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Megfelelaz 2017/745-8s, orvostechnikai eszkdzkrol szolg iranyelv rendelkezéseinek. Kérésre a vonatkozd
megfelel6ségi nyilatkozat masolata is elérhetd.

Biztonsdgi értesitések
Ez a felhasznéléi dokumentaci6 a termék biztonségos hasznalatara vonatkozd FIGYELMEZTETESEKET
tartalmazza. Ezeket kdvetni kell.

JA FIGYELMEZTETES!

Az altaldnos figyelmeztetd jel tajékoztatja Ont a testi sériilés veszélyérol. A kockazat a
legtdbb esetben a beteg helytelen kezeléséhez kapcsolddik.

Megjegyzés: A megjegyzés tovdbbiinformdciékat nydjt egy adott témdval kapcsolatban, példdul
azokrdl a dolgokrél, amelyeket az utasitds egy bizonyos Iépésének végrehajtdsakor
figyelembe kell venni.

Szerzdi jog
Ez a dokumentum szerzéi jogi védelem alatt all6 védett informacidkat tartalmaz. A dokumentum egyetlen

része sem fénymasolhatt, sokszorosithatd vagy fordithatd mas nyelvre a RaySearch Laboratories AB (publ)
elézetes irasbeli hozzajarulasa nélkul.

Minden jog fenntartva. @ 2022, RaySearch Laboratories AB (publ).

Nyomtatott anyag

Kérésre rendelkezésre allnak a hasznalati utasitdshoz és a kiadasi megjegyzésekhez kapcsol6do
dokumentumok nyomtatott példanyai.

Védjegyek
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kapcsolatban a RaySearch Laboratories AB (publ]-vel.

RaySearch Laboratories AB (publ]-re, a lednyvallalatait is beleértve a tovabbiakban igy hivatkozunk: RaySearch.
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1 BEVEZETES

1 BEVEZETES

A RayPlan-rél

A RayPlan a RayStation el6re meghatarozott konfiguracidja. A kezelésbetervezés tevékenységek
teljes hatotavolsagattdmogatja 30-CRT, SMLC, DMLC, VMAT, TomoTherapy valamint elektronsugaras
sugarterapia esetén. RayPlan tdmogatja tovabba a HDR brachyterapias kezelésbetervezéstis.

A RayPlan kompatibilis az sszes, kereskedelmi forgalomban kaphat? linearis gyorsitéval.

Ebben a fejezetben

Ez afejezet a kovetkezd részeket tartalmazza:

1.1 Akézikonyvrdl p.8
1.2 ARayPlan rendszer f6 alkalmazasai p.9
1.3 RayPlan dokumentaci6 p.9
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1 BEVEZETES
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1.1 A KEZIKONYVROL

Ez a kézikdnyv altalanos termékinformaciokat, biztonsaggal kapcsolatos informacidkat, telepitési
utasitasokat, a koordinata-rendszerekre és gép skalairavonatkozé informéaciokat, valamintarendszer
integritdsara és biztonsagara vonatkozd informéacidkat tartalmaz. ARayPlan 12Arendszer hasznalata
eléttalaposan tanulmanyozza ezt a kézikdnyvet. A készilék megfelelé mikddése csak akkor
garantéalhatd, ha a kézikdnyvben taldlhato utasitdsokat betartjak. Tanulmanyozza a RSL-D-RP-12A-RN,
RayPlan 12A Release Notes-talaposan, ezek a megjegyzések végso utasitasokat biztositanak arra
vonatkozo6an, hogy hogyan kell hasznalni a RayPlan 12A rendszert.

Akézikdonyvben ismertetett egyes modulok nem szerepelnek a RayPlan 12A szabvanyos

RSL-D-RP-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYPLAN 12A HASZNALATI UTASITAS



1 BEVEZETES

1.2 A RAYPLAN RENDSZER FO ALKALMAZASAI

ARayPlan rendszer a kivetkezé f6 alkalmazasokbol all:

™. RayPlan — a fé alkalmazas, ahol a kezelésbetervezéssel kapcsolatos valamennyi
' tevékenyseég elvégezheto.
ARayPlanalkalmazas leirasaitt talalhato: RSL-D-RP-12A-USM, RayPlan 12A User Manual.

RayPlan Physics — a sugar tzembehelyezési alkalmazas, ahol olyan tevékenységek
végezhetdk, minta sugar izembehelyezése, a CT lzembe helyezése és sugar 3D
modellezésitevékenységek.

ARayPlan Physics alkalmazas leirasa itt talalhatd: RSL-D-RP-12ARPHY, RayPlan 12A
RayPlan Physics Manual.

r
Clinic Settings — a klinika beallitasi adminisztracios eszkdz.
@ AClinic Settings alkalmazas leirasa itt taldlhaté: RSL-D-RP-12A-USM, RayPlan 12A User
Manual.

RayPlan Storage Tool — az adatbazis adminisztracios eszkoz.
ARayPlan Storage Tool alkalmazas leirasa itt talalhatd: RSL-0-RP-12A-USM, RayPlan
12A User Manual.

1.3  RAYPLAN DOKUMENTACIO

1.3.1 RayPlan rendszer-dokumentacié

ARayPlan 12A rendszer-dokumentacid a kdvetkez6kbdl all:

Dokumentum Leiras

RSL-D-RP-12A-IFU, RayPlan 12AIns- | Ez a kézikdnyv a RayPlan 12A rendszerrel kapcsolatos
tructions for Use szabalyozasi informaciokat és biztonsagi informaciokat
tartalmazza.

RSL-D-RP-12A-RN, RayPlan 12A Re- | Ez a dokumentum 8sszefoglalja az 0j funkcidkat, az is-
lease Notes mert problémakat és valtozasokata RayPlan eléz6 verzio-
ja ota.

RSL-D-RP-12A-USM, RayPlan 12A Ez a kézikdnyv ismerteti a RayPlan 12A rendszer

User Manual mukddését, éslépésrollépésre ismertetialeggyakoribb
muveletek elvégzésének utasitasait.

RSL-D-RP-12ARPHY, RayFlan 12A Ez akézikdnyva RayPlan Physics alkalmazastismerteti.
RayPlan Physics Manual

RSL-D-RP-12A-REF, RayPlan 12ARe- | Ezakézikdnyvalgoritmusleirdsokat és fizikai referenciain-
ference Manual formacidkat tartalmaz.

RSL-D-RP-12A-0PT, RayPlan 12A A Ezakézikdnyvrészletes informaciokat tartalmaz az opti-
Guide to Optimization in RayPlan malizalasrol itt: RayPlan 12A.

RSL-D-RP-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYPLAN 12A HASZNALATI UTASITAS 9



1 BEVEZETES

Megjegyzés: Szervizesomag esetén csak az érintett kézikinyvek frisstilnek. A szervizcsomagban
frissitett kézikdnyvek teljes listaja az adott szervizcsomag Kiaddsi megjegyzések
RayPlan dokumentumdban taldlhato.

1.3.2 Egyéb kapcsolodé dokumentacid

*  RSL-D-RP-12A-SEAT, RayPlan 12A System Environment Acceptance Test Protocol

e RSL-D-RP-12A-BCDS, RayPlan 12A Beam Commissioning Data Specification

e RSL-D-RP-12A-DCS, RayPlan 12A DICOM Conformance Statement

*  RSL-D-RP-12A-SEG, RayPlan 12A System Environment Guidelines

*  RSL-D-RP-12A-ATP, RayPlan 12A Product Acceptance Test Protocol

*  RSL-D-RP-12A-SUC, RayPlan 12A System Upgrade Options

*  RSL-D-RP-12A-CIRSI, RayPlan 12A Customer Instruction for RayPlan Installation

*  RSL-P-RS-CSG, RayPlan Cyber Security Guidance

10 RSL-D-RP-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYPLAN 12A HASZNALATI UTASITAS



2 TERMEKINFORMACIOK

2 TERMEKINFORMACIOK

Ez a fejezet a RayPlan 12A rendszerrel kapcsolatos fontos informacidkat ismerteti.

Ebben a fejezetben

Ez afejezet a kovetkezd részeket tartalmazza:

21
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7

2.8
2.9
2.10
2.11
2.12

Rendeltetésszert hasznalat

Rendeltetésszert felhasznalé

Tervezett betegpopulacio és egészséglgyi feltételek
Ellenjavallatok

Hardver és operacios rendszer

A'gyarto elérhetésége

Arendszer-Uzemeltetés soran eléforduld incidensek és hibak
jelentése

Szabalyozasi képviselok

A dézisszamitasok pontossaga
Termékcimke

Elettartam

Szabalyozasi informaciok

.12
12
12
12
12
13
13

T T T T T T T

p.13

p.20
p.21
p.22
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2.4 RENDELTETESSZERU HASZNALAT

ARayStation egy szoftverrendszer sugarkezeléshez és orvosi onkoldgidhoz. A felhasznaldibemenet
alapjan a RayStation besugarzasi terveket javasol. Miutan a javasolt besugarzasi tervet az
engedélyezett, tervezett felhasznalok felllvizsgaltak és jovahagytak, a RayStation kezelések
leadaséra is hasznalhato.

Arendszerfunkciok a felhasznaléi igények alapjan konfiguralhatok.

Japan: Japanban a tervezett felhasznalast az RSJ-C-00-03 japan nyelvi RayStation hasznalati
utasitas szabalyozza.

2.2 RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

ARayStation rendeltetésszerd felhasznaléinak klinikailag képzett személyzetnek kell lenni, akik
képzettek a rendszer hasznalataban.

2.3  TERVEZETT BETEGPOPULACIO ES EGESZSEGUGY!I FELTETELEK

A'RayStationre rendeltetésszerl betegei olyan betegek, akiknél egy képzett és engedéllyel
rendelkezd orvos Ggy dontdtt, hogy helyénvalé sugarkezelést vagy orvosi onkoldgiai kezeléstadni
daganatok, elvaltozasok és egyéb allapotok esetén.

2.4  ELLENJAVALLATOK

Afelhasznal6 felelés az egyes betegek egyedi besugarzasi tervének és technikainak
meghatarozasaért, és ez magaba foglalja az egyéni kezelés ellenjavallatainak azonositasat is.

2.5 HARDVER ES OPERACIOS RENDSZER

ARayPlan 12A-tegy 1920x 1200-as (vagy 1920 x 1080-as] képernydfelbontasd, csucskategorias
szamitogépre ajanlotttelepiteni. ARayPlan 12AaWindows operaciés rendszerek kiilénbzé verzidival
hasznalhat6. Az ajanlott hardver- és operacios rendszerbeallitasokkal kapcsolatos részletekért1asd:
RSL-D-RP-12A-SEG, RayPlan 12A System Environment Guidelines.

Arendszert csak az elektromos meghib4sodasra és az elektromagneses sugarzasra vonatkozd, az
adott hardverbiztonsagi szabvanyoknak megfelel6 szamitdgéppel lehet hasznalni.

Javasoljuk, hogy telepitse az 4j Windows Service Packs-t. Ezeket tesztelik, kumulativ biztonsagi
készletek és kritikus frissitések széles kdrben megjelentek a Microsoft altal. Javasolt tovabba
telepiteni a széles korben kiadott biztonsagi frissitéseketaz operacios rendszer biztonsagi réseinek
megoldasara. Egyéb frissitéseket nem javasolt telepiteni. Az 6sszes frissités utan a rendszer
teljesitményét ellendrizni kell, 1asd: rész 4.2 Rendszerkérnyezet-elfogaddsi teszt a x. oldalon 68.

Microsoft SQL Server

Ajanlott feltelepiteni az Gj SOL-kiszolgal6 szolgaltatdascsomagokat. Ezeket a Microsoft teszteli és
adja ki, és a bejelentett problémakkal kapcsolatos frissitécsomagokat s javitdsokat tartalmazzak.
Az 6sszes frissités utan ellenérizni kell a rendszer mukddését (lasd: rész 4.2
Rendszerkémyezet-elfogaddsi teszt a x. oldalon 68).

RSL-D-RP-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYPLAN 12A HASZNALATI UTASITAS
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A szdmitdsokhoz haszndlt GPU-k

Aszdmitashoz hasznalt GPU-knak ECC RAM-mal kell rendelkeznilk, és az ECC-allapototengedélyezni
kell a GPU-illesztéprogram beallitadsaiban. A deformalhaté képregisztracio ECC RAM nélkdl is
kiszamithatt a GPU-kon. Mindig a GPU-illesztéprogramok rendszerkérnyezeti iranyelvekben
meghatarozott verzidjat kell hasznalni. Ha t6bb GPU-t hasznal a szamitasokhoz, ajanlott, hogy
mindegyik ugyanolyan modelllegyen. Hakildnbdzé modellek tébb GPU-jathasznalja, el6fordulhat,
hogy az egymast kdvetd szamitasok nem adnak azonos eredményeket attol fliggen, hogy melyik
grafikus kartya(ka)t hasznaltak. A tamogatott grafikus kartyak részletes listajat lasd:
RSL-D-RP-12A-5€G, RayPlan 12A System Environment Guidelines. Tovabbivalidalasokat hajtottunk
végre, amelyek tanUsitvanyai a kdvetkezé cimen érheték el: support@raysearchlabs.com.

2.6 A GYARTO ELERHETOSEGE

RaySearch Laboratories AB (publ]
Eugeniavagen 18

SE-113 68 Stockholm
Svédorszag

Telefon: +46 8 510 530 00
E-mail: info@raysearchlabs.com
Szarmazasi orszag: Svédorszag

2.7 A RENDSZER-UZEMELTETES SORAN ELOFORDULO INCIDENSEK ES
HIBAK JELENTESE

Az incidenseket és hibakat a kévetkezé RaySearch tdmogatasi e-mail-cimre kell jelenteni:
support@raysearchlabs.com, vagy telefonon keresztil a helyi tAmogatasi szervezetnek.

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatban bekdvetkezett silyos eseményeketjelenteni kell a gyartonak.

Avonatkoz¢ eléiradsoktol fliggéen lehetséges, hogy az incidenseket jelenteni kell a nemzeti
hatésagoknak is. Az Eurépai Unidban a stlyos eseményeket jelenteni kell annak az eurépai uniés
tagallamnak illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznalo és/vagy a beteg lakik.

2.8  SZABALYOZASI KEPVISELOK

Az aldbbi tdblazat a szabalyozasi képviselbket és elérhetéségeiket ismerteti.

Szabalyozasi képviselok ‘ Kapcsolat

Ausztral meghbiz6 Emergo Australia
Level 20, Tower I
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Ausztrélia

RSL-D-RP-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYPLAN 12A HASZNALATI UTASITAS 13
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Szabalyozasi képviseldk Kapcsolat

Kinai képviselé RaySearch (Shanghai) Medical Device Co., Ltd
Room 605, No. 1118, Pudong South Road
Pilot Free Trade Zone, Shanghai

Kina

Hongkongi képviseld Emergo Hong Kong Limited
6/F, 1000RC

100 Queen’s Road Central
Hongkong

Izraeli képvisel6 l.L Emergo Israel Ltd.

Andrei Sakharov 9 Matam Park
Haifa 3508409 P.0.B. 15054
Haifa 3190501

Izrael

Japan képvisel RaySearch Japan KK.

Saiwai building, 1-3-1 Uchisaiwaicho
Chiyoda-ku

Tokyo 100-0011

Japan

Koreai képviseld RaySearch Korea, LLC

11F, Sin-il Building

131 oegye-ro (Chungmu-ro-2-ga)
Jung-gu, Seoul, P.0. Box 04537
Korea

Uj-zélandi megbizd CARSL Consulting

PO Box 480

Pukekohe

Uj-Zéland

Szingapdri képviseld RaySearch Singapore Pte. Ltd.
260 Orchard Road #07-01/04
The Heeren, Singapore 238855
Szingapur

Tajvani képviseld Tomorrow Medical System Co., Ltd.
6F, No. 366, Chang Chun Road
Taipei, 104

Tajvan

14 RSL-D-RP-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYPLAN 12A HASZNALATI UTASITAS
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Szabalyozasi képviseldk Kapcsolat

Thai képviseld

Kamol Sukosol Electric Co., Ltd.
665 Mahachai Road, 2nd Floor
Samranraj, Pranakorn

Bangkok 10200

Thaiféld

Amerikai képviseld

RaySearch Americas, Inc.
The Empire State Building
350 5th Avenue, Suite 5000
New York, New York 10118
Amerikai Egyesiilt Allamok

RSL-D-RP-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYPLAN 12A HASZNALATI UTASITAS

15



2 TERMEKINFORMACIOK

2.9 A DOZISSZAMITASOK PONTOSSAGA

ARayPlan 12A minden dézismotorjarél igazoltak, hogy ugyanolyan pontossagu, mint a fiiggetlen,
jolismertkezelésbetervezésirendszerek. Adozisszamitasokata felhasznalénak minden klinikailag
relevans helyzetre validalnia kell, tovabbiinformacidkatlasd: rész 3.1.1 A felhaszndlok felelésségére
vonatkozd figyelmeztetések a x. oldalon 25.

Megjegyzés: ARayPlan sugdrmodellek dltaldnosak a gép tipusa és tulajdonsdgaitekintetében.
Lehetséges, hogy olyan sugdrmodelleket lehet Iétrehozni a kezel6gép
bedllitdsahoz, amelyeket a RaySearch nem validdlt kifejezetten.

29.1 A fotonddzis motorok pontossaga

ARayPlan-nek két foton dézismotorja van: Collapsed Cone és Monte Carlo. Akét dézismotor validalasi
stratégiait az alabbiakban ismertetjuk, majd a killénbdz6 gépek és kezelési technikdk validalasi
tartomanyanak lefrasat. A Monte Carlo dézismotor nem tdmogatja a TomoTherapy gépeket.

Validdcids stratégia a Collapsed Cone fotondodzis motor esetén

ARayPlan validalast jelentds mennyiségl mérés alapjan hajtottak végre, beleértve a homogén és
heterogén fantomok pontdézisait, a vonalddzisokat, a félidkat és méréseket a Deltad, MapCheck,
ArcCheck, MatriXX, Octavius1500 és PTW 729detektorok segitségével. Ez magaban foglalja a NAU
tesztcsomagot, amely magaban foglalja az Elekta gép mértdézisaita 6 MV, 10 MV és 18 MV energidk
vizsglati eseteihez*. A mérésekkel szembeni validalasok elfogadhatdsagi kritériumait a
kivetkezéképpen fogalmaztak meg: gammakritérium (akkor felel meg, ha a gammaérték a gamma
3%, 3 mm adatpontok 95%-aban 1 alatt van), pontdozis-kilénbségek és megbizhatosagi szintek L.
Az 3ltalanos pontossag elfogadhatd. Azonositottak néhany algoritmuskorlatozast, amelyeket ebben
a szakaszban jellemzink, a 4001-es figyelmeztetésben, arész 3.1.1 A felhaszndlok felelésségére
vonatkozo figyelmeztetések a x. oldalon 25-ben, valamintaz Algoritmus gyengeségei szakaszban,
a RSL-D-RP-12A-REF, RayPlan 12A Reference Manual-ben.

A RayPlan 12A-ben |év6 Collapsed Cone foton dozismotort is 8sszehasonlitottak a klasszikus, jél
ismert kezelésbetervez( rendszerekkel, mint példaul a Eclipse (Varian), ésPinnacle® Radiation
Treatment Planning System 7.2 (Philips], Monaco (Elekta) Oncentra (Elekta). Az 6sszehasonlitas
magaban foglalja a Siemens, Elekta és Varian gépekre készultterveket. Afiiggetlen kezelésbetervezd
rendszerek altal kiszamitott dozis és a RayPlan dozis kdzotti egyezes azt jelenti, hogy a globalis
gammaérték2 1 alatti a gammakritériumok térfogatanak 95%-a esetén (3%, 3 mm], valamint a
gammakritériumok térfogatanak 98%-a esetén (5%, 5 mm]. Mivel a gammaeloszlas minden esetben
az elfogadhat6sagi kritériumokon belll volt, a dézismotor-szamitdsok egyenértéklnek tekinthetdk
az 8sszehasonlitott klinikai rendszerekkel.

