
указывающий, что устройство включено, а терапия не производится. Это 
напоминание о том, что нужно начать терапию. Нажмите кнопку один раз, 
чтобы отключить сигнал уведомления, и еще раз, чтобы начать терапию.  

 
 
Прекращение лечения можно выполнить в следующих ситуациях: 

 
a) Когда устройство работает нормально: 

 
Нажмите кнопку TTFields. Синие индикаторы вокруг кнопки 
включения/выключения терапии TTField погаснут. 
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Затем выключите устройство, переведя переключатель питания на нижней стороне 
устройства в положение выключения. 

 

 

b) Если возникнет ошибка: 
 
В случае ошибки устройство отключит TTFields и издаст громкий  гудок. Загорится 
красный индикатор ошибки (как показано ниже). 

Чтобы выключить устройство: 

1. Нажмите кнопку TTFields на передней панели устройства, чтобы отключить 
звуковой сигнал. Красный индикатор ошибки погаснет. 

2. Выключите устройство, переведя кнопку питания в положение выключения. 
3. В разделе «Устранение неполадок» (раздел 15) приведены инструкции для 

решения проблем. Если вы не обнаружите никаких неполадок, включите 
устройство и снова запустите лечение. Если сигнал уведомления не 
выключится, обратитесь в службу технической поддержки (см. раздел 16). 

 

c) Когда горит индикатор низкого заряда батареи: 
 
Когда в батарее остается около 20% заряда, индикатор батареи становится желтым, 
предупреждая о необходимости скорой замены. 

 
 
Когда ваша батарея разрядится полностью (время ее работы составляет 2–3 часа), 
включится звуковой сигнал уведомления, и терапия TTFields прекратится. Когда это 
произойдет, индикатор батареи будет светиться желтым, а также загорится красный 
индикатор ошибки. Будет подан тот же звуковой сигнал уведомления, что и при 
ошибке. Однако в данном случае вместо одного красного индикатора загорятся и 
желтый индикатор батареи, и красный индикатор ошибки. 
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Чтобы выключить устройство: 
 

1. Нажмите кнопку TTFields на передней панели устройства, чтобы отключить 
звуковой сигнал уведомления. Красный индикатор ошибки и желтый 
индикатор батареи погаснут. 

2. Выключите устройство с помощью выключателя. 
3. Замените батарею, следуя инструкциям в разделе 8. 
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14 Установка и извлечение батареи 

В комплект поставки Optune входят 4 перезаряжаемые батареи. При установке в 
устройство нужно удерживать синие кнопки по бокам. Батарею нужно вставлять до 
щелчка. Обращайтесь с батареей осторожно, чтобы не уронить ее. Не используйте 
силу при установке в отсек для батареи. Optune работает от одной (1) батареи. 
Остальные три (3) батареи нужно держать в зарядном устройстве. Заряда каждой 
батареи хватает на 2–3 часа. Заменяйте батарею каждый раз, когда она разряжается 
(когда горит желтый индикатор, как описано в разделе 13). Если вы планируете 
находиться вне дома более 2 часов, возьмите с собой дополнительные батареи и 
(или) блок питания. 

 

 

Слегка надавите на батарею, чтобы зафиксировать ее на месте. Убедитесь, что 
защелка батареи сработала.  

 

 

Чтобы извлечь батарею из отсека, нажмите синие кнопки по бокам батареи и 
потяните вверх. 
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Заряжайте батареи в зарядном устройстве (см. раздел 9) в течение четырех–пяти 
часов. Батареи сохранят заряд, если они будут отключены от зарядного устройства 
на непродолжительное время (на несколько часов, но не дней). Поэтому, если 
возможно, постоянно держите запасные батареи в зарядном устройстве. Батареи 
можно заряжать и использовать много раз. Через девять - двенадцать месяцев 
время работы устройства от батарей (до включения звукового сигнала, 
сообщающего о низком заряде) заметно уменьшится. В этом случае обратитесь в 
службу технической поддержки (см. раздел 16) для получения сменных батарей. 

Когда загорается желтый индикатор низкого заряда батареи, заменить 
разряженную батарею на заряженную можно двумя способами. 

Способ 1 (используется, если вы находитесь рядом с розеткой) позволяет 
заменить батарею, не прерывая лечение. Его можно использовать до того, как 
батарея полностью разрядится, и до того, как включится звуковой сигнал 
уведомления. Выполните следующие действия: 

Подключите кабель питания к нижней части устройства Optune (см. раздел 10). 

На панели устройства включится индикатор, показывающий, что питание от 
батареи не используется. 

Извлеките батарею из отсека устройства, нажав синие кнопки по бокам. 
 
Вставьте полностью заряженную батарею в отсек и слегка придавите, чтобы 
зафиксировать ее на месте. 

Отсоедините кабель питания от нижней части устройства. 
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Способ 2. Если поблизости нет розетки или если батарея полностью разряжена, 
замените батарею, выполнив следующие действия:  

 

Отключите звуковой сигнал уведомления, нажав кнопку TTFields один раз. 

Выключите устройство с помощью кнопки питания (в нижней части устройства). 

Извлеките батарею из отсека устройства, нажав синие кнопки по бокам. 
 
Вставьте полностью заряженную батарею в отсек и слегка придавите, чтобы 
зафиксировать ее на месте. 

 
Включите устройство и начните лечение. Для этого включите кнопку питания, 
подождите, пока система выполнит самопроверку (это займет около 10 секунд), а 
затем нажмите кнопку TTFields (см. раздел 6). 

Поместите разряженную батарею в зарядное устройство (как описано в разделе 9). 
 
 

 
 
 
 
 
Проверка индикатора заряда батареи 

Во время использования Optune можно проверить уровень заряда в установленной 
батарее. Проверка батареи не помешает лечению. 

Чтобы проверить заряд батареи, нажмите кнопку сверху батареи один раз. 
Индикатор справа от кнопки покажет оставшийся заряд батареи на шкале от 
полного заряда (F) до его отсутствия (Е), как датчик топлива в автомобиле. 
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Полный заряд 

Батарея 
разряжена 

25% заряда 

50% заряда 

75% заряда 
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15 Зарядка батареи 

Зарядное устройство предназначено для зарядки батарей. Оно питается от 
стандартной розетки. 

Перед зарядкой батарей подключите блок питания зарядного устройства к розетке и 
нажмите кнопку питания на задней панели зарядного устройства. Небольшой 
индикатор по центру передней панели загорится зеленым, указывая на то, что 
питание включено. 

Чтобы зарядить использованную батарею: 

3. Поместите использованную батарею  в одно из трех углублений в верхней 
части зарядного устройства. Слегка надавите на батарею, чтобы полностью 
вставить ее. 

4. Лампочка перед углублением, в которое вставляется батарея, станет мигать 
зеленым. Мигающий зеленый свет означает, что батарея заряжается. 
Индикатор станет мигать быстрее, когда батарея зарядится примерно на 80%.  

5. Когда батарея полностью заряжена (на это требуется около 4–5 часов), 
индикатор зарядки перестанет мигать и будет светиться непрерывно. 
Индикатор гаснет при извлечении батареи или отключении зарядного 
устройства от розетки. 

