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1 SISSEJUHATUS

1 SISSEJUHATUS

Teave siisteemi RayStation kohta

RayStation integreerib kdik RaySearchi tdiustatud raviplaneerimise lahendused paindlikuks
raviplaneerimise ststeemiks. Mitmekdilgne siisteem toetab mitmesuguste footonite, elektronide,
prootonite, sisinikioonide, heeliumioonide, BNCT ja brahhUteraapia ravimeetodite kavandamist.
See Uhendab selliseid funktsioone nagu mitme kriteeriumi optimeerimine 4D adaptiivse kiiritusravi
taieliku toetusega. RayStation sisaldab ka masindppe funktsionaalsust ning SMLC, DMLC, VMAT,
3D-CRT, TomoHelicali, TomoDirecti, CyberKnife’i, PBS-i ja HDR-i brachy optimeerimise algoritme.

Selles peatiikis

See peatukk sisaldab jargmisi jaotisi:

1.1 Teave juhendi kohta p.10
1.2 Ststeemi RayStation pdhirakendused p.11
1.3 Ststeemi RayStation dokumentatsioon p.11
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1.1 TEAVE JUHENDI KOHTA

Kaesolev kasutusjuhend sisaldab Uldist teavet toote kohta, ohutusega seotud teavet,
paigaldusjuhiseid, teavet koordinaatsiisteemide ja seadme skaalade kohta ning teavet siisteemi
tervikluse ja ohutuse kohta. Uurige seda juhendit hoolikalt enne siisteemi RayStation 12A kasutamist.
Seadme nduetekohase toimimise saab tagada ainult juhul, kui jargitakse selles juhendis olevaid
juhiseid. Uurige hoolikalt RSL-0-RS-12A-RN, RayStation 12A SP1 Release Notes, sest need markused
annavad I8plikud juhised stisteemi RayStation 12A kasutamise kohta.

Mdned siinses juhendis kirjeldatud moodulid ei sisaldu RayStation 12A standardses konfiguratsioonis

ja vOivad vajada lisalitsentse.

RSL-D-RS-12A-IFU-ET-2.0-2022-10-13 RAYSTATION 12A SP1 KASUTUSJUHEND
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Sisteem
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SUSTEEMI RAYSTATION POHIRAKENDUSED

1 SISSEJUHATUS

RayStation koosneb jargmistest péhirakendustest.

RayStation — peamine rakendus, kus saab teha kaiki ravi planeerimisega seotud toi-
minguid.

RakendustRayStation on kirjeldatud jaotises RSL-0-RS-12A-USM, RayStation 12A User
Manual.

RayPhysics — kiirtekimbu kaitusse andmise rakendus, jargmisteks toiminguteks:
kiirtekimbu kaitusse andmine, CT kaitusse andmine ja kiirtekimbu 3D modelleerimine.
Rakendust RayPhysics on kirjeldatud jaotises RSL-D0-RS-12A-RPHY, RayStation 12A
RayPhysics Manual.

RayMachine — sisaldab moodulit Model Administration, mis haldab masindppe
mudeleid planeerimiseks ja segmentimiseks.

Rakendust RayMachine on kirjeldatud jaotises RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A
User Manual.

RayBiology — haldur, milles saab hallata radiobioloogilise hindamise ja optimeerimise
mudeleid ning suhtelist bioloogilist efektiivsust (RBE).

Rakendust RayBiology on kirjeldatud jaotises RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A
User Manual.

Clinic Settings — kliiniku seadete haldusvahend.
Rakendust Clinic Settings on kirjeldatud jaotises RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A
User Manual.

RayStation Storage Tool — andmebaasi halduse tériist.
Rakendust RayStation Storage Tool on kirjeldatud jaotises RSL-D-RS-12A-USM,
RayStation 12A User Manual.

SUSTEEMI RAYSTATION DOKUMENTATSIOON

Siusteemi RayStation dokumentatsioon

Susteemi RayStation 12A dokumentatsioon sisaldab jargmiseid dokumente.