1 |AEA-TECDOC-1540, Sugérterapias kezelésbetervezé rendszerek specifikacioi és elfogadasi vizsgalata, 2007.
2 LowD.A, Harms W.B., Mutic S, and Purdy J.A., A technique for the qualitative evaluation of dose distributions, Med. Phys. 25 (1998)
656-661.
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Avalidalas a tipikus klinikai hasznalatra 8sszpontositott, olyan gyakori LINAC modellekkel, minta
Varian (600 CD, CLINAC, 2100, 2100 EX, 2300C/D, Trilogy, TrueBeam MLC120, HB120, Millenium
MLC, m3 és Varian Halcyon), Elekta (MLCi/MLCi2, sugarmodulator és Agility fejek], és Siemens
(Primus 3D-MLC-vel és Artiste], 4 MV és 20 MV kizétti energiakhoz, valamint viz fantomokkal és
beteggeometridkkal. A simitdszird nélkili modot a kdvetkezék segitségével validaltak: Siemens
Artiste és Varian Halcyon. A legtdbb adatot 5 mm és 10 mm levélszélességli MLC-k segitségével
gyujtik. A RayPlan 12A-t szintén a Brainlab m3 kiegészité MLC-vel validaltak Varian Novalis gépen.
Az m3 MLC-tnem validaltdk mas géppel, példaul masodlagos kollimator nélkili géppel, mint példaul
a Siemens gépekkel. Egyéb kiegészité MLC nem kerult validalasra.

Efkek, blokkok és kupok validdldasa

Az ékek hitelesitése kizarolag vizben térténik. Az érvényesités néhany kivételtdl eltekintve a kézponti
négyzetmezdkre 8sszpontosit. A Varian standard ékek validalasa eltéréseket mutat a RayPlan 12A
szamitott dozis és a mért dozis kozott a mélységi dozisgtrbék felépulésizonajaban, kilondsen a
magasabb energidk tekintetében. Errdl fontos tudni, és kiilénds odafigyeléssel kell eljarni az ilyen
sugarmodellek ellenérzése és értékelése soran. A blokkvalidalast a RayPlan 12A-nek az Eclipse
(Varian) és az Oncentra (Elekta) 6sszehasonlitasaval tortént, a visszajelzett gammaeloszlasok
elfogadhatdsagi kritériumokon belili értékével, valamint a NAU tesztcsomag részeként. ANAU
tesztcsomagjaban Elekta ékek is szerepelnek. Csak a divergens fotonblokkok tamogatottak. Akdpok
validalasa az Elekta LINAC-okra korlatozodik.

Rotdcids tervek dozisszamitdsa

Aszabvanyos VMAT kézbesitésitechnika validalasra kertlta Varian, Elekta és Vero LINAC-ok szamara.
A'sliding window YMAT szekvenalas tdmogatott Elekta Agility, Elekta MLCi2 és Varian szamara. A
VMAT szekvenadlast egy Uj kezelési technikaval egyenranginak kell tekinteni, ezért a sugarmodellt
és a gép viselkedésének validalasat, valamint a betegenkénti mindségbiztositast el kell végezni.

Avalidalas azt mutatta, hogy a kis mez6 forgasi tervek RayPlan dézisszamitasa rendkiviil érzékeny
a sugarmodell MLC paramétereire.

ARayPlan 12A VMAT burst méd technikat nyujt, ahol minden masodik szegmens tartalmaz MLC
mozgast sugar nélkil, és minden masik szegmensben van sugar MLC mozgas nélkul. A burst méd
technika csak Siemens gépek szamara javallott és validalt.

A Vero dozisszdmitdsa
ARayPlan 12A esetén elvégezték a Vero gép validalasat. A CC dozismotort sikeresen validaltédk a
statikus MLC és VMAT tervek méréseihez képest.

AVera dinamikus IMRT (DMLC]) nem lett validalva, és a DMLC nem all rendelkezésre a Vero gépekhez
itt: RayPlan 12A. A Vero validalas a Vero MLC-re korlatozodik, 30 levélparral, ahol minden
levélszélesség 0,5 cm. Adinamikus nyomon kdvetésileadds nemrésze a RayPlan 12A validalasnak.
Anyomon kévetéssel leadhaté dinamikus Vero treveknek a dozimetriai validalasa a felhasznalo
feleldssége.

Dozisszdamitas CyberKnife-hoz
ARayPlan 12A d6zisszamitast CyberKnife M6/S?7 gépekre validaltak. A RayPlan 12A a korabbi
CyberKnife verziokat nem tdmogatja.
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A collapsed cone dézismotort sikeresen validaltak a rogzitett kipokkal, iriszkipokkal és MLC-vel
kollimalt kezelési tervek méréseihez viszonyitva. A méréseket filmmel és ionkamraval végezték
kulénbdzé homogén és heterogén fantomokban, példaul a CIRS tidé fantomban. A validalas
kulénbozé csomopontkészleteket és mozgasszinkronizalasi technikakat tartalmaz.

Akivalasztott mozgasszinkronizaléasi technika nincs hatdssal a RayPlan-ben szadmitott dozisra. A
célkdvetés pontossagaért a CyberKnife kezelégéphez rendelkezésre all6 mozgasszinkronizacios
technikak alkalmazasaval kapcsolatban lasd: Accuray.

Amérésekkel valé 8sszehasonlitas mellett a RayPlan dézist 6sszehasonlitottak a Finite Size Pencil
Beam (FSPB) és a Monte Carlo Accuray dézismotorok altal szamitott dozissal, ami kivaloan
megegyezett egymassal.

Validdcids stratégia a foton Monte Carlo dézismotor esetén

Afoton Monte Carlo dézismotor ugyanazt a fluencia szamitast hasznalja a LINAC fejben, minta
Collapsed Cone dézismotor. Az MLC részleteinek, blokkoknak, kipoknak, virtualis és fizikalis ékek
transzmisszi6janak a leirasat alaposan validaltak a Collapsed Cone dézismotorral kombinalva.
Ugyanezt a fluenciat validaltak a Monte Carlo d6zisszamitassal kombinalva is, a Collapsed Cone
doézisszamitasbol szarmazd mérések reprezentativ részhalmaza felhasznalasaval. Az alkészletet
kiilénbsz6 energidk (4 MV-t6l 20 MV-ig), LINAC modellek (Varian MLC120, HD120 és m3, Elekta
MLC Agility és MLCi/i2 és CyberKnife), ékek (Varian standard ék, EDW és Elekta motoros ék), kipok
és blokkok, kezelésitechnikak (30-CRT, SMLC, DMLC és ivkezelések], valamint homogén és heterogén
geometriak lefedésére valasztottak ki. A NAU tesztcsomag (Elekta 6 MV, 10 MV, 18 MV) is benne
volt, valamint egy nagy felbontasd AAPM TG105 tesztcsomagot (TrueBeam 6 MV, 10 MV, 10 MV
FFF) adtak hozza heterogén betétekkel killdnbzé geometridkhoz (fédémek, beesési d6lésszog,
orr alaku fellletek, 1épések) a vizben a Collapsed Cone dozis validalasahoz képest.

Amérések kozétt voltak szkennelt profilok, mélységdozisok és pontmérések vizben, valaminta
CIRS fantomban, illetve Delta4, ArcCheck és MapCheck mérések. Az elfogadhatésagi kritériumok
ugyanazok voltak, minta Collapsed Cone validalasahoz hasznalt kritériumok, és az altalanos
pontossag elfogadhaté volt. Arész 2.9.1 A fotonddzis motorok pontossdga a x. oldalon 16-ben leirt
legtébb korlatozasok vonatkoznak foton Monte Carlo dézismotorra is. A részleteket Iasd:
RSL-D-RP-12A-REF, RayPlan 12A Reference Manual. Lasd még: 4001-es figyelmeztetésitt:rész 3.1.1
A felhasznaldk felel6sségére vonatkozo figyelmeztetések a x. oldalon 25.

Amérés alapl validalason kivil a betegben végzett foton Monte Carlo szamitast mar 8sszevetették
az EGSnrc-cel kildnbdzé geometriak (lemezek, tengelyenkivili heterogén betétek, ivelt feltletek),
anyagok (viz, tidé, csont, aluminium, titan), energiak (0,5 MeV — 20 MeV) és mezéméretek (0,4
cmx 0,4 cm — 40 cm x 40 cm) tekintetében. Mivel a mérési bizonytalansag mar nincs jelen, a
szimulalt dézist hasznal6 validalasi vizsgalatokban az elfogadhatosagi kritériumok szigoribbak,
minta mérések kritériumai; a voxelek 95%-anak gammaértéke 1 alatt kell, hogy legyen gamma 2%,
Z2mm esetén.

AMonte Carlo dézismotor nem tamogatja a TomoTherapy gépeket. A szamitast nem validaltak Vero
és Siemens LINAC-ok esetén. A Vero és Siemens gépekkel végzett RayPlan 12A Monte Carlo
dozisszamitas validalasa a felhasznalotol flgg.
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2.9.2 Az elektron-dozismotorok pontossaga

ARayPlan 12A-ben 1évé elektron Monte Carlo dézismotort 8sszehasonlitottak a Oncentra (Elekta)
kezelésbetervezd rendszerrel, ugyanazokkal a gamma kritériumokkal, mint a fotonok esetén. Az
Oncentraval végzett 6sszehasonlitasa magaban foglalja egy Elekta Synergy gép terveit. Mivel minden
esetbenaz elfogadhatdsagi kritériumokon belllivolta gammaeloszlas, az elektrondézis-szamitasok
egyenértékinek tekintheték azzal a klinikai rendszerrel, amellyel 6sszehasonlitottak.

Ezenkivila RayPlan 12A-ben |évé elektron dézismotort 8sszehasonlitottak az x és y blendepofaju
(Elekta és Varian}, sugarmodulatorral rendelkez6 és x blendepofa nélkili Elekta kezel6gépek (Elekta
Agility és Siemens) méréseihez.

Az Elektron Monte Carlo dézisénak kiszamitasat a betegben szintén ellenérizték az EGSnrc-vel
kulénbozé geometriak, anyagok és energiak szempontjabal.

ARayPlan 12A rendszert validaltak az applikator tipikus klinikai hasznalatara, kivagattal kollimalt
mezokkel. Csak az egyenes sz&IG Cerrobend kivagatok, azaz amelyek parhuzamosak a
fésugartengellyel, timogatottak és validaltak.

2.9.3 A brachyterapias TG43 dozismotor pontossaga

Abrachytherapias T643 dézismotort publikalt minéség-ellenérzési adatokhoz képest validaltak hat
kozos HDR forrasra vonatkozo6an, beleértve az E & Z Bebig Co0-A86 és Ir2.A85-2 forrasokat is. Az
elfogadhatosagi kritériumokat a helyi gammakritériumok és a relativ déziskilonbségek alapjan
fogalmaztdk meg. Mind a hat forras megfelel az elfogadhatdsagi kritériumoknak.

Adozismotort egy klinikailag fuggetlen kezeléstervezé rendszerrel is validaltak, amely a TG43
formalizmust (SagiPlan, E&Z Bebig és Oncentra Brachy, Elekta ] hajtja végre. A validalast mind a
fantom, mind a méhnyak- és prosztata- és emlékezelések egyszeri tartézkodasi pozicidira végzik.
Ezenkiviil 8sszehasonlitottak egy fiiggetlen Monte Carlo dézismotorral (EGS Brachy) egy relevéans
beteg esetében. A helyi gammakritériumokat a flggetlen rendszerekkel valé sszehasonlitasra
hasznéljak. Mivel a gammaeloszlas minden esetben az elfogadasi kritériumokon belil volt, a
brachyterapias T643 dozisszamitas ugyanolyan jol teljesit, mint azok a flggetlen rendszerek,
amelyekkel 8sszehasonlitottak.

Avalidaladsta EQUAL-ESTRO laboratériumi mérési eljarashoz képest is elvégezték. A mérési pont
megfelel a relativ déziskilonbségként megfogalmazott elfogadasi kritériumnak.

ARayPlan TG43 dézismotor dltaldnos pontossaga 6sszhangban van a klinikai eldirasokkal. ATG43
formalizmusnak azonban vannak bizonyos korlatai, amelyeket a felnasznalénak ismernie kell. Az
elfogadhat6sagi kritériumok és a dézismotor algoritmusanak korlataia, a 1643 dézismotor
pontossdga cim( részben taldlhatok itt: RSL-D-RP-12A-REF, RayPlan 12A Reference Manual.
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2.10 TERMEKCIMKE

Atelepitett RayPlan 12A rendszer verzidszamat Ggy taldlhatja meg, ha a RayPlan meniben a
kivetkez6 lehet6séget valasztja: Help: About RayStation (Sgé: A RayStationrél).

Akovetkez6 informéaciok azonosithatok:

e Terméknév = RayStation

TI-Z: RayStation

(csak a kinai piacra)

e Kiadasiverzio =13.0

*  Kereskedelmielnevezés = RayPlan 12A

e Szoftververzi6 szdma = 13.0.0.1547

* Klinikai felépités = Azt jelzi, hogy a szoftvert klinikai hasznalatra tervezték.

Megjegyzés: Aklinikai telepitéshez klinikai felépitésre és klinikai engedélyre is sziikség van.
Ellenkezé esetbena cimsorbana,Not for clinical use” (Nem klinikai hasznalatra) szovegjelenik
meg.

e Termék élettartama = A piaconkénti élettartam a kdvetkezé nagyobb kiadas utan egy év, de
nem kevesebb, mint harom év

e Sugérkezelés tervezérendszer szoftver = A termék altaldnos neve

B ~=on S F: AT T

(csak a kinai piacra)
= Aztjelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkéz
= Egyedi eszkdzazonosité szam

* = A svajci meghatalmazott képvisel s import6r

* lllesztéprogram adatai = A CyberKnife RAIL telepitett verzidja. Bontsa ki ezt a mezéta nyilra
kattintva.
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L]
=ACE-jeldlés és a bejelentett szervezet szdma
'
= Gyartasi datum

i _— iy
- = Olvassa el a hasznélati utasitast

L
m =Agyartd neve és cime

E =Atdmogatasi e-mail-cim
About RayStation

RavSearch—E*i—

Laboratories 7\
b

RayStation

Product name: RayStation ( € 2862
Bl & RayStation 862
Release version: 13.0

Marketing name: RayPlan 12A 16 Jun 2022
Software build no: 13.0.0.1547

Clinical build Consult instructions for use

Product lifetime: The lifetime per market is
one year after the next major release, but
no less than three years

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavagen 18
SE-113 68 Stockholm

Radiation treatment planning system software Sweden

P B R BET A T RIREG R

support@raysearchlabs.com
Medical device
0735000201054920220616

Importeur/Importateur/importatore
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

= Driver information

Abrai. Az About RayStation (A RayStationrél) parbeszédpanel ehhez: RayPlan.

2.11  ELETTARTAM

Apiaconkénti élettartam a kdvetkezd fébb kiadas utan egy év, de nem kevesebb, mint harom év. A
termékverzié tdmogatdsa a piacon a piaci engedély utan 36 honappal ér véget, feltéve, hogy 24
hénapon belulkiadnak egy Gj fébb verziét. Ha nem, a tdmogatas meghosszabbodik, és 12 hénappal
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azutan érvéget, hogy a kdvetkezd fébb verziot kiadtak ezen a piacon. Ha egy adott piacon egy verziot
mar nem tamogatnak, azt tekintjik az élettartam végének az adott piacon.

2.12 SZABALYOZASI INFORMACIOK

Jogi nyilatkozat
Japan: A japan szabalyozasi informaciokért 1dsd az RSJ-C-02-003 japan piacra vonatkozd jogi
nyilatkozatot.

Europai SRN-szdm

A2017/745/EU MDR rendelet alapjan a SE-MF-000001908 nyilvantartasi szam hozzarendelésre
kerllt a RaySearch Laboratories AB-hez.
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3 ABIZTONSAGOS MUKODESHEZ
SZUKSEGES INFORMACIOK

EzafejezetaRayPlan 12Arendszerbiztonsagos mikddéséhez szilkséges informacidkatismerteti.

Megjegyzés: Ne feledje, hogy a tovdbbi, biztonsdggal kapcsolatos kiaddsi megjegyzések a
szoftvertelepitéstdl szamitott eqgy hénapon belil kiilon is forgalmazhatok.

Ebben a fejezetben

Ez a fejezet a kovetkezd részeket tartalmazza:

3.1
3.2
3.3
3.4

Biztonsagi 6vintézkedések
Betegadatok importélasa
Bemeneti adatok

Megjelenitési formatum

p.24
p.66
p.66
p.66
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3.1 BIZTONSAGI OVINTEZKEDESEK

Tartsa be a kovetkezd figyelmeztetéseket a RayPlan 12A rendszer biztonsagos mikddéséhez.

Ebben a részben

Ez arész a kdvetkezo alrészeket tartalmazza:

3.1.1 Afelhasznalok feleldsségére vonatkozo figyelmeztetések p.25
3.1.2 Atelepitésre vonatkoz6 figyelmeztetések p.31
3.1.3 Az dltaldnos rendszerhasznalatra vonatkozo figyelmeztetesek  p. 32
3.1.4 ADICOM importalasra vonatkoz6 figyelmeztetések p.34
3.1.5 ADICOM exportalasra vonatkoz6 figyelmeztetések p.36
3.16 A dézisszamitasra vonatkozo figyelmeztetések p.38
3.1.7 Abetegmodellezésre vonatkoz6 figyelmeztetések p. 48
3.18 Akezelésbetervezésre vonatkozo figyelmeztetések p.50
3.1.9 Figyelmeztetések a TomoHelical és TomoDirect tervezéssel  p.52

kapcsolatban
3.1.10 A CyberKnife kezeléstervezésre vonatkozo figyelmeztetések  p.53

3.1.11 Abrachyterapias kezelés tervezésével kapcsolatos p.54
figyelmeztetések

3.1.12 Adozisértékelésre vonatkoz6 figyelmeztetések p.57
3.1.13 Figyelmeztetéseka sugarizembehelyezésével kapcsolatban  p. 59
3.1.14 A'minéségbiztositassal kapcsolatos figyelmeztetések p.64
3.1.15 ARayPlan taroléeszkdzre vonatkozo figyelmeztetések p.64
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3.11 A felhasznalok feleldsségére vonatkozd figyelmeztetések

/). FIGYELMEZTETES!

Megfeleld képzés biztositasa. A felhasznaloi szervezetnek biztositania kell, hogy a
kezelésbetervezésifeladatok elvégzésére jogosult személyeket megfeleléen
kiképezték az elvégzendo feladatokhoz. Ezt a szoftvert csak a kezelésbetervezési
feladatok elldtasara jogosult és a kezelésbetervezési technikdkban megfeleléen
képzett személyek hasznalhatjak. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az 6sszes
utasitast. A felhasznald felelés a megfelel6 klinikai hasznalatért és az el6irt
sugardozisért. (508813)

4 ! .\} FIGYELMEZTETES!

Bemeneti adatok mindsége. Mindig legyen tisztdban azzal, hogya kimenet mindsége
kritikusan fligg a bemeneti adatok minéségtél. Az importalt adatok barmilyen
szabalytalansagat vagy a bemeneti adategységekkel, az azonositassal, a kép
tajolasaval vagy barmilyen mas jellegli minéséggel kapcsolatos hatarozatlansagokat
alaposan meg kell vizsgalni az adatok hasznélata elétt. (508811)

(/‘/ ! i} FIGYELMEZTETES!

Tervfeliilvizsgélata és jovahagyasa. A besugarzasi tervvalamennyiadatat gondosan
felll kell vizsgalnia és jova kell hagynia egy képesitett személynek, miel6tt
sugarterapias besugarzasi célokra hasznalnak fel. Az optimalizalasi célok tekintetében
,optimalis” terv (tervkészlet) megeshet, hogy a terv klinikai hasznalatra nem
megfelels. (508826, 508814)
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7!7 FIGYELMEZTETES!

A sugarmodelleket a klinikai alkalmazas eldtt validalni kell. A felhasznalo
feleléssége, hogy minden sugarmodellt validaljon és Gzembe helyezzen, miel6tt
azokat klinikai kiils6 sugarterapias tervek készitésére hasznalna.

ARayPlan-tképzett sugar onkoldgiai szakemberek altali hasznalatra fejlesztették ki.
Nyomatékosan javasoljuk, hogy a felhasznalok tartsak be az AAPM TG40, TG 142,
TG53,TG135, IAEATRS 430, IAEATRS 483 és mas szabvanyokban kozzétett
ajanlasokat a pontos besugarzasi tervek biztositasa érdekében.

A szamitott dozis pontossaga kozvetlenil a sugarmodell mindségétél figg. A
sugarmodell elégtelensége a jovahagyott és a leadott dozis kozotti eltérésekhez
vezethet. Minden paraméterértéket, valamint a mindséghiztositasi és
mindség-ellendrzési tervet képzett fizikusoknak felul kell vizsgalniuk és jova kell
hagyniuk. A dozisszamitast minden Gzembe helyezett CT-gép esetén validalni kell.