Если индикатор перед углублением станет красным, это означает, что батарея 
неисправна, и вам следует обратиться в службу технической поддержки для ее 
замены. Не используйте батарею, если при ее установке в зарядное устройство 
индикатор становится красным. 

Храните батареи в зарядном устройстве даже после того, как они полностью 
зарядятся. Это не повредит батареи. 

 

 
 

 
1 Кабель питания зарядного устройства 

 
2 Кнопка питания 

 
Вид сзади на зарядное устройство и подставку для батарей, 
показывающий, где включается и выключается зарядное устройство 
и где подключается его кабель питания  
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1 Батарея 
 

2 Углубление для батареи 
 

3 Индикатор зарядки 
 

4 Зарядное устройство 
 
 
 

Вид спереди на зарядное устройство, показывающий, как в него 
устанавливаются батареи 

Примечание. Зарядное устройство считается отключенным от сети питания только в 
том случае, если кабель питания отсоединен либо от розетки, либо от самого 
зарядного устройства. 

Примечание. Зарядное устройство считается оборудованием класса II без ввода-
вывода сигналов и рабочей части (находящейся в непосредственном контакте с 
пациентом). Режим работы — непрерывный. Зарядное устройство не предназначено 
для использования в присутствии легковоспламеняющихся смесей. 

Стерилизация и дезинфекция не требуются. 
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16 Использование блока питания 

Если вы планируете находиться на одном месте в течение некоторого времени, 
например во время сна, можете использовать подключаемый блок питания вместо 
батарей. В отличие от батарей, при использовании подключаемого блока питания 
время работы устройства не ограничено. Подключаемый блок питания будет 
работать с любой розеткой стандарта США (120 В переменного тока) или Европы 
(230 В переменного тока). 

Примечание. Нагревание блока питания во время работы является нормальным 
явлением. Если блок питания становится слишком горячим, отключите его и 
обратитесь в службу технической поддержки (см. раздел 16). 

Когда блок питания подключен к устройству, оно будет использовать его в качестве 
предпочтительного источника питания. Питание устройства автоматически 
переключится батареи на электросеть (от блока питания). 

 

 

 
 

Подключение блока питания 

1. Вставьте вилку поставляемого в комплекте кабеля для блока питания в 
стандартную розетку. 

2. Для использования блока питания не требуется извлекать батарею из 
устройства. Обратите внимание: батарея в устройстве не будет заряжаться 
от блока питания. Для зарядки разряженных батарей их необходимо 
поместить в зарядное устройство. Для подключения блока питания не 
требуется выключать TTFields, если они активированы. 

3. Вставьте круглый разъем на конце кабеля блока питания в круглое гнездо 
переменного тока на задней панели устройства (рядом с кнопкой питания). 

4. Если поля TTFields работают, устройство переключится на другой источник 
питания без прерывания их работы. Если устройство не включено, 
переведите переключатель питания в положение включения и дождитесь 
завершения самопроверки (около 10 секунд). Нажмите кнопку TTFields, 
чтобы запустить устройство (как описано в разделе 6). 

Гнездо переменного тока, расположенный 
рядом с кнопкой питания 
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Отсоединение блока питания и возврат к питанию от батареи 

1. Перед отсоединением блока питания убедитесь, что заряженная батарея 
правильно установлена в устройство. Если поля TTFields работают, вам не 
нужно выключать их перед отсоединением блока питания. Устройство 
автоматически переключится на питание от батареи после отсоединения блока 
питания. 

2. Извлеките разъем блока питания из гнезда на задней панели устройства. 
3. Если устройство не включено, переведите переключатель питания в 

положение включения и дождитесь завершения самопроверки (около 10 
секунд). Нажмите кнопку TTFields, чтобы запустить устройство. 

4. Сохраните блок питания для использования в будущем. 
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17 Соединительный кабель и коробка 

Соединительный кабель представляет собой спиральный шнур, идущий от 
устройства к соединительной коробке. Соединительная коробка оснащена четырьмя 
гнездами для подключения решеток преобразователей  (2 черных и 2 белых). 
Черный и белый цвета обозначают положение решетки преобразователей  на голове: 
черный — сзади и спереди, белый — по бокам. 

Соединительный кабель подключается к устройству в гнездо слева на передней 
панели. Рядом с гнездом соединительного кабеля изображен человек в белом круге. 
Соединительный кабель вставляется в гнездо так, чтобы стрелка на разъеме была 
направлена вверх. Вставьте разъем в гнездо до щелчка. Щелчок означает, что он 
установлен правильно. 

Примечание. Важно, чтобы стрелка на соединительном кабеле была направлена 
вверх и совпадала со стрелкой на гнезде устройства. Не прикладывайте силу при 
вставке соединительного кабеля. В правильной ориентации он должен вставляться 
легко.  
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Есть два способа отсоединить устройство, чтобы сделать перерыв в лечении (после 
выключения устройства): 

1. Отключите соединительный кабель от устройства. 
2. Отсоедините решетки преобразователей  от соединительного кабеля. 

Чтобы отключить соединительный блок от устройства: 

Остановите лечение, нажав кнопку TTFields. Выключите устройство с помощью 
кнопки питания. 

 
Извлеките соединительный кабель из гнезда. Для этого возьмите за муфту и 
потяните. Не тяните за сам кабель. 

Теперь вы можете перемещаться без устройства, но по-прежнему будете подключены 
к соединительному кабелю и коробке. Чтобы снова начать лечение после перерыва: 

1. Вставьте соединительный кабель в гнездо соединительного кабеля стрелкой 
вверх. 

2. Включите устройство с помощью кнопки питания. Дождитесь завершения 
самопроверки (около 10 секунд). 

3. Включите TTFields с помощью кнопки TTFields. 
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Чтобы отсоединить решетки преобразователей от соединительного 
кабеля: 

Чтобы сделать перерыв в лечении и полностью отключиться от устройства, но 
оставить решетки преобразователей  на голове, отсоедините кабели решетки 
преобразователей  от соединительной коробки. Четыре решетки подключаются к 
соединительной коробке так, как описано в разделе 11. Соединительный кабель 
вставляется в гнездо устройства, предназначенные для соединительного кабеля. 

1. Остановите лечение, нажав кнопку TTFields. 
2. Выключите устройство Optune с помощью кнопки питания. 
3. Отсоедините разъемы решеток преобразователей от соединительной коробки, 

потянув за разъемы, как показано на рисунке ниже. Возможно, вам придется 
немного пошатать кабели решеток преобразователей, чтобы извлечь их. 
Чтобы продолжить лечение, подключите решетки преобразователей  к 
соединительной коробке. Вставьте разъем каждой решетки в гнездо 
соответствующего цвета (черный или белый), который соответствует 
положению решетки на голове (см. ранее в этом разделе). 

4. Когда все 4 решетки преобразователей  будут подключены, включите питание 
с помощью  выключателя и дождитесь завершения самопроверки (около 10 
секунд). Нажмите кнопку TTFields, чтобы возобновить лечение. 
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18 Переноска устройства 

Генератор электрического поля с установленной батареей помещается в сумку для 
переноски. Сумку можно носить двумя способами: за ручку сверху или на плече, а 
также повесить через плечо, прикрепив ремень для переноски. 