Dokument ‘ Kirjeldus

RSL-D-RS-12A-IFU, RayStation 12A | See kasutusjuhend hdlmab sisteemiga RayStation 12A
SP1 Instructions for Use seotud digusakte ja ohutusteavet.

Use

RSL-D-RS-12A-RTIFU, RayStation 12A | See kasutusjuhend sisaldab rakendusega RayTreat 6A
SP1 RayTreat 6ASP1 Instructions for | SP1 seotud Sigusakte, ohutusteavetja vdljalaskemarkm-

eid.

RSL-D-RS-12A-0PPIFU, RayStation | Selles kasutusjuhendis on silma prootonravi planeerimise
12A Ocular Proton Planning Instruc- | ststeemiga RayStation 12A seotud digusaktid ja
tions for Use ohutusteave.

RSL-D-RS-12A-IFU-ET-2.0-2022-10-13 RAYSTATION 12A SP1 KASUTUSJUHEND 11
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Dokument ‘ Kirjeldus

RSL-D-RS-12A-EPIDUSM, RayStation
12A EPID QA User Manual

Selles juhendis kirjeldatakse EPID-i kvaliteeditagamise
funktsiooni.

RSL-D-RS-12A-RN, RayStation 12A
SP1 Release Notes

Selles dokumendis esitatakse kokkuv@te uutest funkt-
sioonidest, teadaolevatest probleemidest ja muutused
alates RayStation eelmisest versioonist.

RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A
User Manual

RSL-D-RS-12A-RPHY, RayStation 12A
RayPhysics Manual

Seejuhendkirjeldab sisteemiRayStation 12A toimimist
ja sisaldab Uksikasjalikke juhiseid kdige levinumate toi-
mingute tegemiseks.

Selles kasutusjuhendis kirjeldatakse RayPhysics raken-
dust.

RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A
Reference Manual

See kasutusjuhend holmab algoritmikirjeldusija viiteteav-
et flusika kohta.

RSL-D-RS-12A-MLREF, RayStation
12A Machine Learning Reference
Manual

RSL-D-RS-12A-0PPREF, RayStation
12A Ocular Proton Planning Ref-
erence Manual

Seekasutusjuhend on masindppe viitematerjal sisteemi
RayStation jaoks.

See kasutusjuhend on silma prootonravi planeerimise
viitematerjal siisteemi RayStation jaoks.

RSL-D-RS-12A-0PT, RayStation 12A
AGuide to Optimization in RayStation

See kasutusjuhend sisaldab Uksikasjalikku teavet optim-
eerimise kohta ststeemis RayStation 12A.

Mdrkus.

13.2

Teenusepaketi korral virskendatakse iksnes seotud kasutusjuhendeid.

Teenusepaketis virskendatud kasutusjuhendite tdielikku nimekirja vaadake selle
konkreetse teenusepaketi kohta véljastatud médrkuste dokumendist [saadaval
susteemide RayStation, RayCommand ja RayTreat vastavates kasutusjuhendites

ja viljastatud mérkustes).

Muud seotud dokumendid

RSL-D-RS-12A-SEAT, RayStation 12A System Environment Acceptance Test Protocol

RSL-D-RS-12A-SG, RayStation 12A Scripting Guidelines

RSL-D-RS-12A-BCDS, RayStation 12A Beam Commissioning Data Specification

RSL-D-RS-12A-DCS, RayStation 12A DICOM Conformance Statement

RSL-D-RS-12A-SEG, RayStation 12A System Environment Guidelines

RSL-D-RS-12A-ATP, RayStation 12A Product Acceptance Test Protocol

RSL-D-RS-12A-SU0, RayStation 12A System Upgrade Options

RSL-D-RS-12A-IFU-ET-2.0-2022-10-13 RAYSTATION 12A SP1 KASUTUSJUHEND




1 SISSEJUHATUS

*  RSL-D-RS-12A-SEML, RayStation 12A Scripting Environments for Machine Learning
*  RSL-D-RS-12ASP1 RTITS, RayStation RayTreat 6A SP1 Installation Test Specification