* Aszamitott dézist minden relevans klinikai helyzetre validalni kell, beleértve,
de nem kizardlagosan a kovetkezoket: SAD, SSD, mezéméret, mez6forma,
tengelyen kivili pozicio (x, y és atlds), kollimacio tipusa, modulacio foka,
szivargasi dozis (MU/Gy vagy NP/Gy valtozasa), asztal/gantry/kollimator szogek,
CyberKnife csomopontkészletek, beteg/fantom anyag dsszetétele és
beteg/fantom anyag geometrigja.

e Azismertkorlatozasok leirasa itt talalhato: RSL-0-RP-12A-REF, RayPlan 12A
Reference Manual. Avalidalas soran minden egyes sugarmodellre meg kell
hatarozni a tovabbi mikddési korlatokat, és azokat a tervezés soran be kell
tartani.

Fotonok esetén:

Kilénds gondotkell forditani, miel6tta RayPlan-ta kdvetkez6kkel hasznalja: 5 mm-nél
kisebb MLC-levelek, a gyakori beteganyagoktél eltéré anyagok, blokkok, kis méretd
koralaku ktpok, ékek (kilondsen a tengelyen kiviil ékek), komplex VMAT tervek, kis
mezémeéretl rotacids tervek, Siemens mARC tervek és hulladmiv tervek, kiléndsen
15 foknal nagyobb gylriforgas esetén.

Ne feledje, hogy:
*  a3D-CRT-hez validalt sugarmodell nem feltétlendl alkalmas IMRT tervekhez.
e a3z SMLC-hez validalt sugarmodell nem feltétlendl alkalmas DMLC tervekhez.

*  azSMLC-hezvagy DMLC-hez validaltsugarmodell nem feltétlendl alkalmas VMAT
tervekhez.

*  aVMAT-hozvalidaltsugarmodell nem feltétlendl alkalmas a Sliding window VMAT
szekvenalassal létrehozott tervekhez.
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e azegyik fotonddzismotorhoz (Collapsed Cone vagy Monte Carlo) tizembe
helyezett sugarmodell nem alkalmas a masik dézismotorhoz a sugarmodell
paramétereinek kiigazitasa nélkul.

Avalidalast minden kivalasztott kezelési technikahoz Beam 3D modellezéssel vagy
RayPlan-nel kell elvégezni. C-kard és CyberKnife LINAC-ok esetén ldsd a 9356-0s és
a 3438-asfigyelmeztetést. ATomoTherapy kezelégépek eseténldsd méga 10172-es
figyelmeztetést.

Elektronok esetén:

Avalidalasnak tartalmaznia kell a relevans applikator geometriakat, a mezéméreteket
és a kivagat nélkuli mezéméreteket, a téglalap alakd applikatorok mez6alakjanak
tajolasat, a kivagat anyagokat és vastagsagokat, az izocentrum légréseit és a D50
vizhatdtavolsagokat a nominalis nyaldbenergia szerint. Csak az egyenes élekkel
rendelkez6, azaz a fésugartengellyel parhuzamos Cerrobend kivagatok tdmogatottak.
(4001)

/1. FIGYELMEZTETES!

A brachyterapias modelleket a klinikai alkalmazas el6tt validalni kell. A
brachyterapias forrasmodelleket és alkalmazasbeallitdsokat a klinikai alkalmazas
eldtt validalni kell.

Afelhasznalo felel6ssége, hogy a klinikai hasznalat el6tt az §sszes brachyterapias
forrdsmodellt és alkalmazasbeallitastvalidalja, tovabbirészletekértldsd a 283358-as
ésa 283879-es figyelmeztetéseket.

(285635)
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28

FIGYELMEZTETES!

TomoTherapy gép lizembe helyezése. A TomoTherapy gép Gizembe helyezésekora
legtobb paraméter az iDMS-r6l szarmazik, és varhatoan csak kisebb modositasokra
lesz szlikség a gépmodellbenitt: RayPlan Physics. Akeresztiranyd profil, a blendepofa
fluencia kimeneti tényezok és a levél késleltetési eltolas értékek feltlirodnak ebben
a folyamatban, és lehet, hogy frissiteni kell dket.

Vegye figyelembe, hogy a TomoTherapy gépek szamara a Beam commissioning
modulban a szamitott dézisgdrbék a mért gdrbékhez vannak normalizélva, azaz a
mért és szamitott dozisgdrbék kimenete a sugarmodell kimenetétdl figgetlendl
egyezik. A modell kimenetét ezért TomoHelical sugarak segitségével kell beallitani
és ellendrizni minden mezészélességre. Tovabbi informacidért lasd:
RSL-D-RP-12A-BCDS, RayPlan 12A Beam Commissioning Data Specification.

Vegye figyelembe aztis, hogy az MLC szurék nem részeia RayPlan Physics-ben lévé
Beam commissioning modul dézisgdrbe szamitasanak, és hasznalatuk csak
TomoHelical vagy TomoDirect sugarakkal ellenérizheté.

A do6zisszamitast a relevans klinikai kezelési mezéméretekre validalni kell a klinikai
alkalmazas el6tt. A4001-es figyelmeztetésben felsoroltakon kivil a validalasnak
tartalmaznia kell a kiilonb6z¢ blendepofa-méreteket és -modokat, a projekcios idoket,
anyitasi frakciokat és az asztalmozgasokat.

(10172)

FIGYELMEZTETES!

Utkozésészlelés a CyberKnife-hoz. A RayPlan-ban végzett itkdzésészlelés nem

garantalja, hogy az Utkdzések mindig észlelheték lesznek. A besugarzas elétta

felhasznald koteles ellendrizni, hogy a besugarzasirendszervégez-e Utkdzésészlelést.
(339623)

FIGYELMEZTETES!

Blokk/kivagat ellenérzése. Mindig ellentrizze, hogy a Beam (Sugar)
tervezémodulokban létrehozott blokkok és elektronsugar-kivagatok fizikalisan
megvaldsithatok-e. Blokkgyartasi korlatokat nem lehet meghatarozni itt: RayPlan.

Mindig ellenérizze a Iétrehozott blokkot a blokkapertdra nyomtatasaval. (508816)
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| FIGYELMEZTETES!

Ellendrizze a blokk/kivagat nyomtatasanak Iéptékét. A nyomtato beallitasai
befolyasoljak a nyomtatott blokk/kivagat tényleges méretét. Miel6tt a blokk/kivagat
nyomtatast blokk/kivagat gyartasahoz vagy ellendrzéséhez hasznalng, mindig
ellenérizze, hogy az x- és y-tengelyek |éptéke egyenlé-e, és hogy az ellenérzd skalan
az 1 cm-es méretarany vonalzoval 1 cm-nek felel-e meg. (508818)

/1. FIGYELMEZTETES!

ROI/POI ellendrzés. Mindig alaposan vizsgélja felll az 6sszes vizsgalandd régiot
(ROI-k] és vizsgaland6 pontot (POI-k], mielétt azokat besugarzasi tervezési vagy
értékelési célokra hasznalna. (508820)

/1. FIGYELMEZTETES!

4DCT projekciok attekintése. A felhasznaldnak atkell tekintenie a 4DCT projekciobdl
szarmazo képsorozatot, miel6tt kezelésbetervezésre vagy értékelési célokra
hasznalna. A vetitett képsorozatot 8ssze kell hasonlitani a 4DCT csoport
képsorozataival annak ellenérzése érdekében, hogy a Hounsfield egységek és a
hozzdjuk tartoz6 denzitasok a varakozasoknak megfeleléek-e. Ezt a HU-értékek
betegnézetekben vald vizsgalataval, valamint a Plan Evaluation modul értékelési
dozisanak kiszamitasaval lehet elvégezni.

Avetitett képsorozat geometriai tulajdonsagait, példaul az irdnyt, a pozicidt és a
méretet is 8ssze kell hasonlitani az eredeti 4DCT-vel. Ez Ggy hajthat6 végre, hogy a
vetitett képsorozatokat a Structure Definition modulban vagy a Image Registration
modulban az eredeti 4DCT képsorozatokkal egyesitik, és ellenérzik, hogy azok
megfeleléen vannak-e igazitva. (117566)

/1. FIGYELMEZTETES!

A HU atszamitassal nyert képspecifikus slrliségtablazat. A HU atszamitassal
kapottképsorozat-specifikus suriségtablazatok hasznalatakor nagyon fontos, hogy
afelhasznald megfeleléen attekintse az eredményul kapott siriségtablazatot, mieldtt
dozisszamitdshoz hasznalna. Az ismételten beosztott surliségtablazat kozvetlendl
befolyasolja a dozisszamitast. (125272)
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FIGYELMEZTETES!

Beteg beallitasa. A beteg pozicionalasara vonatkoz6 asztalmozgas (asztalforditas)
utasitasok a Patient setup (Beteg beallitdsa) parbeszédpanelen és atervielentésben
jelennek meg.

Az alapértelmezettasztalmozgas megjelenése ,Patient” (Beteg), azaz az asztalmozgas
utasitasok Patient setup (Beteg beallitdsa) a parbeszédablakban vannak kifejezve
a beteg anatomiai irdnyara vonatkozoan.

Ha sziikséges, az asztalmozgas megjelenését ,Couch’-ra (Asztal] lehet véltoztatni,
azaz a Patient setup (Beteg beallitdsa) parbeszédablakban lévé asztalmozgas
utasitdsok azasztalirdnyban vannak kifejezve. Aasztalmozgas megjelenése aKlinikai
beallitdsok alkalmazasban modosithaté.

Aklinikai hasznalatel6tt mindig ellendrizze, hogy a RayPlan-ben és a tervjelentésben
megjelenitett asztalmozgas a tervezettnek és a klinikai gyakorlatnak megfelelé-e.

Ne feledje, hogy egy masik lehetéség a beteg beallitdsahoz, hogy exportalja az
asztalmozgast a DICOM szabvanynak megfeleléen. Ez a bedllitas itt valaszhatd ki:
RayPlan Physics.

(9101)

=
;

FIGYELMEZTETES!

A dézis kiszamitasa elott tekintse at a referenciakeret-regisztralast. Kilgngsen
fontos, hogy az importalt referenciakeret-regisztraciokat a tovabbi képsorozatok
dozisanak kiszamitasa elétt attekintsék. (360380)

FIGYELMEZTETES!

Korlatozott értékesités az Egyesiilt Allamokban A sz6vetségi (Egyestilt Allamok)
ésazallamitdrvények értelmébenatermék csak orvos altal vagy orvosirendelvényre
értékesitheto.

(4782)

30 RSL-D-RP-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYPLAN 12A HASZNALATI UTASITAS




3 ABIZTONSAGOS MUKODESHEZ SZUKSEGES INFORMACIOK

/1. FIGYELMEZTETES!

Egyszeribejelentkezés bedllitdsa. Haaz egyszeribejelentkezés beallitasthasznalja
a Klinika beallitdsaiban, akkor jogosulatlan felhasznal6 hitelesitheti a hitelesitést,
RayPlan ha egy munkaallomast feltigyelet nélkll hagynak. A hitelesités a
bejelentkezett felhasznalé nevében térténik.

(578762)

y !\| FIGYELMEZTETES!

Ellendrizze a kiegészité kddokat. Kiegészitokddok adhatok meg a fotonblokkokhoz
és az elektron kivagasokhoz. A felhasznalénak ellenériznie kell, hogy a befrt
tartozékkod a RayPlan-ben megegyezik-e a kezelés alatt hasznalando fizikai
tartozékkal. ARayPlan nem fogja automatikusan érvényteleniteni a tartozék kédjat,
ha a blokk vagy kivagas modosul a RayPlan-ben. A blokk vagy a kivagas nem
érvénytelendl a RayPlan-ben, ha a tartozék kédja megvaltozik. A felhasznalé
feleléssége annak biztositasa, hogy a megfelelé tartozékkddot beirtak és sziikség
esetén frissitsék.

(574934)

3.1.2 A telepitésre vonatkoz6 figyelmeztetések

)

FIGYELMEZTETES!

S

Megjelenitési beallitdsok. Ne feledje, hogy a RayPlan a rendszer vizualis kimenete
a monitor kalibralasan, felbontasan és egyéb hardverspecifikus paramétereken
mulik. Gy6z6djén megarrdl, hogy a monitor kimenete megfelel aklinikai feladatoknak.
(366562)

FIGYELMEZTETES!

[

Hardver/szoftver platform. Arendszerkérnyezet-elfogadasitesztet a hardver- vagy
szoftverplatform megvaltozasakor mindig el kell végezni. (366563)
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3

FIGYELMEZTETES!

Telepitési tesztek. A felhasznalonak tovabbi teszteket kell hozzaadnia a RayPlan
rendszer telepitéséhez és konfiguralashoz a felhasznaléi szervezetnél. (366564)

3

FIGYELMEZTETES!

Nem ECC GPU memdria hasznalata. A szamitasokhoz hasznalt GPU-knak ECC RAM-mal
kell rendelkeznilk, és az ECC-allapotot engedélyezni kell a GPU-illesztéprogram
beallitdsaiban. Adeformalhaté képregisztracio azonban ECCRAM nélkilis kiszamithato
GPU-kon.

(8453])

-

FIGYELMEZTETES!

AGPU dézisszamitasat befolyasolhatjdk a szamitogép/illesztoprogram frissitései.
AGPU dozisszamitasat a hardver- vagy szoftverplatform valtozasai utan — beleértve
azoperaciosrendszer szervizcsomagjaitis — ellenériznikell. Ez a RSL-D-RP-12A-SEAT,
RayPlan 12A System Environment Acceptance Test Protocol futtatasaval, valamint
a GPU altal végzett 6sszes szamitas dnellenérzésével végezheto el.

(4039)

3.1.3

Az altalanos rendszerhasznalatra vonatkoz6 figyelmeztetések

FIGYELMEZTETES!

A RayPlan tobb példanyénak futtatasa. Kulonds figyelemmel kell eljarni, haa
RayPlan tébb példanyat futtatja. Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a megfelel§
betegen dolgozik.

(3312)
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! . FIGYELMEZTETES!

Fiiggetlen dézisszamitas. Gydz6djon meg arrdl, hogy az alkalmazott fuggetlen
dézisszamitasi rendszer valdban flggetlen. Vannak olyan rendszerek, amelyek
fliggetlen dozisszamitasra alkalmasaknak tinhetnek, azonban val6jaban egyaltalan
nem flggetlenek, mivel adézismotorta RaySearch gyartja, és ugyanaztaz algoritmust
hasznélja a fotondozis kiszamitasahoz, és esetleg ugyanaztakodotis, minta RayPlan
(pl. Compass (IBA)).

(6669)

! . FIGYELMEZTETES!

Legyen dvatos az automatikus helyreallitasi méd médositasakor. Az automatikus
helyreallitasi adatok adatbazisban vagy lemezen tarolddnak. Ha az automatikus
helyreallitdsi mod ki van kapcsolva, vagy ha a tarolotertlet megvaltozik, mikdzben
még mindig vannak automatikus helyreallitasi adatok a régi tarolohelyen, az adatok
mar nem hasznosak, és eléfordulhat, hogy a RayPlan nem tudja tordIni éket. A régi
tarolohelyen taldlhato adatokat manualisan kell tordini.

(282521)

FIGYELMEZTETES!

Jelentéstemplat elnevezése. A felhasznalé altal Iétrehozott jelentéstemplatok nem
feltétlendl tartalmaznak minden informaciota betegrdl, a tervrél, a sugarkészletekrél
stb. Ajelentéstemplatok példaul csak az aktualisan kijeldlt tervkészletet
tartalmazhatjak. Jelentéstemplatok |étrehozasakor haszndljon egyértelmd elnevezési
konvenciét. (5147)
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FIGYELMEZTETES!

Megvaltozott a hattérdézissal rendelkez6 sugarkészletek eldirdsaival kapcsolatos
viselkedés. A RayPlan 11A-t6l kezd6déen az el6irdsok mostantol mindig el6irjak az
aktualis sugarkészletdozisat. A 1 1A verzi¢ el6tti RayPlan-nel meghatarozott eldirasok
a sugarkészlet és hattérdozis kapcsan elavultak. Az ilyen eléirassal rendelkezé
sugarkészletek nem hagyhatok jova, és az eléirast a sugarkészlet DICOM
exportaldsakor nem fogja tartalmazni.

ARayPlan 11Aesetében az el6irasi szazalék a tovabbiakban nem kertl be az exportalt
eléiras-dozisszintekbe. A 11A el6tti RayPlan verziok esetében a RayPlan-ben
meghatarozott el6irasi szazalék bekerilt az exportalt cél eléirasi dozisba. Ez gy
modosulta 11Aesetében, hogy csak a RayPlan-ben meghatarozott cél eldirasi dozis
kerul exportalasra. Ez a valtozas az exportalt nominalis dozis-hozzajarulasokatis
érinti.
A11AeldttiRayPlanverziok esetébenaRayPlantervekben exportalt Dose Reference
UID az RT terv/RT ionterv SOP Instance UID-én alapult. Ez Ggy valtozott, hogy a
kilonbdzé eldirasok azonos Dose Reference UID-vel rendelkezhetnek. lly médon a
11Aeldtti RayPlan verzioban exportalt Dose Reference UID-k frissitésre keriilnek, és
a tervismételt exportalasakor a rendszer mas értékeket fog hasznalni.

(344549)

3.14

A DICOM importalasra vonatkozd figyelmeztetések

FIGYELMEZTETES!

Képsorozat integritasa. A DICOM nem tudja ellendrizni, hogy a képsorozat 9sszes
CT képszelete szerepel-e benne. A felhasznaldénak ezt mindig manualisan kell
ellendriznie az importalas utan. (508830)

FIGYELMEZTETES!

Importalt dézis. A jovahagyott tervbe importalt dozis automatikusan klinikainak
minésl. (508831)
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| FIGYELMEZTETES!

Az importalt dézisra vonatkozdan nincs beleértve, hogy a dézisszamitas milyen
maédon volt kivitelezve. A dozis nem kertil érvénytelenitésre, ha a RayPlan-benlévo
dozis kiszamitasahoz hasznalt adatok eltérnek az importalt dozis kiszamitasanak
adataitol. Ez akkoris érvényes, ha az importalt dozis eredetileg a RayPlan-ben kerdlt
kiszamitasra. Ha példaul a struktirakészlet surliseg-feltlbiralasokkal vagy a kiils6
ROl megvaltoztatdsaval médosul, az importalt dozis nem lesz érvénytelenitve.
(224134)

FIGYELMEZTETES!

2

Afrakcionalasi séma a DICOM-importalas soran elvetésre keriil. Ha egy DICOM-tervet
importala RayPlan-be, a frakcionalasi séma elvetésre kerll. Ennek eredményeképpen
azimportalas soran létrehozott tervkészletek mindig szekvencialis leadasra lesznek
beallitva, még akkor is, ha az eredeti terv kdzbensé mintat jelzett.

Ezenkivil el6fordulhat, hogy a tervkészlet sorrendje altal jelzett leadasi sorrend nem
egyezik meg a tervezettleadasi sorrenddel. Kdvetkezésképpen az importalast
kovetéen nem végezhetdk olyan tevékenységek, amelyek a helyes frakcionalasi
sématol fuggenek. (119127)

FIGYELMEZTETES!

k-

Exportalas a DICOM importalasi szlré hasznalata utan. Kerilje el a DICOM
importalasi szUrdi altal a DICOM importdlasa soran madositott adatok exportalasat.
Ez megakadalyozza, hogy kiildnb6z6 fajlokat hozzon létre ugyanazokkal a DICOM
egyedi azonositéval. (508832)

FIGYELMEZTETES!

k-

Nincs hibajelzés a Tarolas SCP hasznalatakor. A RayPlan-ben nincs arra utald jel,
hogyaTarolas SCPhasznalataval térténd betegadatok importalasa hianyos-e, példaul
az atviteli munkamenet soran elkdvetett hibak vagy a fajl lemezre irasanak
sikertelensége miatt. (508833)
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3.15

A DICOM exportalasra vonatkozo figyelmeztetések

FIGYELMEZTETES!

Exportalasi hiba. Amikor adatokat exportal a rendszerbdl, mindig ellenérizze, hogy
az exportalas sikeres volt-e. Ha az exportalas megszakad példaul hardverhiba vagy
az operacios rendszer hibai miatt, t6rdlje az exportalt adatokat, és kezdje Gjra az
exportalast. (508805)

FIGYELMEZTETES!

DICOM RT Struktirakészlet exportalasa. Az RT StruktUrakészlet DICOM exportélasa
az 6sszes ROI-t kontdrokka alakitja, és a felsd vagy als¢ képsorozatszeleten kivili
szerkezeti részek nem szerepelnek benne.

Ez a halos vagy voxelreprezentacidval készult ROl geometridkra vonatkozik. Az ilyen
altaldban modellalapi szegmentalassal vagy 3D ROl interakcios eszkdzok
hasznalataval hozzak létre a RayPlan alkalmazésban. A DICOM-exportalas csak a CT
képszeletek kirvonalait kezeli, ami azt jelenti, hogy a képsorozat els6 vagy utols6
szeletén kivilre kinyulo részek nem szerepelnek az exportalasban. Ezaltal nem
lesznek azonosak a DICOM exportalas/importalas RayPlan-be vagy egy kiilsé
rendszerbe val6 adatvaltas utan. (508804)

FIGYELMEZTETES!