Примечание. Не кладите устройство в другую сумку. В Optune есть вентилятор, 
которому нужна циркуляция воздуха. Сумка, поставляемая в комплекте с 
устройством, предназначена для обеспечения надлежащей циркуляции воздуха. 
Если положить устройство в сумку, не обеспечивающую надлежащую вентиляцию, 
оно может перегреться, и включится звуковой сигнал уведомления. 
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19 Графические обозначения 
 

Решетки преобразователей 
 
 
 Решетки преобразователей стерилизованы гамма-

излучением 

 
 

Не проводить повторную стерилизацию 

 

 
 

Не использовать решетки преобразователей, если 
упаковка повреждена 

 
 

Решетки одноразовые — не использовать повторно 

 
 

Защищать от воздействия источников тепла и излучения 

 

 
Не подвергать решетки воздействию воды 

 
 Хрупкое изделие, обращаться с осторожностью 

 
 Диапазон температур хранения составляет от  

5°C до 27°C 

 
 См. инструкции по использованию 

 
 Предостережение! 

 
Медицинское устройство 

 
Код партии 
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Номер каталога INE9020/INE9020W 

 
Дата окончания срока действия 

 

 Дата производства 

 
Сведения о производителе 

 

Обратитесь в службу технической поддержки, чтобы 
организовать надлежащую утилизацию решеток, которые 
были использованы или больше не используются. 

 
Для устройства 
 

 

 

Предостережение! Ознакомьтесь с инструкциями по 
использованию, в которых приведена важная 
информация, например предостережения и меры 
предосторожности. 

 

 
Дата производства 

 

 
Хрупкое изделие, обращаться с осторожностью 

 

 

См. инструкции по использованию 

 

 Не подвергать воздействию температур ниже -5°C и выше 
40°C 

 

 

Не подвергать воздействию влажности ниже 15% или 
выше 93% 

 

 

Сведения о производителе 

ГГГГ-ММ 
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Во время ношения устройства не входите в помещения с 
высокой влажностью и избегайте контакта с водой. 

Не используйте устройство, если оно не находится в 
сумке для переноски. 

 

 

Для использования только в помещениях. 

 

 
 

 

В устройстве используются литий-ионные батареи. 
Обратитесь в службу технической поддержки, чтобы 
организовать надлежащую утилизацию батарей, которые 
были использованы или больше не используются. 

 

Части набора для лечения Optune следует хранить вдали 
от источников тепла и источников излучения. 

 

Рабочая часть типа BF — деталь, которая находится в 
контакте с пациентом. 

 

Дата окончания срока действия 

 

Переключатель питания устройства Optune: когда 
переключатель находится в положении I, устройство 
включено. Когда переключатель находится в положении 
O, устройство выключено. 

 

Переключатель питания для зарядного устройства: когда 
переключатель находится в положении I, устройство 
включено и индикатор должен гореть зеленым светом. 
Когда переключатель находится в положении O, 
устройство выключено. 

 

 
 
 

Номер по каталогу 

 

Серийный номер 

ГГГГ-ММ 
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Оборудование класса II согласно IEC 60601-1 

 

Медицинское устройство 
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20 Утилизация 

Свяжитесь с Novocure, чтобы организовать надлежащую утилизацию использованных 
решеток преобразователей . Не выбрасывайте их в мусор. 

Novocure свяжется с местными властями, чтобы выбрать правильный метод 
утилизации потенциально биологически опасных компонентов. 

 

21 Условия окружающей среды для нормальной 
эксплуатации, хранения и транспортировки 

 
Условия эксплуатации 

Все компоненты системы нужно использовать в условиях, указанных ниже: 
 

Система предназначена в основном для домашнего использования. 
 

Зарядное устройство для батарей и блок питания предназначены только для 
использования в помещении. 
 

Дополнительные детали устройства и решетка преобразователей  не предназначены 
для использования в душе, ванне или раковине, а также во время сильного дождя. 
Также их нельзя использовать в присутствии легковоспламеняющихся смесей. 
 

Если какие-либо части системы упадут на пол, они не будут представлять угрозы, но, 
вероятно, перестанут работать. 
 

Условия видимости  
Любые. 
 

Очистка 
Все внешние компоненты системы можно периодически протирать влажной тканью, 
чтобы удалить пыль и прочие загрязнения. Не используйте моющие средства и мыло. 
 

Условия работы всех компонентов системы 
Диапазон температур: от -5°C до +40°C. 
Диапазон относительной влажности: 15-93%. 
Диапазон атмосферного давления: 700-1060 гПа. 
 

Условия хранения 

Диапазон температур: от -5°C до +40°C для устройства и дополнительных деталей.  

Диапазон температур: от 5°C до +27°C для решеток преобразователей.  

Диапазон относительной влажности: 15-93% для устройства и дополнительных 

деталей.  
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Условия транспортировки 

Транспортировка устройства и дополнительных компонентов возможна воздушным и 
наземным транспортом в защищенных от атмосферных воздействий условиях, как 
указано ниже: 

• Диапазон температур: от -5°C до +40°C. 
• Диапазон относительной влажности: 15–93%. 
• Отсутствие прямого контакта с водой. 

Транспортировка решеток преобразователей INE возможна воздушным и наземным 
транспортом в защищенных от атмосферных воздействий условиях, как указано 
ниже: 

• Диапазон температур: от 0°C до 40°С. 
• Отсутствие прямого контакта с водой. 

 
Примечание. Батареи содержат литий-ионный материал. Их запрещено сдавать в 
качестве багажа при перелетах в пассажирских самолетах. Их можно перевозить в 
салоне. Пожалуйста, свяжитесь с Novocure, если у вас возникнут какие-либо вопросы, 
связанные с ограничениями на поездки. 
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22 Устранение неполадок 

Обратите внимание, что при обращении к специалисту по технической 
поддержке устройства (DSS) или в службу технической поддержки нужно иметь 
наготове  серийный номер оборудования. 

Устранение неполадок с решетками преобразователей INE: 

Проблема Возможные 
причины 

Необходимые действия 

Покраснение 
кожи под 
решетками 
преобразователей 

Распространенный 
побочный эффект 

1. При замене решеток 
используйте прописанную врачом 
гидрокортизоновый крем. 

2. Смещайте место установки 
решеток на 2 см от предыдущего 
(чтобы клейкий гель находился 
между красными следами). 

Если покраснение усиливается: 
1. Обратитесь к своему лечащему 
врачу. 

Волдыри под 
решетками 
преобразователей 

Редкий побочный 
эффект 

Обратитесь к своему лечащему 
врачу. 

Зуд кожи под 
решетками 
преобразователей 

Редкий побочный 
эффект 

1. При замене решеток 
используйте прописанный врачом 
гидрокортизоновый крем. 

2. При переустановке решеток 
смещайте их на 2 см от 
предыдущего места (так, чтобы 
клейкий гель находился между 
красными следами). 

Если зуд усиливается: 
Обратитесь к своему лечащему 
врачу. 