*  RSL-D-RS-12ASP1 RTIDITS, RayStation RayTreat 6A SP1 Treatment Device Integration Test
Specification

*  RSL-D-RS-12ASP1 DCSAD, RayStation 12A SP1 DICOM Conformance Statement Accuray Driver
*  RSL-D-RS-12ASP1 DCSID, RayStation 12A SP1 DICOM Conformance Statement IBA Driver

*  RSL-D-RS-12ASP1DCSPD, RayStation 12A SP1 DICOM Conformance Statement ProNova Driver
*  RSL-D-RS-12A-CIRSI, RayStation 12A Customer Instruction for RayStation Installation

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

RSL-D-RS-12A-IFU-ET-2.0-2022-10-13 RAYSTATION 12A SP1 KASUTUSJUHEND 13
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See peatikk sisaldab olulist teavet siisteemi RayStation 12A kohta.

Selles peatiikis

See peatikk sisaldab jargmisijaotisi:
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2.1 ETTENAHTUD KASUTUSALA

RayStation on kiiritusravi ja meditsiinilise onkoloogia tarkvarasisteem. Kasutaja sisendandmete
alusel pakub RayStation valja raviplaanid. Kuivolitatud kasutajad on pakutud raviplaani Iabi vaadanud
ja heaks kiitnud, voib RayStationit kasutada ka ravimiseks.

Sisteemi funktsioone saab konfigureerida vastavalt kasutaja vajadustele.

Jaapan: ettendhtud kasutust Jaapanis vt Raystationi Jaapani regulatiivsest kasutusjuhendist
RSJ-C-00-03.

2.2  ETTENAHTUD KASUTAJA

Raystationi ettenahtud kasutajad peavad olema kliiniliselt kvalifitseeritud td6tajad, kes on Iabinud
sisteemi kasutamise valjadppe.

Kasutajatel peavad olema praktilised teadmised inglise v8i mones muus kasutajaliidese keeles.

2.3  ETTENAHTUD PATSIENTIDE POPULATSIOON JA HAIGUSSEISUNDID

Raystation on ette ndhtud patsientidele, kelle korral on kvalifitseeritud ja litsentseeritud
meditsiinitddtaja pidanud kiiritusravi véi meditsiinilist onkoloogilist ravi kasvaja, haiguskolde voi
muu seisundi ravimisel vajalikuks.

2.4  VASTUNAIDUSTUSED

Kasutaja vastutab iga patsiendi individuaalse raviplaani ja -tehnika kindlaksmaaramise eest ning
see hdlmab ka iga patsiendi vastundidustuste tuvastamist.

2.5  RIISTVARA JA OPERATSIOONISUSTEEM

RayStation 12A tuleb paigaldada tipptasemel arvutisse, mille soovitatav ekraani eraldusvdime on
1920 x 1200 pikslit (vdi 1920 x 1080). RayStation 12A toimib operatsioonististeemi Windows eri
versioonidega. Lisateavet soovitatud riistvara ja operatsioonisisteemi seadistuste kohta leiate
teemast RSL-D-RS-12A-SEG, RayStation 12A System Environment Guidelines.

Installiti versioon 2.7.1 tarkavarast IronPython (Kliendi skriptimine) ja seda testiti installitud tarkvara
versiooni suhtes. Kui tarkavara IronPython jaoks on saadaval varskendatud versioonid, saab need
installida kliendi soovil, kuid kdik enne uuendustloodud skriptid tuleb enne iga kliinilist kasutamist
kliendi kaitseks valideerida.

Slsteemi saab kaitada kas installiarvuti voi klient, kellel on kaugjuurdepaas installiarvutile, kus
kaugptdrduse tarkvara tgétab tasemel, mis sobib meditsiinilise kujutiste hindamiseks (sh kadudeta
graafiline tlekanne).