A besugarzasi paramétereket DICOM-exportalassal kell atvinni a RayPlan
rendszerbél. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a besugarzasi terv ellenérzési pontjait
DICOM-exportélassal exportaljak a RayPlan rendszerbdl. A felhasznalé nem viheti 4t
manuidlisan ezeket a bedllitasokat. (508803])

FIGYELMEZTETES!

Verotervek DICOM-exportalasa. Kulondsen tgyelnikellarra, hatobbizocentrummal
rendelkezé terv DICOM-exportalasatvégziaVero R&V rendszerbe. ADICOM-exportalast
kétszerkell elvégezni, egyszer Ggy, hogy a ExacTrac Vero jelélénégyzet be vanjeldive,
egyszer pedig Ggy, hogy a jeldlonégyzet nincs bejeldlve. (125706)
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4 ! \ FIGYELMEZTETES!

Tranzakcids hibak az iDMS-be vald exportalaskor. Ha hiba torténik a terv exportalasa
soran, eléfordulhat, hogy nincs jele a RayPlan-ben. Abeteg és a terv adatait a
kezeldnek ellendriznie kell az iDMS-ben. (261843)

i‘/ ! N\ FIGYELMEZTETES!

Azonos SOP Instance UID-vel rendelkez6 DICOM objektumok kezelése. Bizonyos
esetekben a RayPlan azonos SOP Instance UID-vel rendelkezd, de eltérd tartalmu
DICOM-objektumokat hozhat létre. Ha két azonos UID-vel rendelkezé objektumot
kildenek ugyanarra a céltargyra (pl. egy PACS-rendszer), az eredmény a fogadd
rendszer implementaciéjatél figg. A felhasznalonak manualisan ellendériznie kell,
hogy a megfelelé feladathoz a megfelel6 objektumot hasznalja-e.

(404226)
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3.1.6  Adodzisszamitasra vonatkozd figyelmeztetések

Altaldnos dézisszdmitdsi figyelmeztetések

38 RSL-D-RP-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYPLAN 12A HASZNALATI UTASITAS



3 ABIZTONSAGOS MUKODESHEZ SZUKSEGES INFORMACIOK

| FIGYELMEZTETES!

Dézisszamitasirégio. A dozisszamitasirégid a dozisracs és a dézisszamitasi ROI-kbol
all6 régio metszéspontjaba korlatozodik. A dozisszamitasi ROI-k kozé tartoznak a
kulsé ROI-k, a tdmogatasi és rogzitési ROI-k, valamint a kiilsé foton- és
elektronsugarakhoz rendeltbolus ROI-k. Addzisszamitasirégion kivilirégioban nem
lehet dozist megadni.

Kils6 sugérral végzett terdpia

Kilsé sugarterapia esetén a képadatokbdl szarmazo dsszes anyaginformacio
kihagyasra kerlla dozisszamitasi tartomanyon kivil. Az elektronok kivételével minden
madszer esetében a dozisszamitasitartomanyon kivilitérfogatot vakuumkéntkezelik
asugartranszportban [nincs kélcsonhatas). Az elektronok esetében vakuum helyett
leveg6thasznalnak, szrassal és energiaveszteséggel a sugartranszportban. RayPlan
nem tudja kiszamitani a helyes dozist, ha a sugar barmely része metszi azokat a
képadatokat, amelyek nem szerepelnek a dozisszamitasirégioban. Ez akkor fordulhat
eld, ha a dozisszamitas ROI-jai nem fedik le az sszes relevans képadatot, vagy ha
a dozisracs nem foglalja magaban a dozisszamitas ROIl-ok megfeleld térfogatat.

Nagy dozishibdk varhatok példaul, ha a sugar barmely része olyan doézisszamitasi
ROI feluletre kerdl, amelyet nem fed le a dozisracs. Tdl kicsi dozisracs esetén a
dozisracs kilépési széleinél is eldfordulhat dézishiba, mivel a dézisracson kivilrdl
szarmaz0 szétszOorddast a rendszer nem veszi figyelembe. A RayPlan-ben nincs
figyelmeztetés, ha a dozisracs nem fedile a megfeleld régiot a kilép&élnél.

Brachyterapia (TG43 dézismotor]

ATGA43 brachyterépias dozisszamitas egy adatvezéreltmodell, amely a vizben végzett
méréseken és szimulaciokon alapul. A dozisszamitas figyelmen kivil hagy minden
anyagiinformaciot, és a teljes térfogatotvizkéntkezelimind az adagszamitasirégion
belll, mind azon kivdl. Ennek két kdvetkezménye van a dozisszamitasi régio
tekintetében:

e Egydodzisszamitasi ROl fellletének dozisa helytelen lehet, mivel a rendszer
végtelen szorokozeget feltételez, az alacsony slrlségl feliletet pedig
elhanyagolja.

*  Haadozisracs nem fedile ateljes kiilsé ROI-t (vagy barmely mas dozisszamitasi
ROI-t), attdl a dozis helyes lesz a dozisracs szélén, mivel minden aktiv
tartdzkodasi pontadézisracson belilvan. ARayPlan-ben nem lehetkiszamitani
a dozist, ha vannak aktiv tartézkodasi pontok a kilsé ROI-n kivil. A kulsé ROI
belsejében a dozisracsnak ki kell terjednie az 6sszes aktiv tartézkodasi pontra,
beleértve legaldbb egy 3 cm-es margdt annak biztositdsa érdekében, hogy a
forrdsokhoz kizeli nagy dozisértékeket a rendszer figyelembe vegye.

(9361)
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1 FIGYELMEZTETES!
[ )
Gyo6zadjon meg arrdl, hogy a megfeleld ROI-t rendelte hozza kiils6 ROI-ként. Mindig
ellendrizze, hogy a kils6 RO! lefedi-e az 6sszes cél ROI-t és OAR-t. A
dozistérfogat-hisztogramok kiszamitasa téves lehet, ha a teljes ROl nem része a
kils6 ROI-nak.
(9360)
1\ FIGYELMEZTETES!
(G T 4
Gyoza6djon meg arrdl, hogy a dézisracs lefedi az 6sszes tervezett ROI-t. A DVH és
adozisstatisztikai szamitasok csak a dozisracs altal lefedett ROl részét tartalmazzak.
(9358)
1 FIGYELMEZTETES!
[ )
Adézisracs felbontasa befolyasolja a dézist. Mind a dzis kimenetét, mind az alakot
jelentdsen befolyasolhatjaa dozisracs felbontasa és igazitasa. Gydzodjon megarrdl,
hogy megfelel¢ dozisracsot hasznal, figyelembe véve az olyan tényezdket, mint
példaul a mezéméret, a modulacio és a beteggeometria.
(2305)
I FIGYELMEZTETES!
(R )

Pixelkitdltés. Ha a dozisszamitdshoz hasznalt régidban pixelkitéltés van jelen, a
szamitott dozis helytelen lehet. Gyézddjon meg arrél, hogy a pixellel kitdltdtt
Hounsfield egységeketa kivantsurliséghez rendelihozza, vagy gy6zddjon megarrol,
hogy hozzaad egy olyan anyagot, amely feldlirja a pixelkitdltéssel rendelkezé régiot.

Ha a CT-kép olyan anyagot zart ki, amely jelen lesz a kezelés soran, és amely a
sugarzas szorasirégiojan belllvan, nem ajanlott pixellel kitdltott értékeket hasznalni.
Ehelyettadjon hozza egy anyagot, amely Ugy irja felll az 6sszes anyagot, hogy azok
részeilegyenek a dozisszamitasnak. Ennek elmulasztasa a dézisszamitas hibaihoz
vezethet.

Ha minden, ami fontos a sugartranszporthoz, a CT-képen beltl van, de a kiils6 ROl a
nagy surlségl Hounsfield egységeknek megfeleld, pixelkitdltési értékekkel
rendelkezd képrészeket fed le, az szintén ddzisszamitasi hibakhoz vezethet.

(9354)
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/1. FIGYELMEZTETES!

Anyagfeliiliras tobb struktidrakészlethez. Ha anyagfelulirast hatdroz meg olyan
ROI-hoz, amely nemrendelkezik az alkalmazottképsorozatban definidlt geometriaval,
adozis szamitadsakor nem jelenik meg figyelmeztetés.

(9353)

/1. FIGYELMEZTETES!

CT-slrlség hasznalata nem human anyagok esetében. CT-surliség hasznélata
nem human anyagok esetében. ARayPlan dozisszamitas Ggy kerdilt bedllitasra, hogy
azemberitestben altaldban megtalalhatd anyagok CT-adataihoz hasznalhatd legyen.
Anem emberi anyagok esetében a surlség felllbiralatanak hasznalata altalaban
pontosabb, minta CT-adatok hasznalata. Ez a sugarszerkezeteknél vonatkozik a
tamogatas, rogzités és Bolus tipusu ROI-kra, valamint a betegben évd
implantdtumokra. Ugyeljen arra, hogy ha a CT-strdséget feliil kivanja imi, a ROI-hoz
rendeljen anyagfeldlirast. Ha nincs hozzarendelt anyag, a dozisszamitas elétt nem
torténik figyelmeztetés.

(404666)

/1. FIGYELMEZTETES!

Abélus ROI-kat sugdrhoz/sugarakhoz kell hozzarendelni. A bolus ROI-k
sugartulajdonsagnak mindstlnek. Ahhoz, hogy egy bolus ROI-t egy bizonyos sugar
sugartranszportjara és dozisszamitasara hasznaljanak, kifejezetten hozza kell rendelni
az adott sugarhoz. Ha minden sugarhoz bélust hasznal, azt minden sugérhoz
kalon-kdldnkell hozzarendelni. Azabolus, amelyetegy tervben semmilyen sugarhoz
nem rendeltek hozza, egyaltalan nem fog szerepelnia dozisszamitasban. (136280)
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FIGYELMEZTETES!

Ardgzités és tamogatas tipusud ROI-k hasznalata. A rgzités és tdmogatas tipusu
ROI-k a betegtamogatassal, rogzitési vagy immobilizacios eszkdzokkel rendelkezd
régiokban hasznalhatok, és csak olyan struktarakhoz alkalmazhatok, amelyek féként
kivil esnek a beteg kdrvonalan. A kilsé ROI-n belll mindig hasznaljon mas
ROI-tipusokat az anyag feltlirasahoz. Akilsd ROI-val val¢ kis atfedés akkor
elfogadhato, haardgzitésivagy tamogatasi ROl fokénta kilsé ROI-n kivil esik. Olyan
rogzitési vagy tdmogatasi ROI-k hasznélata, amelyek legnagyobb része a beteg
korvonalan belul vannak, hibakhoz vezethet az olyan voxelek tdmegsiriségének
kiszamitasaban, amelyeket mind a kiilsg, mind a régzitési/tamogatasi ROI-k
metszenek. Ezekkel a hatdsokkal kapcsolatos tovabbi részleteket 1asd:
RSL-D-RP-12A-REF, RayPlan 12A Reference Manual. (262427)

FIGYELMEZTETES!

MR tervezés: térfogats(riség-hozzarendelés. A csak MR képek alapjan végzett
RayPlantervezés afelhasznalo altal meghatarozott térfogatsuriség-hozzarendelésre
hagyatkozik. Ne feledje, hogy bizonyos konfiguraciok/régiok esetében a homogén
anyaggal végzett térfogatsirlség-hozzarendelés elfogadhatatlan dozimetriai hibat
fog eredményezni. (254454)

FIGYELMEZTETES!

MR tervezés: Geometriai torzitas és Iatdmezo. A tervezésre szant MR-képeknek
elhanyagolhatd geometriai torzitassal kell rendelkeznilk. A RayPlan nem tartalmaz
semmilyenalgoritmusta torzitaskorrekciohoz. Az MR képnek kikell terjednie a beteg
kérvonalara. (261538)

FIGYELMEZTETES!

Kontrasztjavitott CT. A CT képkészletek javitasara hasznalt kontrasztanyagok
befolyasoljak a HU értékeket, ami eltérést okozhat a tervezett és a leadott dozisok
kozott. Afelhasznalonak azttanacsoljuk, hogy vagy teljesen kerllje a kontrasztjavitott
CTképkészletek hasznalatata kezeléstervezeséhez, vagy gydzédjon meg arrol, hogy
a kontrasztteriletek anyagfelilbiralasa megfelel6en kerdl hozzarendelésre.
(344525)
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/1. FIGYELMEZTETES!

Biztositani kell, hogy a kiilonb6z6 dézismotorokkal szamitott d6zisok
kompatibilisek legyenek. A kiilénbdzd dozismotorokkal pl. tartalék, kooptimalizalas,
hattérdozisok, dozisok sszegzése) szamitott d6zisok kombinalasaval vagy
dsszehasonlitasaval 6vatosan kell banni, ha a déziskonvencid az algoritmusok kdzott
kulénbozik, és a terv érzékeny a magas 7 értékd anyagok dozisara.

Az Electron Monte Carlo dézismotorok a vizre jut6 dézist kdzegben torténd
sugarzastranszporttal jelentik. A Photon Collapsed Cone dézismotor killénb6z6
s(ruségu vizben térténd sugartranszporttal szamitja ki a vizre jut6 dozist, amely
tulajdonsag a vizre jutd dozis és a kozegre jutd dozis kozott helyezkedik el, ha a
kozeghen szamitjak ki. A RayPlan 12A-hez val6 Photon Monte Carlo dézismotor a
kozegre jutd dozistkdzegben térténd sugarzastranszporttal jelenti. Kdzegben térténd
transzportkor a fotonok esetében a vizre jut6 dozis és a kozegre jutd dozis kozotti
kiildnbségek a csonttdl eltérd szdvetek esetében csekélynek bizonyultak (1-2%),
de a kulsnbség viszonylag nagy lehet a csont (10%) vagy mas magas Z-értéku
anyagok esetében.

Az importalt dozisok doziskonvencioja ismeretlen a RayPlan szamara, ezért
koriltekintden kell eljarni, ha aterv érzékeny a nagy Z-érték( anyagokhoz kapcsol6do
dozisra, és ha a dozist hattérdozisként vagy dozisutanzatra hasznaljak.

(409909)

Elektronddzis-szdmitdsi figyelmeztetések

('i/ ! A FIGYELMEZTETES!

Amaximalisan megengedett statisztikai bizonytalansag nem befolyasolja a mar
kiszamitott klinikai Monte Carlo dézist. A Monte Carlo elektrondézis maximalisan
megengedett statisztikai bizonytalansaganak klinikai kdrnyezetben valé
modositasakor vegye figyelembe, hogy a mar kiszamitott dézisokat ez nem érinti. A
valtozas el6tt kiszamitott dozisok ezért klinikaikéntis megjeldlhetéek, bar olyan
statisztikai bizonytalansaggal rendelkeznek, amely nem eredményezne klinikai
dézist, ha Gjraszadmitasra kerllne.

(9349)
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FIGYELMEZTETES!

Elektronddzis-szamitas kis kivagat méretekhez. A RayPlan elektronddzis
kiszamitasa esetén korlatozott pontossagardl szamoltak be akis kivagat méretekhez
szamitottkimenetre vonatkoz6an. A 4x4 cmZ kivagat méretek esetén 3%-nal nagyobb,
a 2x2 cme-es kivagat méretek esetén pedig tbb mint 5%-0s , kilénbségroél szamoltak
be a mért és kiszamitott kimenet kozott.

Afelhasznalonak tisztaban kell lennie ezzel a korlatozassal, és figyelmesen
ellendriznie kell a szamitott elektrondézis kimenetét kis kivagat méretek esetén.
(142165)

Fotonddzis-szdmitdsi figyelmeztetések

FIGYELMEZTETES!

CBCT fotondézis kiszamitasa. A CBCT képalkotd rendszer alkalmazasaval végzett
dézisszamitas kevésbé pontos lehet, minta CTképalkoté rendszer hasznélata, mivel
a CBCT-re meghatarozott suriségszintek korlatozottak a CT-hez altaldban
meghatarozott szinthez képest. ACBCT d6zisszamitdsanak pontossaga a CBCT skala
surlségre vald hangolasara vonatkozik, és arra, hogy a valds slr(iség mennyire
térképezi fel a kivalasztott CBCT-sUrliséget. A klinikanak ezt validalnia kell, miel6tt a
CBCT dézisokat klinikai dontésekhez hasznalndk. A CBCT kép adatkészletek
dézisszamitasa elektronok esetében nem tdmogatott.

(9356)
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/1. FIGYELMEZTETES!

A CBCT siriségtablazat hozzarendelése. A nyers CBCT-informaciok
dézisszamitasban torténd kdzvetlen felhasznalasahoz a RayPlan egy képspecifikus
CBCT-sdriségtablazatot hasznal. Mivel a CBCT-hez meghatarozott sirlségi szintek
szama korlatozotta CT-hez dltaldban meghatarozottakhoz képest, a CBCT-felvételeken
végzett dozisszamitas pontatlanabb lehet, mint a CT-felvételek vagy a konvertalt
CBCT-felvételek hasznalata esetén. A CBCT-thasznald dozisszamitas pontossaga
egy hozzarendelt slruségtablazat segitségével a tablazat hangolasaval fligg dssze,
és azzal, hogy a beteg valos surlisége mennyire igazodik a tablazatban kivalasztott
slrlséghez.

Mindig ellendrizze a slrlségtablazatot, mieldtt azt a dozisszamitashoz hasznalna.
Az ellendrzés elvégezhetd a kivalasztott szeletek szlroprobaszeru ellendrzésével a
Slriségtablazat létrehozasa CBCT-hez parbeszédpanelben, ahol a striségtablazat
hatdsa megjelenitésre kerdl.

(9355)

/1. FIGYELMEZTETES!

Amaximalisan megengedett statisztikai bizonytalansag nem befolyasolja a mar
kiszamitott klinikai Monte Carlo dézis klinikai allapotat. A Monte Carlo fotondézis
maximalisan megengedett statisztikai bizonytalansaganak klinikai kdrnyezetben
vald modositasakor vegye figyelembe, hogy a mar kiszamitott dozisokat ez nem
érinti. A valtozas el6tt kiszamitott dozisok ezért klinikaiként is megjeldlhetdek, bar
olyan statisztikai bizonytalansaggal rendelkeznek, amely nem eredményezne klinikai
dozist, ha Gjraszamitasra kerdine.

(399)
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FIGYELMEZTETES!

A CyberKnife Y-profilok aszimmetriaja az MLC kollimalt mezdék esetében
sugarmodellezéskor nem keriilnek figyelembevételre. Alegnagyobb MLC kollimalt
mez6k esetében a CyberKnife LINAC Y-profiljai belsé aszimmetriat mutatnak. Ez
sugarmodellezéskor nem kerl figyelembevételre, és aleadott és szamitott dozisok
kozotti kilsnbségek megjelenhetnek a régzitett Y-pofak egyikével (az MLC oldalsé
védolemezével) kdzvetlendl kollimalt mezoknél, vagy néhany zart levélparban az
egyik Y-pofa mellett.

Afelhasznalonak tisztaban kell lennie a korlatozassal, és kiléndsen 6vatosnak kell
lennie ennek aviselkedésnek avizsgalatdban a RayPlan Gzembe helyezése, valamint
az azt kdvet6 betegspecifikus minéségbiztositas soran.

(344951)

Brachyterdpids dozisszdmitdsi figyelmeztetések

B

L2

FIGYELMEZTETES!

ATG43 dbzisszamitas érvényessége. ATGA3 dozisszamitas szamos feltételezésen
alapul: (1) a forrasok kérili 6sszes szovet vizzel egyenértékd, (2) minden forrast
kelléen nagy betegtérfogattal kell koriilvenniahhoz, hogy a konszenzusos adatkészlet
érvényesseégét megdrizze, és (3] az arnyékolasi hatasok elhanyagolhatok. Olyan
helyzetek, amikor ezek a feltételezett kdrilmények nem teljestinek: olyan tervek,
ahol a forras kozel van levegdvel kitdltdtt Gregekhez vagy fémimplantatumokhoz;
olyanbedllitdsok, amelyek az applikator arnyékolasat és abérkdzelében elhelyezett
forrdsokat tartalmaznak.

Afelhasznalonak tisztdban kell lennie ezekkel a feltételezésekkel, valamint azzal,
hogy hogyan befolyasoljak a dozisszamitast.
(283360)
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| FIGYELMEZTETES!