Индикатор питания 
устройства не 
загорается после 
включения 
устройства 

1. Батарея 
разряжена. 

2. Батарея 
неисправна. 

3. Зарядное 
устройство 
неисправно. 

4. Устройство 
неисправно. 

1. Замените батарею. 

Если проблема не устранена: 

1. Установите переключатель 
питания в положение выключения. 

2. Свяжитесь со специалистом по 
технической поддержке устройства 
(DSS). 
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Проблема Возможные 
причины 

Необходимые действия 

От решетки 
преобразовател
ей, 
соединительной 
коробки или 
устройства 
отсоединен 
какой-либо 
кабель 

1. Кабели были 
слишком натянуты. 

2. Устройство 
неисправно. 

1. Нажмите кнопку TTFields, чтобы 
остановить терапию. 
2. Установите переключатель 
питания в положение выключения. 
3. Свяжитесь со специалистом по 
технической поддержке устройства. 

Устройство 
упало или было 
намочено 

Неправильное 
использование 

1. Нажмите кнопку TTFields, чтобы 
остановить терапию. 
2. Установите переключатель 
питания в положение выключения. 
3. Свяжитесь со специалистом по 
технической поддержке устройства. 

Включился 
звуковой сигнал 
устройства 

1. Низкий заряд 
батареи. 
2. Кабель стал 
плохо держаться в 
гнезде или 
отсоединился. 
3. Заблокированы 
вентиляционные 
отверстия. 
4. Решетка 
преобразователей 
нагрелась из-за 
лежания на 
подушке или 
контакта с другим 
материалом, 
мешающим 
рассеянию тепла. 
5. Плохой контакт 
решетки 
преобразователей 
с кожей из-за 
роста волос или по 
другой причины. 
6. Устройство 
неисправно. 
7. Устройство 
включено, но 
лечение не 
запущено. 

Если включен индикатор низкого 
заряда батареи: 
1. Замените батарею, как описано 
выше. 
2. Включите лечение. 
Если горит индикатор ошибки, но 
индикатор низкого заряда батареи 
не включен: 
1. Нажмите кнопку TTFields, чтобы 
выключить звуковой сигнал. 
2. Подождите несколько секунд, 
затем нажмите кнопку TTFields 
снова. 
3. Если горят три синих индикатора 
вокруг кнопки TTfields — терапия 
активирована. 
4. Проверьте все разъемы, чтобы 
убедиться в надежности 
соединений. 
5. Проверьте вентиляционные 
отверстия устройства и зарядного 
устройства, чтобы убедиться, что 
они не заблокированы. 
6. Если вы лежите, подвигайте головой. 
7. Убедитесь, что решетки 
преобразователей хорошо приклеены 
к голове; при необходимости 
используйте дополнительную 
медицинскую ленту. 
8. Перезапустите устройство. 

9. Если звуковой сигнал не 
отключается, выключите устройство и 
обратитесь к специалисту по 
технической поддержке устройства. 
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Индикатор 
низкого заряда 
батареи 
продолжает 
гореть после 
замены батареи 

1. Зарядное 
устройство 
неисправно. 

2. Аккумулятор 
неисправен. 

3. Устройство 
неисправно. 

1. Замените батарею на другую 
заряженную батарею. 

2. Если проблема не будет устранена, 
свяжитесь со специалистом по 
технической поддержке устройства. 

 

Устранение неполадок устройства 
 

Проблема Возможные причины Необходимые действия 

При включении 
устройства не 
загорается ни один 
индикатор 

1. Устройство не 
подключено к источнику 
питания. 

2. Если используется 
батарея — она разряжена. 

3. Если используется блок 
питания — не подключен 
надлежащим образом к 
розетке. 

4. Устройство неисправно. 

5.  Сбой в 
электроснабжении. 

1. Если используется 
батарея — проверьте 
индикатор заряда и убедитесь, 
что его достаточно. Если 
батарея разряжена, замените 
ее на заряженную батарею 
или подключите блок питания. 

2. Убедитесь, что устройство и 
блок питания правильно 
подключены, и повторите 
попытку. 

3. Осмотрите все соединения 
на предмет каких-либо 
повреждений или поломок. 

4. Если устройство не 
работает ни от батареи, ни от 
блока питания, или если 
какой-либо из его компонент 
кажется поврежденным, 
обратитесь к специалисту по 
технической поддержке 
устройства. 

При включении 
устройства звучит 
непрерывный 
звуковой сигнал, 
включаются и 
остаются 
включенными все 
индикаторы. 
Устройство не 
проходит 

1. Устройство слишком 
горячее. 

2. Устройство неисправно. 

3. Сбой в электроснабжении. 

Полностью выключите 
устройство с помощью 
выключателя питания. 

1. Убедитесь, что устройство 
не горячее на ощупь. 

2. Подключите устройство к 
другому источнику питания и 
попробуйте снова включить. 

3. Если устройство не 
работает ни от батареи, ни от 
блока питания, или если 
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самопроверку. какой-либо из его компонент 
кажется поврежденным, 
обратитесь к специалисту по 
технической поддержке 
устройства. 
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От решетки 
преобразователей, 
соединительной 
коробки или 
устройства 
отсоединен какой-
либо кабель 

1. Кабели были слишком 
натянуты. 

2. Поврежден разъем. 

1. Отключите звуковой сигнал 
уведомления, нажав кнопку 
TTFields. 

2. Осмотрите разъемы. Если 
они не 
повреждены,  подключите 
заново и возобновите терапию. 

Если какой-либо из 
компонентов кажется 
поврежденным или не 
подключается надлежащим 
образом, не пытайтесь 
использовать устройство. 
Обратитесь к специалисту по 
технической поддержке 
устройства. 

Одна из частей 
упала, была открыта 
или на нее попала 
вода. 

Неправильное использование Если вы проходите терапию с 
использованием поврежденного 
компонента — остановите 
терапию, выключите устройство 
и обратитесь к специалисту по 
технической поддержке 
устройства. 

Через несколько 
минут после 
включения 
устройства 
появляется звуковой 
сигнал. 

Время ожидания начала 
лечения истекло 

Устройство подаст звуковой 
сигнал другой частоты, если 
оно будет включено в течение 
нескольких минут, но терапия 
не будет начата. 
 
Это напоминание вам о 
необходимости начать терапию. 
Оно не указывает на 
неисправность. 
 
Отключите звуковой сигнал 
уведомления, нажав кнопку 
TTFields, затем подождите 
несколько секунд и снова 
нажмите кнопку TTFields. Синие 
индикаторы вокруг кнопки 
TTFields сначала начнут мигать, 
а затем будут непрерывно 
гореть, указывая на то, что 
терапия началась. 
 
Если вы услышите другие 
сигналы уведомления, 
ознакомьтесь с разделом о 
звуковых сигналах 
уведомления ниже. 
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Включен индикатор 
ошибки, устройство 
издает звуковой 
сигнал после начала 
лечения 

1. Низкий заряд батареи. 

2. Слабый или полностью 
отсутствующий контакт в 
соединении. 

3. Устройство слишком 
горячее. 

4. Часть решетки 
преобразователей, например 
из-за лежания на подушке. 