Skriptimisttarkvaras CPython on katsetatud versioonidega CPython 2.7.14, CPython 3.6.5 ja CPython
3.8 ning tarkvara CPython pakettidega pythonnet 2.5.1janumpy 1.19.5. Need versioonid installitakse
koos susteemiga RayStation. Muid versioone ja/vGi erinevaid pakette saab installida

skriptimiskeskkondadega, lisateavetvtjaotisest RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manual.

Sisteemi tohib kasutada ainult sellises arvutis, mis vastab elektririkete ja elektromagnetkiirguse
korral kohalduvatele riistvara ohutusstandarditele.

RSL-D-RS-12A-IFU-ET-2.0-2022-10-13 RAYSTATION 12A SP1 KASUTUSJUHEND
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Soovitatav on installida uus Windows Service Packs. Need on testitud, turvalisuse ja kriitilisusega
seotud kumulatiivsed varskenduste komplektid, mille on avaldanud Microsoft. Seega on soovitatav
installida turvavarskendused, mis on operatsioonisiisteemi turbendrkuste jaoks avaldatud paigad.
Muude varskenduste installimine ei ole soovitatav. Parast kdigi varskenduste installimist tuleb
kontrollida slisteemi toimivust, vt jaotis 4.2 Stisteemi keskkonna aktsepteerimise testk 118.

Microsoft SQL Server

Soovitatav on installida uued SQL-serveri hoolduspaketid. Need on valja antud ja testitud Microsofti
poolt ning sisaldavad teadaolevate probleemide kumulatiivseid kiirparanduste ja paranduste
komplekte. Parast kaiki varskendusi tuleb kontrollida stisteemi toimimist (vt jaotis 4.2 Siisteemi
keskkonna aktsepteerimise test Ik 118).

Arvutamiseks kasutatavad GPU-d

Arvutamiseks kasutatud GPU-del peab olema ECC RAM ja ECC olek peab olema GPU draiveri satetes
lubatud. Deformable Image Registration (Deformeeritava kujutise registreerimine] on arvutatavad
GPU-s ilma ECC RAM-ita. Alati tuleb kasutada stisteemi keskkonna suunistes maaratletud GPU
draiverite versiooni. Kui arvutamiseks kasutatakse mitut GPU-d, on soovitatav, et kdik oleksid sama
mudeliga. Kui kasutatakse mitut erineva mudeli GPU-d, ei pruugi jarjestikused arvutused anda
Uhesuguseid tulemusi, olenevalt sellest, millist/milliseid graafikakaarti/-kaarte on kasutatud.
Toetatud graafikakaartide Uksikasjaliku loendi leiate RSL-D-RS-12A-SEG, RayStation 12A System
Environment Guidelines. Taiendavate valideerimiste sertifikaate saab taotleda e-posti aadressilt
support@raysearchlabs.com.

2.6 TOOTJA KONTAKTANDMED

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Rootsi

Telefon: +468 5105 3000
E-post: info@raysearchlabs.com
Paritoluriik: Rootsi

2.7 INTSIDENTIDEST JA SUSTEEMI TOIMIMISVIGADEST TEATAMINE

Saatke teave intsidentide ja vigade kohta ettevotte RaySearch tugiteenuse meilile:
support@raysearchlabs.com voi helistage kohalikule tugiteenuse osutajale.

Juhul kui seadmega seoses on toimunud tosine intsident, tuleb sellest teavitada tootjat.

Kohalduvatest eeskirjadest olenevalt tuleb intsidendist v@ib-olla teavitada ka riiklike ametiasutusi.
Naiteks Euroopa Liidus tuleb t3sistestintsidentidest teavitada selle Euroopa Liidu likmesriigi padevat
asutust, kus kasutaja ja/v@i patsient asuvad.
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2.8  REGULATIIVSED ESINDAJAD

Alljargnevas tabelis on esitatud regulatiivsed esindajad ja nende kontaktandmed.