ATG43 paraméterek helyessége. A brachyterapias 1643 dozisszamitas pontossaga
erésen flgg a hasznalt TG4 3 paraméterek helyességtdl. Ha a jelenlegi forrashoz
rendelkezésre all, erésen ajanlotta HEBD jelentésben (Perez-Calatayud etal., 2012)
vagy hasonld jelentésekben kdzzétett konszenzusos adatok hasznalata. A radiélis
dozis funkcio és az anizotropia funkcio felbontasanak kdvetnie kell a T643ul
jelentésben (Rivard et al. 2004] és a HEBD jelentésben megadott ajanlasokat. A
felhasznal¢ feleléssége annak ellendrzése, hogy a T643 paraméterek helyesen
szerepelnek, figgetlendl attdl, hogy a felhasznalo vagy a gyartd adta-e meg az
adatokat. Afelhasznaldnak ellenériznie kell a dozisszamitasi algoritmus pontossagat
is a megadott paraméterek hasznalataval.

(283358)

/1. FIGYELMEZTETES!

Tranzit dézisok a brachyterapidban. A dézisszamitashoz nem kell figyelembe venni
atartozkodasi poziciok kozott leadott, valamintaz utantéltébe belépd és onnan kilépo
dozisokat. Ezek a tranzit dozisok a forras erejétél, valaminta HOR brachyterapias
csatornakon belili forras tényleges mozgasatdl (sebesség és gyorsulas) figgenek.
Atranzitdozisok bizonyos esetekben elérheti klinikailag jelentds szintet, kiilondsen
magas forraserdsség és lassu forrasmozgas esetén, valaminthaa HDR brachyterapias
csatornak szdma nagy, amiahhoz vezet, hogy a forrds az id6 jelentds részét tranzitban
tolti. A felhasznalénak tisztédban kell lennie ezzel a korlatozassal, és fel kell mérnie,
hogy mely esetekben valhatnak a tranzit dézisok problémava az utantdlték és forrasok
szédméara.

(331758)

/1. FIGYELMEZTETES!

HDR brachyterapias leadas magneses mezdékben. Haa HDR brachyterapias kezelést
magneses mez6benvégezzik (pl. MRI soranvégzettleadas), nagy eltérések lehetnek
a leadott dozis és a T6G43 formalizmussal kiszamitott dozis kozott. A kozzétett T6G43
paraméterek szarmaztatasa nem tartalmaz magneses mezoket, és igy a
dézisszamitas figyelmen kivil hagyja a doziseloszlasra gyakorolt hatasokat. A
felhasznaldnak tisztaban kell lennie ezzel a korlatozassal, ha a kezelést magneses
térben fogja leadni. Kulonds figyelmet kell forditani a 609Co forrasokra és az 1,5 T-nal
nagyobb magneses térerésségre.

(332358)
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3.1.7

A betegmodellezésre vonatkozé figyelmeztetések

E

FIGYELMEZTETES!

ROl automatikus generalasa és médositasa. Mindig ellenérizze a ROl automatikus
generalasanak és modositdsanak eredményét. Kilonos figyelmet kell forditani a
beteg megfeleld szervmodellének kivalasztasara olyan jellegzetes
modelltulajdonsagok alapjan, mint a testrégio, a beteg pozicitja és a kép médozata.
Ez minden automatikus szegmentalasi mddszerre vonatkozik, beleértve amodellalapd
szegmentalast, az atlasz alapl szegmentalast és a mélytanulasi szegmentalasat.

Mélytanulasi modellekhez a modell adatlapjat feldl kell vizsgalni a modell klinikai
alkalmazésa elétt, mivel az fontos korlatokat és hasznalati informaciokat sorol fel.

Ne feledje, hogy az elvaltozasok azonositasaraa RayPlan-ben semmilyenautomatikus
szervszegmentalds nem hasznalhato.
(9662)

FIGYELMEZTETES!

Automatikus képregisztracié. Mindig ellenérizze az automatikus képregisztracio
eredményeét. (360374)

FIGYELMEZTETES!

Képsorozat szeletkdze és a konturok extrapolacioja. ARayPlan-bena ROl kontdrokbol
végzett 3D rekonstrukcidja azt feltételezi, hogy az elsé és az utolsd kontdr meghaladja
a fél szelet tavolsagot. A ROl els6 és utols6 konturja ezért fél szelet tavolsagra van a
legkilsé rajzolt kontdroktél. Ne feledje, hogy ennek az extrapolacionak nincs hatara,
mindig fél szelettavolsag. A 2—3 mm-es szelettavolsagu atlagos képsorozatok esetén
ez aztjelenti, hogy a RayPlan 1-1,5 mm-textrapoldl, de a széles szeletkdzzel
rendelkezd képsorozatban ez az extrapolacid varatian viselkedéshez vezethet. Ezért
erésen ajanlott mindig 3 mm-nél kisebb vagy azzal egyenl¢ szelettavolsaggal
rekonstrualt tervezési CT-ket hasznalni. (125440)
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y !\| FIGYELMEZTETES!

Hianyzé kdztes ROl kontdrok. Ha hianyoznak a kéztes ROI-konturok, a program NEM
tolti ki automatikusan a hézagot.

Ha a ROI geometria legkilsé konturjai kozott hidnyzé kontdrokkal rendelkezé CT
képszeletek vannak, a kontarok kdzott nem torténik automatikus interpolacio. Ez
vonatkozik az importalt kontdrok, valamint a RayPlan-ben generalt kontarokra.
(360375)

y !\| FIGYELMEZTETES!

A képsorozaton kiviilre kiterjedd ROI geometria. Ha kontarmuveletet (pl. kézi
rajzolast, konturok egyszerisitését stb.) végez egy olyan R0OI-n, amely a képsorozat
tetején vagy aljan kivilre terjed ki, a ROl a képsorozat felsé és alsé szeletén lesz
elvagva. (240137)

y !\| FIGYELMEZTETES!

Kdzos anyag létrehozasa (j elemi dsszetétellel. Lehetség van olyan anyag
meghatarozasara, amely a striség és 6sszetétel szempontjabol nem tukrozia fizikai
anyagot. Ugyeljen az atomszédmok és a témegek sorrendjére, hogy mindkettének
ugyanazlegyenasorrendje. ARayPlan-ben talalhato dézismotorok az emberitestben
talalhato anyagokhoz kertltek optimalizalasra. Mas anyagok hasznalata cstkkentheti
a dozispontossagot.

(274572)
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3.1.8

A kezelésbetervezésre vonatkozo figyelmeztetések

FIGYELMEZTETES!

Utkozés elkeriilése: Mindig ellenérizze a beteg pozici6jat, a gantry szdgeit és az
asztal szdgeit (gylriszogek a Vero gép asztalszdge helyett). A beteg/gép
beallitdsdtmanualisan kell ellenérizni minden sugarra vonatkozdan annak érdekében,
hogy elkeriilje a beteg sérilésétvagy a berendezés karosodasat okozo Utkdzéseket.
ARoom (Szoba) nézet nem hasznalhaté annak ellenérzésére, hogy az aktualis
beteg/gép beallitdssal nem térténik-e ttkozés. A TomoTherapy kezelések esetén
lasd még a 254787 figyelmeztetést.

(3310)

®
L2

FIGYELMEZTETES!

Vélassza kia megfelel6 besugarzasipoziciét. Gyozddjon megarrdl, hogy a megfeleld
besugarzasi poziciot (fej/lab eldl) valasztjak ki a beteg szamara a besugarzasi terv
|étrehozasakor. A kivalasztott besugarzasi pozicié befolyasolja a sugarak iranyat a
beteghez képest. A helytelen eléiras a beteg helytelen kezeléséhez vezethet.

Vegye figyelembe, hogy a terv [étrehozasakor kivalaszthat a CT-adatokban a beteg
poziciojatol (beteg szkennelési pozicio) eltérd kezelési poziciotis. Csak akkor
haszndlja ezt a lehetdséget, ha a beteget mas helyzetben kell kezelni, mintamilyen
helyzetben a szkennelés tértént. (508900)

;‘L'_)\;

FIGYELMEZTETES!

Kollimatorszog VMAT, konformalis iv és statikus iv esetén. A0, 90, 180 és 270
fokos kollimatorszdgeket lehetdség szerint kerllni kell az ivsugaraknal, mivel ezek
felhalmozédottdozisszivargashoz vezethetnek. Akollimator szogeitlehetéleg legalabb
10 fokkal el kell mozditani a fenti értékektdl. A levelek kizétti atvitel miatt
felhalmozodott dozisszivargast a klinikai d6zisszamitas nem reprodukalja. Legyen
tisztaban ezzel, amikor klinikai dontéseket hoz. A zart levélparok valészintleg a
céltérfogat-projekcio kdzepén vannak elhelyezve, ami felhalmozoédhat a szivargas a
céltérfogat kozéppontjaba ezeknél a kollimatorszogeknél.

(3305)
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| FIGYELMEZTETES!

Szamitasi dézis kis struktirakhoz. Kis méretl struktarak hasznalatakor fontos
tisztaban lennivele, hogy a diszkretizacio jelentésen befolyasolhatja azokat. Fontos,
hogy a legkisebb strukturak alapjan valassza ki a dozisracs felbontasat, amelyet
rekonstrualni kell. Amikor a struktarakat rekonstrualjak a betegnézetekben vald
megjelenitésre, a struktdra pontos megjelenitéséhez egy struktdraspecifikus nagy
felbontasu racsot hasznalnak. A tervoptimalizélashoz, a dézisszamitashoz és a
dézisstatisztikakhoz azonban a struktirak a dozisracson kerllnek rekonstrualasra.
Ha a dozisracs voxelek tul nagyok, a rekonstrukcié pontatlanul képviselhetia
struktdrékat. Tovabba eltérés lesz a vizualizalt struktirak és a dozisszamitasokra
ténylegesen hasznaltelemek kizott. Ezérterésen ajanlottolyan dozisracsfelbontast
hasznalni, hogy egy dozisracs voxelmérete ne haladja meg a rekonstrualni kivant
legkisebb struktura felét.

(254767)

/1. FIGYELMEZTETES!

Anyagmegjelenités. Az anyagnézet a CT-értékek és az anyagfelllirdasok kombinalt
voxelsuriségeit jelenitimeg. Ez a sUriségszamitas a kilsé ROI-n beltl taldlhato
minden anyagfelllirasi ROI-t, valamint a tdmogatas és régzités tipusd ROI-kat is
tartalmazza. Vegye figyelembe, hogy a Bolus tipusd ROI-k nem szerepelnek a
nézetben.

ABolus ROI-k kivételével a megjelenitett strliségértékek a dozisszamitashoz hasznalt
voxelsuriségek. A felhasznalonak ajanlott gondosan ellendriznie ezt a
slruségeloszlast, hogy a dozisszamitdshoz szikséges bemenet helyes legyen.

Ugyanezek érvényesek akkor is, ha a proton- és kdnnyliondozis szamitasahoz a
fékezoképességi aranyokat (SPR) hasznaljak bemenetként.
2638

/1. FIGYELMEZTETES!

Az asztal dontése és forgatasa befolyasolja a beteggeometriat. Amikora
képalkotastaz asztal dontésével vagy forgatasaval tervezi meg vagy hajtja végre, ne
feledje, hogyaRayPlannemellendrzi, hogy a beteg forgatasa aképen megegyezik-e
a kezelési tervben szerepl betegforgatassal.

(68044)
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3.1.9

Figyelmeztetések a TomoHelical és TomoDirect tervezéssel
kapcsolatban

FIGYELMEZTETES!

Utkozés elkeriilése TomoHelical és TomoDirect esetén. Az izocentrum beallitasai
utdn mindig gyéz6djon meg arrél, hogy a beteg kényelmesen illeszkedik az asztalra
a gantryfuratban. A 2D és 3D nézetek gépspecifikus FOV és Bore vizualizaciot
tartalmaznak, ami felhasznalhaté annak ellenérzésére, hogy nem torténik ttkozés.
Ne hasznalja a Room [Szoba) nézetet az Utkozés elkerllésének ellendrzésére.
(254787)

=

FIGYELMEZTETES!

TomoDirect kezelés az asztalon keresztiil. ATomoTherapy asztal egy rogzitett alsé
asztalbol és egy mozgathatt felsé asztalbol all. Aleadas soran a fels6 asztal pozicidja
eltérhet a tervezési poziciotol az oldalso betegbedllitdsok miatt. Ez befolyasolhatja
a felsé asztal szélére belépd vagy ahhoz kézeli sugarak dozisat. A gantryforgas napi
korrekcioja is megvaltoztathatja a sugar Utjat az asztalon keresztul. A felsé asztal
szélén keresztil vagy ahhoz kozel belép6 sugarak dozisanak nagy frakciojaval
rendelkezd TomoDirect tervek |étrehozasat kerdlni kell.

(5062)

FIGYELMEZTETES!

Egy beteg DB/iDMS. Az iDMS csak egy beteg DB-bél kaphat adatokata

konzisztenciahibdk elkerllése érdekében. A beteg DB-ben lévé betegzar biztositja,

hogyugyanazta betegetnem exportaljak aziDMS-be egyidejlleg kétRayPlan esetben.
(261846)
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/1. FIGYELMEZTETES!

Mozgasszinkronizalds TomoHelical tervek esetén. Ha mozgasszinkronizalast
hasznal egy TomoHelical tervhez, harom képalkot6 szég (0, 90, 270 fok] jon létre
kiindulasi pontként. A felhasznalonak manualisan kell szerkesztenie a szogeket,
értékelnie kell azokat, és meg kell gyéz6dnie arrél, hogy azok megfeleldek a
kivalasztott céltérfogatok nyomon kdvetéséhez.

Jovahagyaskorvagy exportalaskormegtorténik a szogek validaldsa annak biztositasa
érdekében, hogy nem sértenek meg bizonyos korlatozasokat. Példaul minden szt get
legalabb 30 fokkal el kell kiloniteni. Ne feledje azonban, hogy nincs validalas arra
nézve, hogy a szdgek megfelel6ek a céltérfogat nyomon kdvetéséhez.

(143545)

/1. FIGYELMEZTETES!

A TomoHelical Synchrony-val térténd hasznalatakor ne hasznalja a ,,Fiducial”
nevet a ROI/POI nevekben. A val6s ideju nyomon kivetési és mozgaskezelési
tamogatast hasznalé TomoHelical tervekhez a ,Fiducial” nem hasznalhat6 ROI/POI
névben. Akezelésleadd rendszer az elnevezési szabaly alapjan azonositja, hogy
mely kiindulasi pontokat kell nyomon kévetni. A ,Fiducial” név hasznalata a ROI/POI
nevekben problémakat okozhata leadasioldalon, mivel a helytelen ROI/POI-k nyomon
kovetését allitja be, valamintismétlddé ROI/POI neveket okozhatnak. A kiindulasi
pontok helytelen haszndlata azt eredményezi, hogy nem sikerul teljesiteni a tervet
a gépen.

(282912)

3.1.10 ACyberKnife kezeléstervezésre vonatkozé figyelmeztetések

/). FIGYELMEZTETES!

Alétrehozott 1-nézetl margd ROl nem fiigg a kivalasztott kdvetési technikatdl
vagy a forrasROI-t6l. Az 1 nézetl margd ROI Iétrehozdsa utan nem fligg a
sugarkészlet mozgasszinkronizalasi technikajatol, sem a forrds ROI-t6l. Ha a
mozgdasszinkronizalas modosul, vagy a forras ROI-t frissitik, akkor Ujrageneralja a
marg6 ROI-t.

(341543)
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3.1.11  Abrachyterapias kezelés tervezésével kapcsolatos figyelmeztetések

[V FGYELMEZTETES!

Az alkalmazas beallitasi tulajdonsagainak validalasa a klinikai hasznélat el4tt.
Afelhasznalo feleldssége annak ellenérzése a klinikai hasznalat el6tt, hogy az
alkalmazasbeallitdshoz megadott paraméterek megfelelden képviselik-e az adott
applikatort. Kiléndsen a tartdzkodasi pontok helyes pozicigjat kell ellenérizni.
(283879)

| FIGYELMEZTETES!

Az utantolt6 hatarértékei. A RayPlan Physics-ben az utantéltére meghatarozott
hatarértékeketa tényleges utantoltd hatarain belil kell megadni. Kilondsen a RayPlan
Physics-ben meghatarozott tartdzkodasi id6 hatarértékeinek meg kell felelnitk az
aktualis forras referencia leveg6 kerma sebességi idejének. A RayPlan Physics-ben
meghatarozott hatarértékeket Ggy kell bedllitani, hogy az utantdité tényleges
hatarértékei a tartozkodasi idok atméretezése utan is teljesiljenek, hogy
kompenzaljak a referencia levegé kerma sebesség és a tényleges levegd kerma
sebesség kozotti kiilonbséget a kezelés leadasa soran.

(283881)

FIGYELMEZTETES!

Forrasok szama. Brachyterapias tervkészlethez csak egy forrds hatarozhaté meg.
(283883)

FIGYELMEZTETES!

Brachyterapids tartézkodasi pontok pozicionaldsa. A betegen bellli doziseloszlas
helyessége erdsen fligg a csatornak és a tartézkodasi pontok pozicionadlasanak
pontossagatdl. A felhasznalo feleléssége annak ellenérzése, hogy a csatornak az
egyes betegek szamara megfeleléen vannak-e pozicionalva, és hogy a csatornakon
beldli tartézkodasi pontok dbrazolasa helyes-e.

(283361)
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/1. FIGYELMEZTETES!

Jelentett dézis brachyterapiahoz. A RayPlan-ben minden dézisértéket elnyelt fizikai
dozisként kell jelenteni brachyterapiahoz. Ajanlott a brachyterapias besugarzasi
tervek klinikai értékelését elvégezni a biologiailag sulyozott EQD2 dézis
felhasznalasaval az elnyeltdozis mellett. Jelenleg a grafikus felhasznaléi interfészen
nincs kozvetlen megjelenitése EQD2 dézisoknak, és a felhasznalé feladataajelentett
dozisértékek talakitdsa EQD2 dozissa.

(284048)

/1. FIGYELMEZTETES!

Abrachyterapia és a kiils6 sugarterapias dézisok dsszegzése. A brachyterapias
besugarzasitervek altalaban lényegesen nagyobb frakcionalt dézisokat tartalmaznak,
mintakils6 sugarterapias tervek. Ha nagy kiilénbségek vannak a frakcionalt dézisra
vonatkozo eléirasokban, a ddzisokat nem szabad kdzvetlentl 8sszegezni anélkil,
hogy figyelembe vennék a radiobiolégiai hatasokat (olyan fogalmak segitségével,
minta BED és az EQD2).

(283362)
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56

FIGYELMEZTETES!

Az EQD2 formalizmus korlatai. A RayStationben alkalmazott, 2-Gy frakcickban
kifejezett izoeffektiv dozis (EQD2) a standard linedris-kvadratikus (LQ) modellen
alapul, amellyel kapcsolatban a felhasznaldnak a kdvetkezével kell tisztaban lennie:

Amodell teljes repairt feltételez a frakciok kozétt, és figyelmen kiviil hagyja a
teljes repair nem valdsul meg, a bioldgiai hatdsok nem lesznek megfeleléen
modellezhet6k. Tovabba, haatumorsejtek repopulacioja fontossa valik, példaul
akezelés megszakitasavagy gyorsan proliferalé tumorok esetén, az EQD2 dézis
nem lesz teljesen helyes.

Az LO modell bizonytalansagai frakcionként nagyobbak lesznek az alacsony
el6irt dozisok (1 Gy alatt] és a magas el6irt dozisok (8 Gy] esetén. Ebbdl
kovetkezden az ilyen dozisszintek esetében az EQD2 dézisok kevésbé
megbizhatoak.

Az EQD?2 dézisok erdsen fuggnek az értékelés soran hasznalt a/B-értékektdl. A
felhasznalonak ajanlott az értékelés soran az o/B-értékek tartomanyét
figyelembe venni, és megvizsgalni az EQD2-re vonatkoz6 legrosszabb
forgatokonyveket, kiilondsen akkor, ha a normal széveti tolerancia veszélybe
kerdlhet.

Az EQDZ2 dézisok nem fuggnek linedrisan a fizikai dozistol, ami azt jelenti, hogy
a fizikai dozis EQD2-re t6rténd atvaltdsakor a hideg és meleg pontok
feler6sddnek, és az EQD2 eloszlasban a gradiensek nagyobbak lesznek, mint
afizikai dozis eloszlasaban. Ezért ajanlott az EQDZ2-t nem csak egyetlen ponton
értékelni, hanem tobbpontos értékeléstalkalmazni, hogy a térfogat egészében
figyelembe vételre keriljenek a kilonbségek. Tovabba, ha az EQD2 értékelése
aDVH-banlévé térfogatokon alapul, tanacsos egynél tébb klinikai céltalkalmazni.
Példaul az EQD2(D90)-re vonatkozd klinikai célt ki lehet egésziteni a teljes RO
térfogat 90%-anal nagyobb felhalmozott térfogatra vonatkozo klinikai célokkal.
Atérfogathatasok tovabb elemezhetdk a teljes EQD2-eloszlasban, ahogyan az
a Tervértékelésben az EQD2-szamitasbdl megkaphato.