5. Плохой контакт решетки 
преобразователей с кожей 
из-за роста волос или по 
другой причине. 

6. Решетка повреждена. 

7. Устройство неисправно. 

8. Соединительная коробка 
неисправна. 

Если индикатор батареи 
желтый: 

1. Отключите звуковой сигнал 
уведомления, нажав кнопку 
TTFields. Полностью выключите 
устройство. Замените батарею 
на полностью заряженную. 
 
 
Если включается индикатор 
ошибки, но индикатор батареи 
горит зеленым или выключен: 

1. Нажмите кнопку TTFields, 
чтобы выключить звуковой 
сигнал уведомления. 

2. Подождите несколько секунд 
и попробуйте снова 
активировать лечение. 

Если звуковой сигнал 
повторяется: Выключите 
звуковой сигнал уведомления и 
полностью выключите 
устройство. Отключите все 
соединения и убедитесь, что 
они не повреждены. Если 
обнаружите повреждения, 
замените поврежденную 
деталь, прежде чем включать 
устройство. 

3. Повторно подключите все 
соединения в правильном 
порядке и включите устройство. 
Убедитесь, что самопроверка 
успешно завершена, и нажмите 
кнопку TTFields. 

4. Если вы лежите, поверните 
голову. Убедитесь, что решетки 
преобразователей плотно 
прилегают к голове. У каждого 
диска должен быть 
непосредственный контакт с 
кожей. При необходимости 
используйте дополнительную 
медицинскую ленту. Если 
контакт кажется недостаточно 
плотным, замените решетки. 

5. Если вы находитесь в 
жарком помещении, попробуйте 
переместиться в более 
прохладное место или включить 
вентилятор. 

6. Если звуковой сигнал 
уведомления не исчезает, 
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свяжитесь со специалистом по 
технической поддержке 
устройства. 

Индикатор батареи 
желтый, но 
индикатор уровня 
заряда батареи 
показывает, что он 
полностью заряжен. 

1. Батарея неисправна. 

2. Устройство неисправно. 

1. Замените батарею на другую 
заряженную батарею. 

2. Установите извлеченную 
батарею в зарядное устройство. 

Если вы попробовали несколько 
батарей, а проблема не 
устранена, ИЛИ если одна из 
батарей не заряжается, или при 
ее  установке индикатор 
зарядного устройства 
загорается красным, обратитесь 
к специалисту по технической 
поддержке устройства. 

Покраснение кожи 
под решеткой 
преобразователей 

Распространенный побочный 
эффект 

1. Наносите безрецептурный 
крем с 0,1% гидрокортизона 
при смене решеток 
преобразователей. 

2. Смещайте место установки 
решеток на 2 см (3/4 дюйма) от 
предыдущего (чтобы клейкий 
гель находился между 
красными следами). 

Если покраснение усиливается: 

обратитесь к своему врачу. 

Волдыри под 
решетками 
преобразователей 

Редкий побочный эффект Обратитесь к врачу за рецептом 
на антибактериальную мазь. 
Используйте согласно 
предписанию врача. 

Зуд кожи под 
решетками 
преобразователей 

Редкий побочный эффект 1. Наносите безрецептурный 
крем с 0,1% гидрокортизона 
при смене решеток 
преобразователей. 

2. Смещайте место установки 
решеток на 2 см (3/4 дюйма) от 
предыдущего (чтобы клейкий 
гель находился между 
красными следами). 

Если зуд усиливается: 

обратитесь к своему врачу. 

Боль в области под 
решетками 
преобразователей 

Редкий побочный эффект Прекратите лечение. 

Обратитесь к своему врачу. 
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23 Помощь и информация 

Техническая поддержка 

Чтобы получить техническую поддержку, свяжитесь со специалистом по 
технической поддержке устройства (DSS). Его контактная информация будет 
предоставлена вам отдельно. 

Если вы не можете связаться со специалистом по технической поддержке 
устройства (DSS), можете обратиться в службу технической поддержки Novocure  в 
Израиле по телефону 180 122 6686  или по электронной почте: 
Supportil@novocure.com. 

При обращении укажите следующую информацию: 

имя и фамилия; 

адрес электронной почты; 

номер телефона (необязательно); 

страна; 

ваш вопрос. 

 

Клиническая поддержка 

Если вы почувствуете какие-либо изменения в своем здоровье или побочные 
эффекты от лечения, позвоните исследователю в центре, где вы проходите 
лечение. 

mailto:SupportEMEA@novocure.com
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24 Приложение A. Применимые стандарты 

Электронные компоненты набора для лечения Optune соответствуют последним 
редакциям следующих стандартов:  

 
• EN 60601-1 — Оборудование медицинское электрическое. Часть 1. Общие 

требования безопасности. 

• EN 60601-1-2 — Оборудование медицинское электрическое. Часть 1-2. Общие 

требования безопасности и основных рабочих характеристик. 

Дополнительный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и 

испытания. 

• EN 60601-1-11 — Оборудование медицинские электрические. Часть 1-11. 

Общие требования в отношении безопасности и основных рабочих 

характеристик. Дополнительный стандарт. Требования к медицинскому 

электрическому оборудованию и медицинским электрическим системам, 

предназначенным для оказания медицинской помощи в домашних условиях. 

• EN 60601-1-6 — Часть 1-6. Общие требования в отношении безопасности и 

основных рабочих характеристик. Дополнительный стандарт. 

Эксплуатационная пригодность. 

• EN 62366-1 — Применение инженерных технологий в медицинских 

устройствах.  

• EN 62304 — Программное обеспечение медицинских устройств. Процессы 

жизненного цикла программного обеспечения. 

• EN ISO 15223-1 — Медицинская техника. Условные обозначения на этикетках 

медицинской техники, маркировка и обязательные сведения. 

 
Стерильные решетки преобразователей соответствуют последним редакциям 
следующих стандартов:  
 

• EN 60601-1 — Оборудование медицинское электрическое. Часть 1. Общие 

требования безопасности. 

• EN 60601-1-2 — Оборудование медицинское электрическое. Часть 1-2. Общие 

требования безопасности и основных рабочих характеристик. 

Дополнительный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и 

испытания. 
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• EN 60601-1-11 — Оборудование медицинское электрическое. Часть 1-11. 

Общие требования в отношении безопасности и основных рабочих 

характеристик. Дополнительный стандарт. Требования к медицинскому 

электрическому оборудованию и медицинским электрическим системам, 

предназначенных для оказания медицинской помощи в домашних условиях. 

• EN 60601-1-6 — Общие требования в отношении безопасности и основных 

рабочих характеристик. Дополнительный стандарт. Эксплуатационная 

пригодность. 

• EN 62366-1 — Применение инженерных технологий в медицинских изделиях. 

EN 62366-1:2015 — Применение инженерных технологий в медицинских 

изделиях.  

• EN ISO 15223-1 — Медицинские изделия. 

• Условные обозначения на этикетках медицинских изделий, маркировка и 

обязательные сведения. 

• EN ISO 10993-1 — Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 1. 

Оценка и тестирование в рамках процесса управления рисками. 

• EN ISO 10993-5 — Биологическое оценка медицинских изделий. Часть 5. 

Испытание на цитотоксичность in vitro. 

• EN ISO 10993-10 — Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 10. 

Испытания на раздражение и сенсибилизацию. 

• EN ISO 10993-12 — Биологическое оценка медицинских изделий. Часть 12. 

Отбор образцов и эталонные материалы. 

• EN 556-1 — Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским 

изделиям с обозначением «Стерильные». Часть 1. Требования к медицинским 

изделиям, подлежащих конечной стерилизации. 

• EN ISO 11607-1 — Изделия медицинские простерилизованные. Упаковка. 

Часть 1. Основные требования к материалам, стерильным барьерным и 

упаковочным системам. 

• EN ISO 11607-2 — Изделия медицинские простерилизованные. Упаковка. 

Часть 2. Требования к валидации процессов формирования, герметизации и 

сборки. 

• EN ISO 11137-1 — Стерилизация медицинских изделий. Радиационная 

стерилизация. Часть 1. Требования к разработке, валидации и текущему 

контролю процесса стерилизации медицинских изделий. 

• EN ISO 11137-2 — Стерилизация медицинских изделий. Радиационная 

стерилизация. Часть 2. Установление стерилизующей дозы. 
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• ISO 11137-3 — Стерилизация медицинских изделий. Радиационная 

стерилизация. Часть 3. Руководство по вопросам дозиметрии при разработке, 

валидации и текущем контроле процесса радиационной стерилизации. 

• EN ISO 11737-1 — Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические 

методы. Часть 1. Определение популяции микроорганизмов на изделиях. 

• EN ISO 11737-2 — Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические 

методы. Часть 2. Испытания на стерильность, которые проводят при 

определении, валидации и поддержании процесса стерилизации. 

• ISO 14644-1 — Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 

среды. Часть 1. Классификация чистоты воздуха. 

 
 
Зарядное устройство для батарей соответствует последним редакциям следующих 
стандартов:  
 

• EN 61000-6-1 — Электромагнитная совместимость. Часть 6-1.  

Общие стандарты. Электромагнитная помехоустойчивость  в жилой, 

коммерческой средах и в средах легкой промышленности. 

• EN 61000-6-3 — Электромагнитная совместимость. Часть 6-3. 

Общие стандарты. Стандарт излучения для жилых, коммерческих сред и сред 

легкой промышленности. 

• EN 60950-1 — Оборудование информационных технологий. Безопасность. 

Часть 1. Общие требования. 

• BS EN 62368-1 — Оборудование аудио-, видео-, информационных и 

коммуникационных технологий. Требования безопасности. 
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25 Приложение В. Входные и выходные 
спецификации 

Набор для лечения Optune, включая зарядное устройство для  батарей, считается 
оборудованием класса II согласно IEC 60601-1. 

Режим работы — непрерывный. Устройство переносное при работе от батарей и 
стационарное, если подключено к блоку питания. 

Рабочая часть по классификации относится к типу BF. 

 
Система не предназначена для использования в присутствии 
легковоспламеняющихся смесей. Дезинфекция не требуется. 

Решеток преобразователей поставляются стерильными и предназначены для 

одноразового использования.  

Литий-ионная батарея для системы Optune  

ВЫХОД 28,8 В 96 Вт·ч 

Зарядное устройство для батарей для системы Optune 
 
ВХОД 100–240 В 3,15 A, 50/60 Гц ВЫХОД 3X33,6 В, 2,9 A 

Блок питания для системы Optune 
 
ВХОД 100–240 В 1,1 A 50/60 Гц ВЫХОД 28 В, 2,8 A 
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26 Приложение С. Излучение и 
электромагнитная совместимость 

Набор для лечения Optune и прилагаемое к нему зарядное устройство (ICH9100) и 
блок питания (SPS9100) требуют особых мер предосторожности в отношении 
электро-магнитной совместимости (ЭМС). Их нужно устанавливать и вводить в 
эксплуатацию в соответствии с информацией по ЭМС, приведенной ниже. 

Портативное и мобильное радиочастотное оборудование связи может повлиять на 
работу системы Optune и прилагаемого зарядного устройства. 

Устройство Optune следует использовать только со следующими кабелями и 
дополнительными деталями: 

1. Соединительный кабель CAD9100. 
2. Решетка преобразователей INE9000 (стерильная). 
3. Батарея IBH9100. 
4. Блок питания SPS9100. 
5. Зарядное устройство ICH9100. 
6. Неэкранированные кабели переменного тока, предназначенные для 

использования только внутри помещений, длиной не более 1,5 м. 
 
Использование дополнительных принадлежностей, деталей и кабелей, отличных от 
указанных, может привести к увеличению ИЗЛУЧЕНИЙ или снижению 
ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТИ набора для лечения Optune. 

 
 
Таблица 1. Руководство и декларация ПРОИЗВОДИТЕЛЯ — 
ЭЛЕКТРОМАГНИТНЫЕ ИЗЛУЧЕНИЯ — для всего МЕДИЦИНСКОГО 
ЭЛЕКТРИЧЕСКОГО ОБОРУДОВАНИЯ и МЕДИЦИНСКИХ ЭЛЕКТРИЧЕСКИХ 
СИСТЕМ 

Руководство и декларация производителя — электромагнитные излучения 

Набор для лечения Optune предназначен для эксплуатации в электромагнитной среде с 
параметрами, указанными далее. Заказчик или пользователь набора для лечения Optune 

обязуется обеспечить соблюдение условий среды эксплуатации. 

Испытание на 
излучения 

Соответствие 
требованиям 

Электромагнитная среда — руководство 

Радиочастотное излучение 
CISPR 11 

Группа 1 Набор для лечения Optune использует 
радиочастотную энергию исключительно для 
обеспечения внутренних функций. Таким 
образом, радиочастотное излучение 
устройства невелико и не должно создавать 
помех для работы расположенного рядом 
электронного оборудования. 

Радиочастотное излучение 
CISPR 11 

Класс В Набор для лечения Optune пригоден для 
эксплуатации в любых помещениях, включая 
жилые помещения и здания, напрямую 
подключенные к коммунальной низковольтной 
электрической сети, питающей жилые дома. 

Эмиссия гармонических 
составляющих, IEC 61000-
3-2 

Класс A 

Излучения колебаний 
напряжения/ мерцающие 
излучения, IEC 61000-3-3 

Соответствует 
требованиям 
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Руководство и декларация производителя — электромагнитные излучения 

Зарядное устройство ICH9100 и блок питания SPS9100 предназначены для 
эксплуатации в электромагнитной среде с параметрами, указанными далее. Заказчик или 

пользователь зарядного устройства ICH9100 или блока питания SPS9100 обязуется 
обеспечить соблюдение условий среды эксплуатации. 

Испытание на 
излучения 

Соответствие 
требованиям 

Электромагнитная среда — руководство 

Радиочастотное излучение 
CISPR 11 

Группа 1 Зарядное устройство ICH9100 и блок питания 
SPS9100 используют радиочастотную энергию 
исключительно для обеспечения внутренних 
функций. Таким образом, радиочастотное излучение 
устройства невелико и не должно создавать помех 
для работы расположенного рядом электронного 
оборудования. 