(406776)
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! . FIGYELMEZTETES!

Az EQD?2 eloszlasok értelmezése. Az EQD2 eloszlas a megfeleld fizikai
doziseloszlastol tébb szempontbdl is eltér, és az EQD2 doziseloszlasok
értelmezésekor kiemelt gondossaggal kell eljarmni:

e Afizikaidozisra vonatkozo értékelésikritériumok kdzvetlenilaz EQD2 eloszlasok
értékelésénél nem hasznalhatok. A fizikai dozis kritériumait el6sz6r mindig at
kellkonvertalniaz EQDZ tartomanyba. Ez elengedhetetlen a tumor frakcionkénti
2 Gy-vel eléirt kezelések esetében is: még akkor is, ha a tumorra eldirt dozis
mind fizikai dézisban, mind EQD2-ben frakciénként 2 Gy lesz, a tumoron beldli
hideg és meleg pontok az EQD2-tartomanyban felerésddnek. Ennélis fontosabb,
hogy a 2 Gy-frakcionalt kezelések esetében is a normal széveti tolerancia
jelentésen eltérhet a fizikai dozis és az EQDZ eloszlas koztt.

e Atervértékelés soran szamitott EQD2-eloszlas esetében a szomszédos vagy
egymast atfedd ROI-khoz kiilbnbdzo a/B-értékek rendelhetdk, és az
EQD2-eloszlas a kilsnbozé a/B-értékekkel rendelkezd ROI-k kdzdtti hatarok
mentén nem lesz folytonos. Az egymast atfedd ROI-k esetében az
EQD2-szamitasbanaROI-k kdzdtti prioritds hatdrozza meg, hogy az egynél tébb
ROI-hoz tartoz6 voxelben melyik o/B-értéket kell hasznalni. Ennek
eredményeképpen a ROI-hoz megadott a/B-értéket csak a ROl egy részében
lehet hasznalni.

e Annak biztositasa érdekében, hogy egy adott o/B-értéket hasznaljanak egy
klinikai cél értékelésére az EQD2-tartomanyban, ajanlott el¢széra fizikai dozisra
vonatkozo klinikai célt kivanni, majd a valasztott a/B-értékkel EQD2-re
konvertalni, ahelyett, hogy a klinikai célt kdzvetlenil az EQD2-eloszlasbdl
vonnank ki. Az EQD2 mérészamok jelentése gyakori a brachyterapiaban, és a
RayPlan tdmogatja az EQDZ klinikai célokat a brachyterapias modulban, amely
automatikusan elvégzi az ajanlott dtalakitast.

(408774)

3.1.12 Adodzisértékelésre vonatkozd figyelmeztetések

| FIGYELMEZTETES!

Az interpolalt dézisértékek a betegnézetekben jelennek meg. Az interpolalt
dézisértékek alapértelmezés szerint a betegnézetekben jelennek meg. Gy6z6djon
meg arr6l, hogy az adott besugarzasi tervezési helyzethez megfeleld
dézisracs-felbontast hasznalja.

(3236)
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7!7 FIGYELMEZTETES!
Ateljes ddzis megjelenitése. Mindig az 6sszes tervezett frakcio teljes dozisa jelenik
meg a betegnézetekben, a DVH grafikonon, a dozisstatisztikakban és a klinikai célok
listajaban.
Kivételt képez a QA modul, ahol a dozis egy frakciora jelenik meg.
(3233)
y ! FIGYELMEZTETES!
Rendszerellendrzés jovahagyaskor. Ne feledje, hogy a jovahagyas elétti alabbi
ellenérzésekre csak tervezési dézisok esetén kerdl sor:
e Sugarbelépésipont-validacio.
*  Létezik bolus ROl geometria.
e Létezik tdmogatd [Support] ROl geometria.
e Létezik rogzitd ROI geometria.
* Addzisracs felbontadsa minden iranyban kisebb, mint 5 mm.
Az értékeld dozisok esetén a felhasznalé felelés ezen ellenérzések elvégzéséért.
Nefeledje, hogyakilsé ROI-t,atdmogatd ROI-kat, a rogzité ROI-kat és a b6lus ROI-kat
tartalmazo tervezési dozisracs nem garantalja, hogy az 6sszes érintettrégié szerepel
a tovabbi adatkészletek dézisszamitasaban. (508962)
‘ ! Y FIGYELMEZTETES!
Ahozzavetdleges dozis csak kdzbeeso kezelésbetervezési lépésekhez szolgal.
A'hozzavetdleges dozis kisebb pontossaggal rendelkezik, mint a ,Clinical’-ként
megjelenitett dozis, és nem hasznalhatd klinikai dontésekhez. A hozzavetdleges
dézissal rendelkezd tervek nem hagyhatok jova vagy exportélhatok.
(9405)
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3.1.13 Figyelmeztetések a sugar lizembehelyezésével kapcsolatban

A sugdrdltalanos Gzembehelyezés

/). FIGYELMEZTETES!

Asugarmodell minésége a sugaradatoktél fiigg. A sugarmodell mindsége kritikusan
figg a sugaradatok minéségétdl és hatokorétdl, példaul a dézisgdrbéktdl, akimeneti
és éktényezoktdl, az abszoldt kalibralastél, a fantommeérettdl, és a kollimacids
beallitdsoktol figgben befolyasoljak mind a beallitasi mezok gorbéjét. A megadott
mérési feltételeknek meg kell egyeznitik a mérési technikaval. A mért mezok
méretének ki kell terjedni a sugarmodell jovébeli alkalmazasi terlleteinek
mezoéméretére.

Minden bemeneti adatnak, példaul a mért gdrbéknek és kimeneti tényezéknek
koherensnek kell lennitk, és meg kell felelnitik az Gzembe helyezésre vonatkozo
kezelésleadd rendszernek. Ellenkezé esetbena generalt sugarmodell nem lesz képes
kiszdmitani a helyes dozist.

Tovébbiinformaciokértlasd: RSL-0-RP-12A-BCDS, RayPlan 12A Beam Commissioning
Data Specification.
(3188)

(/‘/ ! i} FIGYELMEZTETES!

Gépi korlatozasok. Ha a RayPlan Physics-ben meghatarozott gépikorlatozasok nem
tukrozik a kezeldgép és a R&V-rendszer viselkedését, a terveket le lehet allitani
leadaskor, vagy atalkalmaztatni a RayPlan-6n kivdil, olyan helyzetre allitva, amikora
leadottdozis eltérajovahagyott dozistdl. Amikor templatbol hoz Iétre egy gépmodellt,
gy6z6djon meg arrol, hogy az 6sszes gépi korlatozasi paraméter igazodik az adott
kezel6géphez.

Még ha a RayPlan be is tartja a RayPlan Physics-ben meghatarozott 6sszes gépi
korlatozast, nincs garancia arra, hogy minden tervet lehetséges leadni. Gy6z6djén
meg arrél, hogy a terveket megfelel értékelés nélkil nem médositjak a RayPlan-6n
kivil olyan modon, amely jelentdsen befolyasolja a dozist.

(3185)
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60

FIGYELMEZTETES!

Sugarmodell-paraméterek. A dozisszamitas pontossaga kritikusan fugg a sugar
beallitdsa soran megallapitott sugarmodell-paraméterektdl. A gép zembe helyezése
el6tt minden sugarmodell paramétert alaposan at kell tekintenie egy megfelel6
képzéssel rendelkezd személynek.

(9377)

2

FIGYELMEZTETES!

Az importalas utan mindig tekintse at a gérbéket. Amérési helyzettel vald 6sszhang
biztositasa érdekébenazimportalas utdn mindig tekintse ata gorbéket. Asugarmodell
mindsége kritikusan fligg az importalt adatok helyességtol.

(9373])

C-kar, TomoTherapy €s CyberKnife LINAC sugdr Gzembe helyezése

‘L!J\B FIGYELMEZTETES!
Amodulalt dinamikus ivgépek informaciét igényelnek a kollimator mozgasardl, a
gantry mozgasarél és a dézisteljesitményrol. A kivalasztott értékek és a
LINAC/R&V-rendszer viselkedése kozotti eltérés kildnbségeket eredményezhet a
leadott dozis és a RayPlan-ben jévahagyott dozis kizétt.
(3183)
L!) FIGYELMEZTETES!

Siemens virtualis ék. A Siemens virtual wedge paraméterek atlagos lineéris csillapitas
és kalibralas értékét az alapértelmezett értékekrdl a LINAC megfeleld értékeire kell
allitani. Ennek elmulasztasa a szamitott klinikai dozis hibajat okozhatja.

(3180)
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| FIGYELMEZTETES!

Dézisgdrbe ékiranya. Az ékkel rendelkez( gorbék ék irdnyatazimportalaskora gorbe
hatarozza meg. Minden ékszdgetazonos irannyal kell mérni. Hanem mindegyik gérbe
rendelkezik azonos ék irdnnyal, akkor az ivek nem lesznek importalva. Az olyan
gorbéknél, ahol az irdany nem hatarozhatd meg, feltételezzik, hogy megegyezik az
egyidejdleg importalt tébbi gorbével.

(9371)

FIGYELMEZTETES!

Kollimatorkalibralas. A kollimator kalibralasai (eltolds, erésités és garbulet) arra
hasznalhatdk, hogy a kollimator pozicidit a terv pozicitibdl (a Beam's Eye View-ban
(Sugamézet), a sugarlistakban, a DICOM-ba exportalt jelentésekben stb.) egy, a
dézisszamitasban hasznalt hatékony pozicidba toljak. A dozisgdrbék esetében ez
csakapenumbraeltol6dasatokozza, de egy VMAT, SMLCvagy DMLC mezd esetében,
ahol sok szegmens adddik 8ssze, ez megvaltoztathatja a teljes dozisszintet.
Gydz6djon megarrol, hogy a kollimatoreltolas a sugarmodellben valoban szandékos.
Legyen kilondsen Gvatos az erdsitéssel és a gorbileti eltolodasokkal, amelyek a
Kiindulastdl val novekvd tavolsagokkal ndvekednek. Az automatikus modellezési
kollimatorkalibralasilépések eredményeita klinikai alkalmazas elott tkell tekinteni.
(9368)

| FIGYELMEZTETES!

Sugarprofil-korrekcié és tengelyen kiviili lagyitas nagy mezdsugaraknal. A
Sugarprofil-korrekcid és a Tengelyen kivili lagyitas fotonsugar modell paraméterek
nem értékelheték nagy mezdsugarak esetén a Sugar izembehelyezése modulban
aneélkdl, hogy olyan atlos profilokat importaltak volna, amelyek a mez6 sarkaira
kiterjednek. Kilonos figyelemmel kell eljarni, ha automatikus modellezést hasznal
a Sugdrprofil-korrekcié és a Tengelyen kiviili Iagyitas paraméterek esetén, ha csak
x- és y-profilgdrbéketimportalta Sugar izembehelyezése modulba. Ne feledje, hogy
nagy mezdsugarak esetén ezeknek a paramétereknek a manualis bedllitdsara van
szikség, miutan automatikus modellezést hasznalt atlos gorbék nélkul. A Sugar 3D
modellezés modul a gép Gzembe helyezése elétt a teljes mez6 szamitott dozisanak
ellendrzésére hasznalhato, beleértve a sarkokat is. [EgberKnife LINAC-okhoz nem
érhetd el).

(3438)
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y ! FIGYELMEZTETES!
Nem szabvanyos fluencia méd. A fotonsugar minéségének nem szabvanyos fluencia
moddal (FFF/SRS) valé modellezésekor a sugarmindség hozzaadasakor
elengedhetetlen a megfeleld fluencia mod kivalasztasa. Ha a fluencia méd nincs
megfelelden beallitva, a LINAC félreértelmezhetia sugarmindséget hasznald terveket,
ami helytelen leadott dézishoz vezet.
Ha a sugarminéséghez szabvanyos fluencia modot hasznalnak, az RT-tervek a
,Fluence mode” értéket ,STANDARD-re allitjak, és a Fluence mode ID nem kerul
exportalasra.
Ha nem szabvanyos fluenciamédot valaszt, az RT-tervek a,,Fluence mode” (Fluencia
mod) értéket ,NON STANDARD"-re, a Fluence mode 1D-t (Fluencia méd azonosité)
pedig a kivalasztott fluencia maodra (FFF/SRS) allitjak.
(9365)
; ! FIGYELMEZTETES!

Dézisszamitasi fotonnyalab-energia és nominalis fotonnyalab-energia. A RayPlan
foton dozisszamitasa belséleg hasznal fotonenergia-meghatarozasta BJR #11
(British Journal of Radiology 11. szama) szerint. Meg lehet hatarozni egy nominalis
fotonnyaldb-energiat, amely eltér a dozisszamitasi energiatol, hogy példaul a BJR
#17 szerinti fotonenergia-meghatarozast hasznalja.

Anominalis energia a RayPlan felhasznaldi interfészen jelenik meg, amelyet
jelentésekben és DICOM nominalis nyalabenergiaként hasznalnak mind a DICOM
importalasban, mind az exportalasban.

Adozisszamitasi energiat fotondozis-szamitashoz hasznalja a rendszer, beleértve a
Varian Enhanced Dynamic ékkel val¢ dozisszamitas helyes GSTT paramétereinek
megkapasa érdekében. Ezért alapvetd fontossagu a helyes dozisszamitasi energia
beallitasa, figgetlendl a kivalasztott energiadefiniciotol.

(4889)
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| FIGYELMEZTETES!

ATomoTherapy levél latencia kiegyenlitések befolyasoljak a dézis kimenetét és
alakjat. Alevél latencia kiegyenlitések importalasa az iDMS-bdl torténik, és a RayPlan
Physics-ben is szerkesztheté. Alevél latencia kiegyenlités valtozasai eltérd hatast
gyakorolnak a kiilénb®z6 blendepofa-mezd méretekre, a projekcids idokre és a
levéInyitasi idékre. A modell klinikai hasznalata elétt gydz6djén meg arrél, hogy a
dézis pontossagat az sszes blendepofa-nyilasra, valamint és a klinikailag relevans
projekcios id6k és levélnyitasi idok teljes tartomanyara validaltak.

(1404)

(Y. FIGYELMEZTETES!

TomoTherapy dézisszamitas pontossaga a rovid levélnyitasi idok és a rovid
levélzarasi idok esetén. A nagyszamu rovid levélnyitasi idével vagy nagyszamda
rovid levélzarasiidével rendelkezd TomoHelical és TomoDirect tervek esetén a leadott
dozis jelentdsen eltérhet a szamitott dozistdl. Ennek az az oka, hogy a gyors
levélmozgasok esetén a kezel6gép nem nyitja ki/zarja be a leveleketa
dozisszamitdsban hasznalt modellnek megfelelden.

Ardvidlevélnyitasiidok ésardvid levélzarasiidok elkerilése erdekében aRayPlan-ben
léve tervek létrehozasakor hasznalja a Minimum leaf open time és Minimum leaf
close timesugarmodell-paramétereket. A probléma bizonyos gépspecifikus levél
nyitasi/zarasiidék esetén fordul eld, de a korilbeltl 50 ms érték dltalaban megfeleld
a Minimum leaf open time és Minimum leaf close time eseténis.

Az egyes TomoTherapy besugarzasi egyseégekre vonatkoz6 Minimum leaf open time
és Minimum leaf close time megfeleld értékek megtalalasahoz alevél latenciaadatait
az ebben a tanulmanyban olvashaté médon meg lehet mérmni: Westerly DC, Soisson
& Chen 0, Woch K, SchubertL, Olivera G and Mackie TR, Treatment planning to improve
delivery accuracy and patient throughput in helical tomotherapy, IntJ Radiat Oncol
Biol Phys. 2009;74(4):1290-1297.

(7551)

RSL-D-RP-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYPLAN 12A HASZNALATI UTASITAS 63




3 ABIZTONSAGOS MUKODESHEZ SZUKSEGES INFORMACIOK

3.1.14

A mindségbiztositassal kapcsolatos figyelmeztetések

FIGYELMEZTETES!

Hasznélja az exportalt besugarzasitervet atervellendrzésére. A mindségbiztositasi
mérések besugarzasi tervének hasznalata lehetdséget nyljt az adatatviteli vagy
dozisszamitasihibak észlelésére. Javasoljuk, hogya mindségbiztositasi tervet csak
a minéségbiztositasi dozis szamitdsahoz és a mindségbiztositasi mérések
elvégzéséhez hasznalja a besugarzasi terv segitségével. Ha valamilyen oknal fogva
nem lehethasznalnia besugarzasiterveta mindségbiztositasi merések elvégzésére,
gy6z6djdn meg arrdl, hogy a mindségbiztositasi terv beallitasa a lehett legkdzelebb
van a besugarzasi terv bedllitdsahoz, és hogy megértette a kiilonbségek hatasait.
(53985)

=

FIGYELMEZTETES!

Az ivsugar mindségbiztositasi gantryszogek dsszecsukasa. A gantryszogek
dsszecsukasa egyetlen szogre az ivsugarak esetén (VMAT és konformalis iv) a QA
Preparation modulban a kezelési sugarra meréleges és a gantryvel forgd detektorral
torténd mindségbiztositasra szolgal. A QA Preparation modulban kiszamitott dozis
hasznalhatd, de a mindségbiztositasi leadast forgd gantryvel kell elvégeznia gantry
forgasaval kapcsolatos leadasi problémak észlelésére. Az ivsugarak és az
dsszecsukott ivsugarak dozisszamitasaval kapcsolatos részletekért lasd:
RSL-D-RP-12A-REF, RayPlan 12A Reference Manual.

(2380)

A RayPlan taroldeszkozre vonatkozd figyelmeztetések

FIGYELMEZTETES!

Frissités el6tt ellendrizze az adatbazis integritasat. A RayPlan taroldeszkdzben
lehet6ség van (j adatbazisrendszer létrehozasara egy mar meglévd rendszeren.
Miel6tt egy megléve rendszeren alapul6 Gj rendszert hozna Iétre, gy6z6djon meg
arrdl, hogy a ConsistencyAnalyzer eszkozt lefuttatja. (231801)
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“IE FIGYELMEZTETES!

RayPlan Storage Tool. Ha a RayPlan Storage Tool a ResourceDB egy korabbi verziéjat
nyitja meg, a ResourceDB frissil, és nem hasznalhat6 korabbiverzidkkal. (261396)

“IE FIGYELMEZTETES!

Atviteli méd masodlagos adatbazisokhoz. Ha egy betegadatbazist egynél tsbb
rendszerben mésodlagos adatbazisként hasznalnak, akkor az 4tviteliméd ugyanaz.
(466425)
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3.2 BETEGADATOK IMPORTALASA

Az 6sszes betegadatot a DICOM segitségével importalja a rendszer. A betegadatok importalasi
eljarasat a felhasznaloi kézikényv, a RSL-D-RP-12A-USM, RayPlan 12A User Manual, és DICOM
konformitasi nyilatkozat, RSL-0-RP-12A-0CS, RayPlan 12A DICOM Conformance Statement irja le.

3.3  BEMENETI ADATOK

Arendszer minden felhasznal6i bemenetiadatot validal a bevitelkor. Arendszer elutasitja a helytelen
értékeket vagy szoveget, megjeleniti a helyes korlatokat vagy formatumot, és a rendszer (j
bemenetetigényel.

3.4  MEGJELENITESI FORMATUM
ARayPlan-ban a datum és azidd ,nn HHH EEEE, 66:pp:mm (6razperc:mp)” formatumban jelenik meg,
pl.,14jan. 1975., 08:20:42 (6ra:perc:pm)’.

RSL-D-RP-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYPLAN 12A HASZNALATI UTASITAS



4 TELEPITESI UTASITASOK

4 TELEPITESIUTASITASOK

Ez afejezetaRayPlan 12Arendszer telepitésével kapcsolatos folyamatokat és teszteket ismerteti.

Ebben a fejezetben

Ez afejezet a kovetkezd részeket tartalmazza:

4.1 Telepitési kézikdnyv p.68
4.2 Rendszerkérnyezet-elfogadasi teszt p. 68
4.3 Hardverdiagnosztikai ellenérzések p.68
4.4 Adatkommunikacios kdrnyezet p.68
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4.1  TELEPITESI KEZIKONYV

Atelepitési Gtmutatot lasd: RSL-D-RP-12A-CIRSI, RayPlan 12A Customer Instruction for RayPlan
Installation.