Радиочастотное 
излучение CISPR 11 

Класс В Зарядное устройство ICH9100 и блок питания 
SPS9100 пригодны для эксплуатации в любых 
помещениях, включая жилые помещения и здания, 
напрямую подключенные к коммунальной 
низковольтной электрической сети, питающей жилые 
дома. 

Эмиссия 
гармонических 
составляющих, IEC 
61000-3-2 

Класс A 

Излучения колебаний 
напряжения/ мерцающие 
излучения, IEC 61000-3-3 

Соответствует 
требованиям 

 
 
Предостережение. Набор для лечения Optune, зарядное устройство ICH9100 и 
блок питания SPS9100 нельзя использовать рядом с другим оборудованием или 
ставить на него. 

Таблица 2. Руководство и декларация ПРОИЗВОДИТЕЛЯ — 
электромагнитная ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ — для всего МЕДИЦИНСКОГО 
ЭЛЕКТРИЧЕСКОГО ОБОРУДОВАНИЯ и МЕДИЦИНСКИХ ЭЛЕКТРИЧЕСКИХ 
СИСТЕМ 

Руководство и декларация производителя — электромагнитная помехоустойчивость 

Набор для лечения Optune предназначен для эксплуатации в электромагнитной среде с 
параметрами, указанными далее. Заказчик или пользователь набора для лечения 

Optune обязуется обеспечить соблюдение условий среды эксплуатации. 

Испытание на 
излучения 

IEC 60601 
Уровень 

испытаний 

Уровень 
соответствия 
требованиям 

Электромагнитная среда — 
руководство 

Электростатический 
разряд (ЭСР) 

 
 
IEC 61000-4-2 

±6 кВ, контакт 
 
 

±8 кВ, через воздух 

±6 кВ, контакт 
 
 

±8 кВ, через воздух 

Полы должны быть выполнены 
из дерева, бетона или 
керамической плитки. Если полы 
покрыты синтетическим 
материалом, относительная 
влажность должна составлять не 
менее 30%. 

Быстрые 
электрические 
переходные процессы 
или всплески 

 
IEC 61000-4-4 

±2 кВ для линий 
электропередач 

 
 
 
±1 кВ для линий 
ввода/вывода 

±2 кВ 
 
 
 
 
Н/Д 
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Бросок напряжения 
 
 
IEC 61000-4-5 

±1 кВ между фазами 
 
 
±2 кВ между фазой и 
землей 

 

Н/Д 
 

Резкие падения 
напряжения, краткие 
сбои и колебания 
напряжения в линиях 
электропитания 

 
 

IEC 61000-4-11 

<5% UT 
(падение UT >95%) в 
течение 0,5 цикла 
40% UT 
(падение UT 60%) в 
течение 5 циклов 
70% UT 
(падение UT 30%) в 
течение 25 циклов 
<5% UT 
(падение UT 95%) в 
течение 5 с 

Н/Д  

Магнитное поле 
промышленной частоты 
(50/60 Гц) 

 
 

IEC 61000-4-8 

3 A/м 3 A/м Параметры магнитных полей 
промышленной частоты должны 
быть на уровне, характерном 
для типичного расположения 
стандартного коммерческого или 
больничного учреждения. 

ПРИМЕЧАНИЕ: UT — это напряжение сети переменного тока до включения уровня испытания. 

 
 

Руководство и декларация производителя — электромагнитная помехоустойчивость 

Зарядное устройство ICH9100 и блок питания SPS9100 предназначены для 
эксплуатации в электромагнитной среде с параметрами, указанными далее. Заказчик или 

пользователь зарядного устройства ICH9100 или блока питания SPS9100 обязуется 
обеспечить соблюдение условий среды эксплуатации. 

Испытание на 
излучения 

IEC 60601 
Уровень 

испытаний 

Уровень 
соответствия 
требованиям 

Электромагнитная среда — 
руководство 

Электростатический 
разряд (ЭСР) 

 
 
IEC 61000-4-2 

±6 кВ, контакт 
 
 
 
±8 кВ, через воздух 

±6 кВ, контакт 
 
 
 
±8 кВ, через воздух 

Полы должны быть выполнены из 
дерева, бетона или керамической 
плитки. Если полы покрыты 
синтетическим материалом, 
относительная влажность должна 
составлять не менее 30%. 

Быстрые 
электрические 
переходные 
процессы или 
всплески 

 
IEC 61000-4-4 

±2 кВ для 
линий 
электропереда
ч 

 
 
±1 кВ для линий 
ввода/вывода 

±2 кВ 
 
 
 
 
 
Н/Д 

Качество питания от электросети 
должно соответствовать 
стандартам для коммерческих или 
больничных учреждений. 

Бросок напряжения 
 
 
IEC 61000-4-5 

±1 кВ между фазами 
 
 
±2 кВ между фазой и 
землей 

±1 кВ между фазами 
 
 
±2 кВ между фазой и 
землей 

Качество питания от электросети 
должно соответствовать 
стандартам для коммерческих или 
больничных учреждений. 

Резкие падения 
напряжения, краткие 
сбои и колебания 
напряжения в линиях 
электропитания 

<5% UT 
(падение UT >95%) 
в течение 0,5 цикла 
40% UT 

<5% UT 
(падение UT >95%) 
в течение 0,5 цикла 
40% UT 

Качество питания от электросети 
должно соответствовать 
стандартам для коммерческих или 
больничных учреждений. 
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Магнитное поле 
промышленной 
частоты (50/60 Гц) 

3 A/м 3 A/м Параметры магнитных полей 
промышленной частоты должны 
быть на уровне, характерном для 
типичного расположения 
стандартного коммерческого или 
больничного учреждения. 

ПРИМЕЧАНИЕ:  
UT — это напряжение сети переменного тока до включения уровня испытания = 120 В или 230 В. 

Нормальные режим работы: набор для лечения Optune работает надлежащим 
образом, если вокруг кнопки TTFields горят синие светодиоды, a звуковой сигнал 
уведомления не звучит. Зарядное устройство ICH9100 работает надлежащим 
образом, если светятся все светодиодные индикаторы. Блок питания SPS9100 
работает надлежащим образом, если вокруг кнопки TTFields на наборе для 
лечения Optune светятся все синие индикаторы, a звуковой сигнал уведомления 
не звучит. 
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Таблица 3. Руководство и декларация ПРОИЗВОДИТЕЛЯ — 
электромагнитная ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ — для всего МЕДИЦИНСКОГО 
ЭЛЕКТРИЧЕСКОГО ОБОРУДОВАНИЯ и МЕДИЦИНСКИХ ЭЛЕКТРИЧЕСКИХ 

СИСТЕМ, которые не относятся к ОБОРУДОВАНИЮ ЖИЗНЕОБЕСПЕЧЕНИЯ 
Руководство и декларация производителя — электромагнитная помехоустойчивость 

Набор для лечения Optune предназначен для эксплуатации в электромагнитной среде 
с параметрами, указанными далее. Заказчик или пользователь набора для лечения 

Optune обязуется обеспечить соблюдение условий среды эксплуатации. 