4.2 RENDSZERKORNYEZET-ELFOGADASI TESZT

Az alkalmazas telepitésének és teljesitményének ellenérzése érdekében a
rendszerkdrnyezet-elfogadasi tesztet minden egyes telepités, illetve az alkalmazast Uizemeltetd
hardver- vagy szoftverplatform megvaltoztatasa (pl. az operacids rendszer frissitéséhez) esetén
futtatni kell. A vizsgalat leirdsat itt talalja: RSL-D-RP-12A-SEAT, RayPlan 12A System Environment
Acceptance Test Protocol.

4.3 HARDVERDIAGNOSZTIKAI ELLENORZESEK

ARayPlan és aRayPlan Physics hibas hardverkdrnyezetben térténé futtatdsdnak megakadalyozasa
érdekében minden egyes mlvelet elején egy GPU-szamitast igényld dnteszt fut le. Attdl figgéen,
hogy milyen maveletet szeretne végrehajtani (pl. Collapsed Cone fotonddzis), egy adott teszt keril
elvégzésre, és az eredmény 8sszehasonlitasra kerlil egy jovahagyott kdrnyezetekben készitett
eredményeket tartalmazo6 listaval. A sikeres teszt a RayPlan vagy a RayPlan Physics bezarasaig
érvényes, és dnellenérzés ugyanezzel a teszttel védett késdbbi mivelet elvégzése eldtt nem kerdl
lefuttatasra.

Ha a teszt sikertelen lesz, a felhasznalé értesitést kap, és a sikertelen dnellendrzés altal védett
muvelethez nem lehet GPU-szamitdsokat hasznélni. Mas GPU-szdmitasok, ahol az 6nellenérzés
sikeres volt, tovabbra is futtathatok.

Atesztet akkor is lefuttatja a rendszer, amikor gyorsitott szamitasokhoz hasznalng a GPU-kat.
Mindazonaltal a felnasznalo feleléssége, hogy teljes mértékben biztositsa, hogy a kivalasztott
kartyak az operacios rendszer verzibjaval, az illesztéprogram verzidjaval és az egyéb kérnyezeti
adatokkal egyuttérvényes kombinacioként szerepeljenek a RSL-D-RP-12A-S€G, RayPlan 12A System
Environment Guidelines-ben. Ezenkivil a klinikai alkalmazas el6tt a GPU-szamitdsok mikddését
szakképzett fizikusnak kell ellendriznie a RSL-D-RP-12A-SEAT, RayPlan 12A System Environment
Acceptance Test Protocol segitségével.

4.4  ADATKOMMUNIKACIOS KORNYEZET

ARayPlan 12Arendszer a DICOM segitségével kommunikal mas rendszerekkel. Részletes
informaciokértlasd: RSL-D-RP-12A-DCS, RayPlan 12A DICOM Conformance Statement. Afelhasznaléi
klinika feleléssége annak megallapitasa, hogy a RayPlan és azok a rendszerek kozétti csatlakozas,
amelyekbdl adatokat importal, az elvarasoknak megfeleléen mikddik-e, és az exportalt adatokat
helyes kezelik-e a fogad6 rendszerek.
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5 KOORDINATAK, MOZGASOKES
SKALAK MEGJELENITESE

ARayPlan 12A néhany kivételtél eltekintve kezeléstervezés soran a koordinatak, mozgasok és

skalak megjelenitésére azIEC61217 ® szabvanythasznalja. Agantry, a kollimétor és a kezeléasztal
szogei, valaminta mezd koordinata-rendszera felhasznalé altal C-kar LINAC-onként konfiguralhato,
hogy ne IEClegyen. Ezenfelula CyberKnife kezel6gép részben nem IEC koordinata-rendszerrel kerdil
meghatarozasra. A felhasznald altal meghatarozott kivételekkel, valamint a CyberKnife kivétellel
kapcsolatos tovabbi részleteket 1asd: rész 5.3 A kezelégép koordindta-rendszere a x. oldalon 72.

Megjegyzés: A RayPlan 12A a kévetkezd betegpoziciékat tdmogatja: fejjel elére hdton fekvé
(HFS), fejjel elére hason fekvé (HFP], Iabbal elére haton fekvé (FFS), Iabbal elére
hason fekvé (FFP), fejjel elére bal oldalon fekvd [HFDL], fejjel elére jobb oldalon
fekvé, (HFDR], Iabbal elére bal oldalon fekvé (FFDL) és labbal elére jobb oldalon
fekvd [FFDR). Azonban nem minden betegpozicié tdmogatott minden kezelési

technikaban.

Ebben a fejezetben

Ez afejezet a kovetkezd részeket tartalmazza:

5.1
5.2
53
5.4

Abeteg koordinata-rendszere
Betegkoordinata-rendszer a DICOM exportalasban
Akezeldgép koordinata-rendszere

Ablendepofa és az MLC cimkézési szabvany

p.70
p.71
p.72
p. 87

3 IEC61217:2011 Sugérterapias berendezések — Koordinatak, mozgasok és skalak.
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5.4 A BETEG KOORDINATA-RENDSZERE

Abeteg koordinata-rendszere a pozitiv x-tengellyel a beteg bal karja fel¢, a pozitiv y-tengely a beteg
feje felé, a pozitiv z-tengely pedig az ellils¢ irdnyba néz. A koordinata-rendszer koveti a beteg
baloldalon fekv6.AzIEC61217 koordinata-rendszerek hierarchidjaban a betegkoordinata-rendszer
anyarendszere az asztali koordinata-rendszer.

ARayPlan 12A dézis és a déziskiildnbség eloszlasai a beteg koordinata-rendszerében lathatok.
Altalnosségban elmondhato, hogy a RayPlan 12A-ben a beteg koordinatai Right-Left (Jobb-Bal),
R-L-ként (J-B) (jobb-bal = x -/+), Inf-Sup (Inferior-Superior), I-S (I-S] (inferior-superior =y -/+) és
Post-Ant (Posterior-Anterior), P-A-ként (P-A) (posterior-anterior = z -/+) keriilnek jelentésre.

B) Fejjel elére, bal oldalon fekvd

C) Fejjel elére, hason fekvé

Abra 2. Abeteg koordinata-rendszere. A tdmogatott poziciokra vonatkozéan bemutatunk néhany
peldat: A) fejjel elére, haton fekvé (HFS), B] fejjel eldre, bal oldalon fekvd (HFDL) és C) fejjel
elére, hason fekvé (HFP).
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5.2 BETEGKOORDINATA-RENDSZER A DICOM EXPORTALASBAN

ADICOM exportalt adatkészletekben a betegkoordinatak a DICOM szabvanyt kévetik, a pozitiv
x-tengely a beteg bal karja felé, a pozitivz-tengely a beteg feje felé, a pozitiv y-tengely pedig a hats6

B) Fejjel elére, bal oldalon fekvd

C) Fejjel elére, hason fekv

Abra 3. ADICOM exportalasban a beteg koordinata-rendszere a DICOM szabvanytkdveti. Atdmogatott

poziciokra vonatkozdan bemutatunk néhany példat: A) fejjel elére, haton fekvo (HFS), B) fejjel
eldre, bal oldalon fekvé (HFDL) és C) fejjel elére, hason fekvé (HFP).
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72

53 A KEZELOGEP KOORDINATA-RENDSZERE

ARayPlan 12Aaz [EC 61217 szabvanyt hasznélja a LINAC koordinatak, mozgasok és skalak
megjelenitésére a kezelés tervezése soran, a gantry, a kollimétor és az asztalszogek, valaminta
mez0 koordinata-rendszerek kivételével, amelyek a C-karos LINAC szerintnem |[EC-re is beallithatok.
Ablendepofa cimkézésére kétlehetdség is rendelkezésre &ll. A beallitasi képalkotdk nem
IEC-elforgatassal is lefrhatok, lasd: rész 5.3.10 Bedllitdsi képalkotd koordindta-rendszerei a x.
oldalon 85. A CyberKnife besugarzasifej-mozgasok az I[EC 61217 hasznalataval nem irhatok le,
lasd: rész 5.3.8 A CyberKnife sugdrzasforrds koordindta-rendszere a x. oldalon 81.
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5.3.1 A gépkoordinata-rendszerek attekintése

AzIEC61217 gépkoordinata-rendszereiaz anyakoordinata-rendszeriikhdz viszonyitva meghatarozott
koordinata-rendszerek sszességétjelentik, kezdve egy rogzitett koordinta-rendszerrel, amelynek
kiindulasi pontja az izocentrumban van, a pozitiv x irdny jobbra a gantryra nézé megfigyelé
szempontjabdl, a pozitiv y-tengely az izocentrumtdl a gantry felé a gantryforgas tengelye mentén,
a pozitiv z-tengely pedig az izocentrumtdl felfelé néz.

Rogzitett rendszer Gantry Sugarkorlatozo Fkszuré
rendszer eszkdzrendszer rendszer

S =forras

lo =izocentrum
RF = sugérzasi
mez0

Betegtdmogato Asztali excentrikus Asztalirendszer
rendszer rendszer (asztalrendszer)

Abra 4. A gép koordinata-rendszereiaz IEC 61217 szabvany szerint.

Ha a gép arra kap megbizast, hogy az asztal forgasat a gyurd forgasaval helyettesitse (pl. a Vero
gép), a betegtdmogatt koordinata-rendszerben a Zs tengely korili forgast a gantry
koordinata-rendszer Zg tengelye korlli ellenkezd irdnyban valo elforgatas valtja fel. Abeteg és a
gantryrendszerek kozotti kapcsolat igy fennmarad.
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5.3.2 A gantry koordinata-rendszere

A gantry koordinata-rendszere forog az a gantryvel. A gantry koordinata-rendszer anyarendszere a
rogzitett koordinata-rendszer.

e AzIEC-szabvany esetén Ugy van meghatarozva, hogy egybeessen a rogzitett
koordinata-rendszerrel, amikor a gantryszdg nulla. A gantryszog fokozatosan névekszik az
6ramutato jarasaval megegyez6 irdnyu forgatashoz, ahogy azt a gantryra nézé megfigyeld
szemléli.

g

g

Xg
e Anem IEC gantry skala (Varian szabvany) esetén a gantryszog 180 fok, amikor a sugar

felllrél1ép be. Agantryszdg fokozatosan ndvekszik az 6ramutat6 jarasaval ellentétes irdnyban
torténd elforgatashoz, ahogy azt a gantryra néz6 megfigyeld szemléli.

g

Yg

Xg

Megjegyzés: Haa LINAC gy van konfigurdlva, hogy a gantryszéget IEC 6121 7-ként haszndlja,
a sz6gegység a kivetkezéként van megadva: [deg].

Megjegyzés: Ha a LINAC Ggy van konfigurdlva, hogy a gantryszdget Non-IEC ("Varian
Standard"]-ként haszndlja, a szdgegyséq a kivetkezéként van megadva: [deg
Non-IEC].
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5.3.3 A sugarkorlatozé eszkoz koordinata-rendszere

A'sugarkorlatoz6 eszkoz koordinata-rendszere a gantrysugar-korlatoz6 eszkdzben van régzitve. A
sugarkorlatoz6 eszkoz koordindta-rendszer anyarendszere a gantry koordinata-rendszere.

ARayPlan Physics-ben harom bedllitas befolyasoljaa szogek, poziciok és nevek viselkedésétebben
akoordinata-rendszerben; a Gantry and collimator coordinate system definitions (Gantry és
kolliméator koordinata-rendszer meghatérozasai), a Field coordinate system definitions (Mez6
koordinata-rendszer meghatarozasai) és a Jaw labeling standard (Blendepofa-cimkézési szabvany).
Ha mindharom beallitads IEC 61217” bedllitasra van allitva, a definiciék 6sszhangban vannak az [EC
61217 szabvanyban talalhat6 beéllitdsokkal.

A Gantry and collimator coordinate system definitions bedllitds

A RayPlan Physics-ben |év6 Gantry and collimator coordinate system definitions (Gantry és
kolliméator koordinata-rendszer meghatarozasai) beallitas szabalyozza a sugarkorlatoz6 eszkiz
forgatasi szégének jelentését:

e AzIEC-szabvany esetén a tengelyek egybeesnek a gantryrendszerrel, amikor a kollimator
szdge nulla. Akollimator sz8ge meghatarozas szerint pozitiv az dramutato jarasaval ellentétes
elforgatashoz a Beam's eye view (Sugérnézet) nézetben, azaz a forrés feldl nézve. Ehhez a
koordinata-rendszerhez a kollimator szoge altalaban 180 fok, amikor a blokktart6talca-nyilas
a Varian gépek gantryjaval szemben van.

e  Anem IEC (Varian szabvany) esetén a kollimator koordinata-rendszere 180 fokkal el van
forgatva az IEC-szabvanyhoz képest, és a kollimator sz8ge meghatarozas szerint pozitiv az
Gramutato jardsaval megegyezé elforgatashoz a Beam's eye view (Sugarnézet) nézetben, azaz
a forras feldl nézve. Ehhez a koordinata-rendszerhez a kollimator szge altalaban nulla fok,
amikor a blokktart6talca-nyilas a Varian gépek gantryjaval szemben van.

Megjegyzés: Ha a LINAC dgy van konfigurdlva, hogy IEC 61217 kollimdtorszéget haszndljon,
a sz8gegység a kovetkezéként van megadva: [deg].

Megjegyzés: Ha a LINAC Ggy van konfigurdlva, hogy nem IEC kollimatorszéget haszndljon, a
szigegység a kdvetkezéként van megadva: [deg Non-IEC].

A Field coordinate system definitions bedllitds

A RayPlan Physics-ben |évé Field coordinate system definitions (Mez6 koordinata-rendszer
meghatarozasai) bedllitds meghatarozza, hogy a blendepofa- és MLC levélpoziciok hogyan kertilnek
jelentésre és meghatarozasra. A kdvetkezd lefrads az IEC 61217 szabvany szerinti
blendepofa-elnevezési konvenciét hasznalja.

Megjegyzés: Ha a LINAC gy van konfigurdlva, hogy a IEC 61217 mezbkoordindta-rendszert
haszndlja, a blendepofa- és levélpoziciék eqysége [cm]-ként lesz megadva.

Megjegyzés: Ha a LINAC gy van konfigurdlva, hogy a nem IEC mezdkoordindta-rendszert
haszndlja, a blendepofa- és levélpoziciék eqysége [cm Non-1EC]-ként lesz
megadva.
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Kollimatorpozicidk az IEC 61217 szerint

Gantry

oY

Abra 5. A kollimator poziciti a Beam's eye (Sugéarnézet) nézetben az IEC 61217 szabvany
szerint.

Akollimator pozici6i IEC 61217 a szabvany szerint, a (IEC) O-s kollimatorszogl sugarra a forras feld|
nézve az alabbi tablazatban taldlhatok.

Amikora ... széle a...-hez val6 pozicionalva az izocentrum tengely, a po-
zicid leolvasasi értéke ...

X1,X2 (blendepofavagyMLCX | jobb pozitiv

levél)

X1,X2 (blendepofavagyMLCX | bal negativ

levél)

Y1,Y2 (blendepofavagyMLCY | gantry oldal pozitiv

level)

Y1,Y2 [blendepofavagyMLCY | nem gantry oldal negativ

levél)
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Kollimatorpoziciok nem IEC (Varian szabvany) szerint

Nem IEC esetén a pozitiv helyzetkoordinatak minden iranyban jelentésre keriilnek azon blendepofak
és levelek szdméra, amelyek nem Iépték 4t a kdzépvonalat. Ez azt jelenti, hogy tulhaladas esetén
negativ koordinatak kerllnek jelentésre.

Gantry

Gantry GY

e

oY

Abra 6. Akollimator poziciti a Beam's eye (Sugérnézet) nézetben a nem IEC (Varian
szabvany) szerint. Ne feledje, hogy a Beam's eye (Sugérnézet) nézetben
megjelenitettkoordinatak a RayPlan-ben mindigaz [EC 61217 koordinata-rendszert
hasznaljak.

Akollimator nem IEC (Varian szabvany) szerinti poziciéi 0-s kollimatorszogu sugar esetén (IEC), a
forras felél nézve az alabbi tablazatban taldlhatok.

Amikora ... széle a...-hez val6 poziciondlva az izocentrum tengely, a po-

zicio leolvasasi értéke ...

X1 (blendepofa vagy MLCX jobb negativ
level)
X1 [blendepofa vagy MLCX bal pozitiv
levél)
X2 (blendepofa vagy MLCX jobb pozitiv
levél)
X2 (blendepofa vagy MLCX bal negativ
level)
Y1 (blendepofa vagy MLCY gantry oldal negativ
levél)
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Amikora ... széle a...-hez val6 pozicionalva az izocentrum tengely, a po-
zici6 leolvasasi értéke ...

Y1 (blendepofa vagy MLCY nem gantry oldal pozitiv

levél)

Y2 (blendepofa vagy MLCY gantry oldal pozitiv

levél)

Y2 (blendepofa vagy MLCY nem gantry oldal negativ

level)

A Jaw labeling standard bedllitds

ARayPlan Physics-ben 1évé Jaw labeling standard (Blendepofa-cimkézési szabvany) beallitastitt
jellemezzik: rész 5.4 A blendepofa és az MLC cimkézési szabvdny a x. oldalon 87.

5.3.4 Az ékszuro koordinata-rendszer

Az ékszUr6 koordinata-rendszere az ékkel és a pozitiv y tengelypontokkal forog az ék sarkatél a
labujjaig. Az ékszurd koordinata-rendszer anyarendszere a sugarkorlatoz6 eszkoz
koordinata-rendszere. A RayPlan Physics-ben és a f6 RayPlan 12A alkalmazasban az
ékkoordinata-rendszer Ggy van definialva, hogy egybeessen a kivalasztott kollimator

koordinata-rendszerrel (IEC 61217 vagy nem IEC) nulla fokos ékirany esetén.

e AzIEC61217 kollimator koordinata-rendszer esetén az ék iranya nulla fok, amikor a 1dbujj a
gantry felé néz, nulla fokos kollimatorszog esetén.

* AnemIECkollimatorkoordinata-rendszeresetén az ék iranya nem IEC nulla fok, amikor a labujj
a gantry felé néz, nem IEC nulla fokos kollimatorszdg esetén.
Az ék iranya fokozatosan ndvekszik az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyu forgatashoz.

Megjegyzés: Ha a LINAC Ggy van konfigurdlva, hogy az IEC 61217 szerinti kollimdtorszéget
haszndljon, az éktdjoldsi szégegység [deg]-ként van megadva.

Megjegyzés: Ha a LINAC gy van konfigurdlva, hogy a nem IEC szerinti kollimdtorszéget
haszndljon, az éktdjoldsi szdgegység [deg Non-IEC]-ként van megadva.
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5.35 A betegrogzito koordinata-rendszer

Abetegtamogat6 koordinata-rendszer a betegtémasz azon részével forog, amely a Zs fuggéleges
tengely korll forog. A betegtdmogat6 koordinata-rendszer anyarendszere a rogzitett
koordinata-rendszer.

e AzIEC-szabvany esetén a betegtdmogatd rendszer egybeesik a rogzitett rendszerrel, amikor
az asztal sz6ge nulla. A pozitiv forgdsirdny meghatarozas szerint az 6ramutat6 jarasaval
ellentétes, fentrél nézve.

Az

4>

e Nem IEC 1 (Varian IEC) gépskala esetén a betegtdmogaté rendszer egybeesik a régzitett
rendszerrel, amikor az asztal szdge nulla. A pozitiv forgasirany meghatarozas szerint az
éramutaté jarasaval megegyezd, fentrdl nézve.

‘Zs

Ys

Xs
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e Anem IEC 2 (Varian szabvany) gépskala esetén az asztal szége 180 fok, amikor az IEC
asztalszog nulla fok. A pozitiv forgasiranyt meghatarozas szerint az 6ramutato jarasaval
megegyez0, fentrél nézve.

Az

Ys

Xs

-

Megjegyzés: HaaLINAC Ggy van konfigurdlva, hogy az asztalszéget IEC 6121 7-ként haszndlja,
a sz6gegység [deg]-ként van megadva.

Megjegyzés: Haegy LINAC Ggy van konfigurdlva, hogy az asztalszégetnem IEC 1-ként [, Varian
IEC"] haszndlja, a szogegység [deg Non-IEC]-ként van megadva a felhaszndléi
interfészen és [deg Non-1EC CW]-ként a tervjelentésekben.

Megjegyzés: Haegy LINAC Ggy van konfigurdlva, hogy az asztalszéget nem IEC 2-ként [, Varian
szabvdny’) haszndlja, a szdgegység [deg Non-1EC]-ként van megadva a
felhaszndldi interfészen és [deg Non-IEC CW]-ként a tervjelentésekben.