Испытания на 
устойчивость 

Уровень 
испытаний IEC 

60601 

Уровень 
соответствия 
требованиям 

Электромагнитная среда — 
руководство 

Проводимые 
радиочастоты, IEC 
61000-4-6 

 
Излучаемые 
радиочастоты, 
IEC 61000-4-3 

3 В ср. квадр. 
150 кГц – 80 МГц 
 
 
 
3 В/м 
80 МГц – 2,5 ГГц 

3 В ср. квадр. 
 
 
 
3 В/м 

Расстояние между набором для лечения 
Optune, включая кабели, и портативным 
и мобильным радиочастотным 
оборудованием для передачи данных, 
включая кабели, должно быть не 
меньше, чем рекомендованное 
расстояние пространственного разноса, 
рассчитанное по формуле от частоты 
передатчика. 

 
Рекомендованный 
пространственный разнос: 

 

 

80 МГц – 800 МГц 

 

 
800 МГц – 2,5 ГГц 
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   где P — максимальная выходная 
номинальная мощность передатчика в 
Ваттах (Вт) по данным изготовителя 
передатчика, и d — рекомендованный 
пространственный разнос в метрах (м). 
Напряженность поля от 
стационарных радиочастотных 
передатчиков по результатам 
исследования электромагнитных 
показателей участков(а) должна 
быть ниже уровня соответствия в 
каждом диапазоне частоты(б). 

Помехи могут произойти рядом с 
оборудованием, помеченным следующим 
символом: 
 

 
 
 

ПРИМЕЧАНИЕ 1. При 80 МГц и 800 МГц применяется значение по высшей частоте. 
ПРИМЕЧАНИЕ 2. Изложенные инструкции могут не применяться в некоторых ситуациях. На 
распространение ЭМВ влияет поглощение и отражение от конструкций, объектов и людей. 

a. Напряженность поля от стационарных передатчиков, например, базовых станций для 
радиотелефонов (сотовых/беспроводных) и наземных радиостанций, любительских радиостанций, AM- 
и FM-радиовещания и телевещания невозможно предсказать путем теоретических расчетов с 
достаточной точностью. Для оценки параметров электромагнитной среды, зависящих от 
радиочастотных передатчиков, имеет смысл изучить параметры электромагнитного излучения на 
участке. Если по результатам измерения напряженность поля в месте эксплуатации набора для 
лечения Optune превышает действующий указанный выше уровень соответствия, необходимо 
понаблюдать за набором для лечения Optune для проверки исправности в работе. При нетипичных 
рабочих показателях могут потребоваться дополнительные меры, такие как изменение ориентации или 
расположения набора для лечения Optune. 
b. При частоте 150 кГц – 80 МГц напряженность поля должна быть меньше 3 В/м. 
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Таблица 4. Рекомендованные значения пространственного разноса 
между портативным и мобильным радиочастотным связным 
оборудованием и МЕДИЦИНСКИМ ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ОБОРУДОВАНИЕМ или 
МЕДИЦИНСКОЙ ЭЛЕКТРИЧЕСКОЙ СИСТЕМОЙ – для МЕДИЦИНСКОГО 
ЭЛЕКТРИЧЕСКОГО ОБОРУДОВАНИЯ и МЕДИЦИНСКИХ ЭЛЕКТРИЧЕСКИХ 
СИСТЕМ, которые не относятся к ОБОРУДОВАНИЮ ЖИЗНЕОБЕСПЕЧЕНИЯ 

 
Рекомендованные значения пространственного разноса между портативным и 
мобильным радиочастотным связным оборудованием и набором для лечения Optune 

Набор для лечения Optune предназначен для эксплуатации в электромагнитной среде, в 
которой контролируется излучение радиочастотных помех. Заказчик или пользователь 
набора для лечения Optune может помочь предотвратить появление электромагнитных 
помех путем поддержания минимального расстояния между портативным и мобильным 

радиочастотным связным оборудованием (передатчиками) и набором для лечения Optune 
согласно рекомендациям ниже по максимальной выходной мощности оборудования. 

 

Номинальная 
максимальная 
выходная мощность 
передатчика, Вт 

Пространственный разнос согласно частоте передатчика, 
м 

 

 150 кГц – 80 МГц 
 

 

80 МГц – 800 МГц 
 

 

800 МГц – 2,5 ГГц 
 

 

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 

Для передатчиков с номинальной максимальной выходной мощностью, не включенной в список выше, 
рекомендуемое пространственное разнесение d в метрах (м) можно определить с помощью формулы от 
частоты передатчика, где p — максимальная номинальная выходная мощность передатчика в Ваттах 
(Вт) по данным изготовителя передатчика. 
ПРИМЕЧАНИЕ 1. При 80 МГц и 800 МГц действует пространственное разнесение по высшей частоте. 
ПРИМЕЧАНИЕ 2. Изложенные инструкции могут не применяться в некоторых ситуациях. На распространение 
ЭМВ влияет поглощение и отражение от конструкций, объектов и людей. 
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27 Приложение D – Глоссарий 
Рак — неконтролируемое и ненормальное деление клеток. 

Химиотерапия — лекарства, используемые для уничтожения раковых клеток.  

Клинические испытания — научное исследование с участием людей. 

Противопоказания — ситуации, когда лечение применять не следует. 

Мультиформная глиобластома (GBM) - разновидность рака мозга. Также 
называется «глиобластомой», «глиомой IV степени» и «астроцитомой IV степени». 

Решетка преобразователей — решетка изолированных преобразователей, 
которая прикладывается к коже головы для передачи электрических полей 
TTFields. 

Местный — в одной части тела. 

Сканирование МРТ — процедура, при которой используется магнит для 
получения изображений внутренних органов и тканей. 

Набор для лечения Optune (ранее NovoTTF-200A) — (также называемый 
генератором полей TTField или устройством NovoTTF-200A) — портативное 
устройство для доставки полей TTField в мозг пациентов с рецидивирующей или 
впервые обнаруженной мультиформной глиобластомой. 

EN 60601-1 — серия гармонизированных стандартов безопасности медицинских 
изделий. 
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28 Приложение Е. Ожидаемый срок службы 

Ожидаемый срок службы отражает среднее время, в течение которого, как 

ожидается, указанное ниже оборудование будет работать без сбоев. Продолжайте 

использовать оборудование, даже если ожидаемый срок службы истек — не 

прекращайте лечение.  

Ожидаемый срок службы устройства Optune и дополнительных деталей указан ниже:  

Устройство Optune — 12 месяцев. 

Соединительный кабель — 11 месяцев.  

Блок питания — 5 лет. 

Батарея — 11 месяцев (или до даты истечения срока годности).  

Зарядное устройство — 7 лет. 

 
У решеток преобразователей INE есть срок годности. Не используйте решетки после его 
истечения. 



 

 
 

 
 
Израильский владелец торговой лицензии и импортeр: компания Novocure (Israel) 
Ltd., Topaz Bldg., Matam Center, Haifa 3190500, Israel 
 

 

 

Произведено Novocure GmbH, Business Village 
D4, Park 6/Platz 10, Root 6039, Швейцария 
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