5.3.6 Az asztal excentrikus koordinata-rendszer

A RayPlan-ben csak nulla fokos excentrikus asztali elforgatasi szdg és nulla forditasi tavolsag
tamogatott, igy az asztali excentrikus koordinata-rendszere mindig egybeesik a betegtamogatd
koordinata-rendszerrel. Az asztali excentrikus koordinata-rendszeranyarendszere a betegtamogato
koordinata-rendszer.

5.3.7 Az asztal koordinata-rendszer

A RayPlan-ben az asztali fels@ koordinata-rendszer anyarendszere az asztali excentrikus
koordinata-rendszer. Az elfordulasi és gordilési szogek mindig az IEC szabvany segitségével vannak
kifejezve. Akésdbbielforgatasok meghatarozasa a kdvetkezd sorrendben torténik: elfordulasiszog,
majd gordilési szog.
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e Azasztal elfordulasi [pitch] szoge definicio szerint az Xt tengely korili forgas. Az elfordulasi
sz8g ndvekedése megfelel az asztal ramutatd jarasaval megegyezd elforgatasanak, az asztal
koordinata-rendszerének kiindulasi pontjarél nézve a pozitiv Xt tengely mentén.

b

Yt

Xt

e Azasztal gérdulési[roll] szoge definicio szerint az Yt tengely korili forgas. A gordilési szog
ndvekedése megfelel az asztal 6ramutat6 jarasaval megegyez6 elforgatasanak, az asztal
koordinata-rendszerének kiindulasi pontjarél nézve a pozitiv Yt tengely mentén.

Az

Yt

Xt

5.3.8 A CyberKnife sugarzasforras koordinata-rendszere

A CyberKnife sugérzasforras koordinata-rendszer a CyberKnife besugarzasi fejjel egyiitt mozog,
origdja a sugarzasforrasnal helyezkedik el. A CyberKnife sugarzasforras koordinata-rendszer az
anyarendszerhez hasonléan régzitett koordinata-rendszerrel rendelkezik. A CyberKnife kezelések
esetében a CyberKnife sugarzasforras koordinata-rendszer a sugarkorlatoz6 eszkoz
koordinata-rendszerének anyarendszere.
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Hat értékbdl all6 halmaz hatarozza meg a CyberKnife sugarzasforras koordinata-rendszert az
anyarendszerhez viszonyjtva. A hat érték a forraspozicio koordinatak (Cx, Cy, Cz) és a forgasi szogek
(forditas, forgatas, dontés).

Forraspozicio
Aforraspozicié (Cx, Cy, Cz) hatarozza meg a CyberKnife sugarzasforras koordinata-rendszer Ic
origdjat a rogzitett koordinata-rendszer koordinataiban.

7f ‘Zc

Abra 7. Aforraspoziciot dbrazold képen: lo = izocentrum, S = forras, ¢ = CyberKnife
sugarzasforras koordinata-rendszer és f = régzitett koordinata-rendszer.

Rotdcio
Aforditas, forgatas, dontés hatarozza meg a CyberKnife sugarzasforras koordinata-rendszer tajolasat

szdgei mind 0-k, és az Xc, Yc, Zc tengelyek parhuzamosak az Xf, Yf, Zf tengelyekkel. A rendszer
eldszdr a forditast, majd a forgatast, végul a dontést végzi el. A forgatas és a déntés a korabbi egy
vagy két rotacio altal kapott tengelyekhez kétédnek.

e Aforditds az X és Y tengelyek rotacioja a Z korul. A forditasi szog az Gramutaté jarasaval
ellentétes iranyba térténd rotacio soran fokozatosan ndvekszik, ha azta pozitiv Z tengely feldl
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nézzik az origd felé. Az X, Y és Z a referenciaorientacio tengelyei. Az X', Y' és Z a forditas rotacio
utan kapott tengelyek.

e Aforgatds aZ és X tengelyek rotacidja az Y koril. A forgatasi szog az 6ramutato jarasaval
ellentétes iranyba térténd rotacié soran fokozatosan novekszik, ha azta pozitiv Y’ tengely feldl
nézzik az origd felé. Az Xc, Y’ és 7’ a forditasi, majd a forgatasi rotaciok utan kapott tengelyek.

7°

.

S, lc

e AdontésazY ésZ tengelyek rotacidja az Xc korll. A dontési szog az dramutatd jarasaval
ellentétes iranyba térténd rotacio soran fokozatosan névekszik, ha azta pozitiv Xc tengely feldl
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nézziik az origt felé. Az Xc, Yc és Zc aharom rotacio utan (forditas, majd forgatas, végil dontés)
kapott tengelyek.

—& Xc
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5.3.9 Dozisgorbe koordinata-rendszer itt: RayPlan Physics

ABeam Commissioning modul dézisgdrbe koordinata-rendszere megfelel az [EC gantry
koordinata-rendszernek, amely Ggy van leforditva, hogy a kiindulasi pont a vizfantom felszinén, a
kézponti tengelyen legyen. Az x-tengely a keresztiranyl tengelyhez van igazitva. Az y-tengely a
hosszaban men6 tengelyhez van igazitva Ggy, hogy a pozitiv irdny a gantry felé néz. A negativ
z-irdny, a forrdstél az izocentrumig, a mélységiirdnyhoz vanigazitva. A gantry és a kollimator szogeit
mindig nulla foknak tekinti a rendszer a Beam Commissioning modulban 1évé dézisgdrbék esetén.
Amodell teljesen visszaverddd szimmetrikus az xz- és az yz-sikban, mig a mérések néha enyhén
aszimmetrikusak lehetnek.

y = beadgyazott

Fantom
x = keresztvonal
-Z=
mélység
Abra 8. A dézisgdrbe koordinata-rendszer.

5.3.10 Beallitasi képalkoto koordinata-rendszerei

ARayPlan-ben lévé beallitasi képalkotokat a rontgenkép receptor koordinata-rendszere irja le. A
beallitdsi képalkoto eszkdzhdz képest rogzitve van. A rontgenkép receptor koordinata-rendszer az
IEC rogzitett koordinata-rendszerhez viszonyitott orientacidja harom rotéacié segitségével irhatd le.

Az els6 elforgatas a gantry elforgatasa a rdgzitett koordinata-rendszer y tengelye korll, amelynek
leirasa itt talalhaté: rész 5.3.2 A gantry koordindta-rendszere a x. oldalon 74.

Megjegyzés: A rotdcié nem feltétlenil a kezelégantry rotdciéja, hanem a régzitett
koordindta-rendszer y-tengelye kériili rotdcio. A bedllitasi képalkotok csak az IEC

A mésodik koordinata-rendszer, a gantrymagassag koordinata-rendszer (Abra 9) anyarendszere a
gantry koordinata-rendszer, és a gantry koordinata-rendszer x-tengelyének forgatasa. Ha a gantry
elforduldsi szége nulla, a gantrymagassag koordinata-rendszere egybeesik a gantry
koordinata-rendszerével. A pozitiv elforgatasi irany az 6ramutaté jarasaval megegyezé iranyban
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torténik, ha a gantry koordinata-rendszer pozitiv x-tengelye mentén, a kiindulasbol nézik. Sra
képalkot6 sugarforrasa.

Lgp

Sr
Y
lo, Igp &p
Xgp
Abra 9. A gantrymagassag koordinata-rendszere.

Arbntgenkép receptor koordinata-rendszer (Abra 10) anyarendszere a gantrymagassag
koordinata-rendszer, és a gantrymagassag koordinata-rendszer z-tengelyének forgatasa. Ha a
rontgenkép receptor szoge nulla, a rontgenkép receptor rendszer egybeesik a gantrymagassag
koordinata-rendszerével. A pozitiv forgatasirany az Gramutaté jarasaval ellentétes iranyban torténik,
haa pozitivz-tengelynek egy olyan pontjabdl nézik, amely a kiindulas felé nézik. Sra képisugarforras.

Ir

Sr
Yr
lo, Ir
Xr
Abra 10. Ardntgenkép receptor koordinata-rendszere.

Bedllitdsi képalkotd rendszerek és bedllitdsi képalkotok

ARayPlan-ben abeallitasi képalkoté rendszer egy vagy tobb beallitasiképalkotot tartalmaz. Minden
beallitasi képalkotd egy kép sugarzasforras egy kapcsolodo képreceptorral. A bedllitasi képalkotok
a kezel6helyiségben lehetnek gantryre szereltek vagy fixek.

86 RSL-D-RP-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYPLAN 12A HASZNALATI UTASITAS



5 KOORDINATAK, MOZGASOK ES SKALAK MEGJELENITESE

Gantry-re szerelt bedllitdsi képalkotok
Agantry-re szerelt képalkotd a gantry-vel egylitt mozog (kezel6 gantry vagy képalkotd gantry). Egy
gantry-re szerelt képalkotonak lehet gantry-szdgeltolasa.

Agantryra szerelt képalkotd csak gantryforgatassal rendelkezik, azaz a réntgenkép receptor
koordinata-rendszer egybeesik a gantry koordinata-rendszerrel. A gantry elforgatasata sugarvagy
a (beteg]beallitasi nyalab gantryszoge, valamint a képalkotd gantry szogeltolasaként adjak meg.

Fix bedllitdsi képalkotok
Egy fix képalkoto a kezel6helyiségben régzitve talalhatd. Egy fix képalkotd mindharom rotacidra
képes, azaz a gantry forgatasara, a gantry dontésére és a rontgenkép receptor fogatasara.

5.4 A BLENDEPOFA ES AZ MLC CIMKEZESI SZABVANY

ARayPlan 12A-benablendepofékatalEC61217 vagylEC601-2-1 szabvanyok egyike szerintlehet
cimkézni. Az ebben a szakaszban talalhatd leiras az IEC 61217 Field coordinate system definitions
beallitdst hasznalja.

541 Az IEC 61217 blendepofa-cimkézési szabvany

Az IEC 61217 esetén az Y2 kdzel van a gantryhoz, az Y1 tavol van a gantrytol, az X1 balra, az X2
pedig jobbra helyezkedik el a gantryra nézé megfigyelé esetén, amikor a gantry- és kollimatorszdg
nullaaz IEC 61217 koordinata-rendszerben.

Gantry
besugarzas
fentrdl

Abra11. Ablendepofa és az MLC cimkék (IEC61217).
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5.4.2 Az IEC 601 blendepofa-cimkézési szabvany

Az IEC 601 esetén az X1 kézel van a gantryhoz, az X2 tavol van a gantrytdl, az Y2 balra, az Y1 pedig

jobbra helyezkedik el a gantryra nézé megfigyeld esetén, amikor a gantry- és kollimatorszdg nulla
azIEC 61217 koordinata-rendszerben.

Gantry
besugarzas
fentrél

Abra 12, Ablendepofa és az MLC cimkék (IEC 601).

Megjegyzés: A blendepofa-cimkézési szabvdnybedllitds csak a kollimdtorok nevét érinti a
RayPlan-ben, valamint a gép munkafellletének tulajdonsdgait a RayPlan
Physics-ben. Vegye figyelembe, hogy a koordindtatengelyek tovabbra is az IEC
61217 szerint vannak cimkézve, példéul a RayPlan Physics Beam model
[Sugdrmodell] munkafeliiletének dozisgbrbecimkéi és paraméterei.
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6 ARENDSZER INTEGRITASA ES
BIZTONSAGA

Ezafejezetarendszerintegritdsaval és biztonsagaval kapcsolatos relevans folyamatokatismerteti.

Afelhasznalonak nem kell szerkesztenie, hozzaadnia vagy eltavolitania a rendszeradatok bizonyos
részeit. Minden ilyen moédositast a specidlisan képzett szervizszemélyzet végez el. A szerviz
személyzete segithet a rendszer helyi informatikai hazirendeknek megfeleld beallitdsaban. A
RayPlan-hoz el6irt és ajanlott biztonsagi ellendrzések beallitdsara és fenntartdsara vonatkozo
irAnymutatasokért l[asd: RSL-P-RS-CSG, RayPlan Cyber Security Guidance.

Ebben a fejezetben

Ez a fejezet a kovetkezd részeket tartalmazza:

6.1 Védelem a jogosulatlan hasznalat ellen p.90
6.2 Biztonsagi mentési rutinok és adatbazis-karbantartas p.90
6.3 Adatbazis-hozzaférési engedélyek p.91
6.4 ECCRAM p.91
6.5 Arendszer leszerelése p.92
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6.1  VEDELEM A JOGOSULATLAN HASZNALAT ELLEN

Az aldbbi tablazat felsorolja a kilonb6z6 védelmi tipusokat a RayPlan 12A-ben.

Védelem tipusa Leiras

Jelszovédelem

Halézati biztonsag

Az operacids rendszer minden felhasznaloi fiokjanak jelszéval védett-
nek kell lennie, hogy megakadalyozza a rendszerhez és az adatbazi-
sokhoz val¢ jogosulatlan hozzaférést.

Ajogosulatlan halozati hozzaférés kockazatat a felhasznaloi szerve-
zetnek kell értékelnie. Javasoljuk, hogy a kdrnyezet integritadsanak
védelme érdekében a legjobb biztonsagi gyakorlatot alkalmazza,
példaul hasznaljon tlzfalata halézaton, és rendszeresen végezze el
a szamitogépek biztonsagi javitasat.

Védelem a jogosulatian
fizikai hozzaférés ellen

AfelGgyelet nélkuli munkamenethez val¢ jogosulatlan fizikai hoz-
zaférés kockazatat a felhasznaloi szervezetnek kell értékelnie. Java-
soljuk, hogy hasznaljon munkamenetiddkorlatot, amelyet a felhas-
znalo a Windows Active Directory funkcidi segitségével allithat be.

Virusvédelem

Licencvédelem

Alegkorszer(bb virusvédelmet engedélyeznikell arendszer minden
részére, beleértve a teljes szdmitdgépes halozatot is, ha van ilyen.
Ennek magaba kell foglalnia az automatikus frissitéseket vagy ha-
sonl6t a védelem naprakészen tartasa érdekében.

ARayPlan 12A hardveralapu licencvédelmi rendszert hasznal a
rendszerhasznalhat¢ példanyailétrehozasanak megtiltdsa érdekében.

Adatbéazisok és ellendr-
z6dsszegek

ARayPlan 12A nem telepitett verzi¢ihoz tartozo program- vagy
adatfajlok hasznalatanak megtiltasa érdekében a fajlok ellenérz6oss-
zegek hasznalataval védettek az adatcserétél. Az adatbazis kialakitasa
megakadalyozza az adattarolds modositasata RayPlan 12A programok
hasznalatan kivil. Afizikai adatfajlok ellenérz68sszegei megakadalyo-
zz3k a fajlok mddositasat, vagy az alkalmazas nem indul el.

Az operéacids rendszer
adminisztrator jogo-
sultsagai

Programkoédvédelem

Az adatbazisokban tarolt adatokhoz valé kozvetlen hozzaférést
lehet6vé tevd eszkozoket Ugy kell bedllitani, hogy az operaciés
rendszer adminisztratori jogosultsagait megkovetelje.

ARayPlan 12A programkoédhoz és az adatokhoz csak a kézikdnyvben
lefrtak szerintlehethozzaférni és modositani. Ne médositsailletékte-
lentl a programkoédot vagy az adatokat!

6.2 BIZTONSAGI MENTESI RUTINOK ES ADATBAZIS-KARBANTARTAS

Az adatbazis biztonsagi mentését és visszaallitdsat szabvanyos SOL adatbazis-kezel eszkézzel
kellelvégezni. Ajanlott minden RayPlan 12A adatbazist (RayStationPatientDB, RayStationMachineDB,
RayStationClinicDB és RayStationResourceDB] teljes modell helyredllitasra beallitani. Ez a beallitas
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lehet6vé teszi a gyakori biztonsagi mentések futtatasat, és minimalisra cstkkenti az adatok
elvesztésének kockazatat az adatbazis 8sszeomlasa esetén.

Karbantartas tipusa  Leiras

Rendszeresbiztonsa- | Az8sszes RayPlanadatbazisrendszeres biztonsagi mentését litemezni
gi mentések kell, és a biztonsagi mentések sikerét rendszeresen ellendrizni kell.

¢ Teljes biztonsagi mentések: Javasoljuk, hogy a teljes biztonsagi
mentést olyan gyakran hajtsak végre, amilyen gyakran az id6, a
tér és arendszerhasznalat lehetéve teszi.

« Differencialis biztonsagi mentések: Javasoljuk, hogy a differen-
cialis biztonsagi mentést olyan gyakran hajtsak végre, amilyen
gyakran az id¢, a tér és a rendszerhasznalat lehetéve teszi.

e Tranzakcidnaplé6 biztonsagi mentései: Javasoljuk, hogy atranzak-
ciénaplé biztonsagi mentéseit drankénthajtsak végre, de a gyako-
risag ndvelhetd vagy csokkenthetd az adott klinikaiigények alapjan.

Javasoljuk, hogy az adatbazis biztonsagi mentéséta helyszinenkivilre
naponta hajtsak végre.

SOLszerveroperacios | Javasoljuk, hogy ellenérizzék az SQL adatfajlokat tartalmazé meghajtok
rendszerkarbantartd- | téredezettségét. Ha téredezettségmentesitésre van sziikség, azta
sa karbantartasi iddszakban kell elvégezni.

Indexelés Abetegtervek kiegészitésével, szerkesztésével és modositasaval az
adatbazisok (kulondsen a betegadatbazis) toredezetté valhatnak. Java-
soljuk, hogy az adatbazisok ismételt rendszerezésehez sziikséges
tovabbi feladat szerepeljen az adatbazis karbantartasi tervében egy
megfelelé id6pontban (pl. kizvetlendl a teljes biztonsagi mentést ki-
vetden hetente egyszer).

6.3 ADATBAZIS-HOZZAFERESI ENGEDELYEK

Az adatbézis-hozzaférés alapértelmezettengedélyei kizé tartozik annak az Active Directory 6sszes
doménfelhasznaléja, amelyen belll az adatbazisok telepitve vannak. Preferalt vagy szikséges
esetben az egyes adatbazisok hozzaférési jogai szabalyozhatdk létrehozaskor (lasd RayPlan a
Taroldeszkoz szakaszt a RSL-D-RP-12A-USM, RayPlan 12A User Manual-ben). A ResourceDB-n
végrehajtott médositasokhoz egy eljaras all rendelkezésre a support@raysearchlabs.com-bdl a
megfeleld AD felhasznalécsoporthoz val6 hozzaférés korlatozasara. Az eljarast meg kell ismételni,
és a hozzaféréstminden RayPlan 12A frissitésitevékenység részeként at kell tekinteni és meg kell
erdsiteni.

6.4 ECC RAM

ACPU memoridhoz hibajavitd kodmemoriara (ECC RAM] van sziikség. Ez a szamitogépes adattarolas
olyan tipusa, amely képes észlelni és kijavitani a leggyakoribb belsd adatsérelmeket.
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6.5 A RENDSZER LESZERELESE

ARayPlan személyes és egészségligyi adatokat tarol. Arendszer leszerelésekkor sziikség esetén
forduljon a RaySearch tgyfélszolgalathoz, hogy meghizonyosodjon arrél, hogy az ilyen adatok
minden tarolasi helyét azonositottak.
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A DEFINICIOK

Kifejezés Jelentés

BEV Sugar nézete

CBCT Kapsugar komputertomografia

CT Komputertomografia

DCR Digitdlisan dsszeallitott rontgenfelvétel

DVH Doézistérfogat hisztogram

deg Ha a deg kifejezés lathat6 a RayPlan 12A-ben, az a fokra utal
DMLC Dinamikus, tobbleveles kollimator

DRR Digitalisan rekonstrualt réntgenfelvétel

EUD Egyenértékl egységes dozis

Kilsé ROI [External
ROI|

Abeteg kdrvonalanak meghatarozasara hasznalt ROI. Meghatarozza a
dézis kiszdmitdsahoz hasznaltrégiota sugar BOLUSAVAL, a TAMOGATAS-
SAL és ROGZITO ROI-kal egyitt.

ROl geometria

FoR Referenciakeret

GUI Grafikus felhasznaldi interfész

HDR Magas dozisteljesitméeny

IMRT Moduldltintenzitdsl sugarterapia

LINAC Linedris gyorsito, hagyomanyos sugarterapias kezelési egység.
MBS Modell alapl szegmentalas

MU Monitoregységek

OAR Kockazatnak kitett szerv

POI Vizsgalt pont

ROI Vizsgalt régié

Egy ROl képsorozat-specifikus geometriai reprezentacioja

SMLC

Szegmentalis tébbleveles kollimator
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Kifejezés Jelentés

SSD Forras-bér tavolsag

Suv Standardizalt felveteli érték

ul Felhasznaloi interfész

VMAT Volumetrikus modulalt ivterapia
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