Regulatiivsed esindajad Kontaktandmed

Sponsor Austraalias Emergo Australia
Level 20, Tower I
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Austraalia

Hiina esindaja RaySearch [Shanghai) Medical Device Co., Ltd
Room 605, No. 1118, Pudong South Road
Pilot Free Trade Zone, Shanghai

Hiina

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

100 Queen’s Road Central
Hongkong

lisraeli esindaja l.L Emergo Israel Ltd.

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

lisrael

Jaapani esindaja RaySearch Japan KK.

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

Tokyo 100-0011

Jaapan

Korea esindaja RaySearch Korea, LLC

11F, Sin-il Building

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

Sponsor Uus-Meremaal CARSL Consulting
PO Box 480
Pukekohe
Uus-Meremaa
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Regulatiivsed esindajad Kontaktandmed

Singapuri esindaja RaySearch Singapore Pte. Ltd.
260 Orchard Road #07-01/04
The Heeren, Singapore 238855
Singapur

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

Taiwan

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

Bangkok 10200

Tai

USA agent RaySearch Americas, Inc.
The Empire State Building
350 5th Avenue, Suite 5000
New York, New York 10118
USA
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2.9  DOOSI ARVUTUSTE TAPSUS

Koiki doosiarvutus algoritme RayStation 12A on kontrollitud, et nende tapsus oleks samal tasemel
nagu soltumatutel hastituntud raviplaneerimissisteemidel. Kasutaja peab siiskikdikides kliinilistes
olukordades kontrollima doosi arvutamise Gigsust, vt lisateavet jaotisestjaotis 3.1.1 Kasutaja
vastutusega seotud hoiatused lk 34.

Mdrkus.  Kiirtekimbu mudelid RayStation vastavad Uldiselt seadme tiilibile ja omadustele.
Voimalik véib olla luua kiirtekimbu mudeleid raviseadme seadistuste jaoks, mida
RaySearch ei ole selgesdnaliselt valideerinud.

2.9.1 Footonite doosikalkulaatorite tapsus

Sisteemil RayStation on kaks footonite doosiarvutus algoritmi: collapsed cone ja Monte Carlo.
Alljargnevalt kirjeldatakse kahe doosiarvutus algoritmi valideerimise strateegiaid, millele jargneb
erinevate seadmete ja ravimeetodite valideerimise kirjeldus. Monte Carlo doosiarvutus algoritm ei
toeta TomoTherapy seadmeid.

Collapsed cone footonite doosikalkulaatori valideerimise strateegia

Siisteem RayStation on valideeritud suuremahuliste mddtmisseeriate, sealhulgas punktdooside
suhtes homogeensetes ja heterogeensetes fantoomides, joondooside, filmdosimeetria ning
mddtmiste suhtes, kasutades detektoreid Delta4, MapCheck, ArcCheck, MatriXX, Octavius1500 ja
PTW 729. See holmab IAEA katset, mis sisaldab Elekta-seadme mdddetud doose mitmete katsete
korral energiaga 6 MV, 10 MV ja 18 MV*. Ma&tmiste valideerimise vastavuskriteeriumid on
maaratletud kui gammakriteerium (aktsepteeritud, kui gamma vaartus on 95% gamma 3%, 3 mm
andmepunktide korral alla 1), punktdoosi erinevused ja usaldustasemed L. Uldine tdpsus on
nouetekohane. Tuvastatud on mdned algoritmi piirangud ja neid kirjeldatakse selles jaotises,
hoiatuses 4001 jaotis 3.1.1 Kasutaja vastutusega seotud hoiatused Ik 34 ja jaotises ,Algoritmi
ndrkused” RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Collapsed cone footonite doosikalkulaatorit siisteemis RayStation 12A vorreldi ka sdltumatute hasti
tuntud raviplaneerimise siisteemidega, nagu Eclipse (Varian), Pinnacle® Radiation Treatment Planning
System 7.2 (Philips], Monaco (Elekta) Oncentra (Elekta] ja Precision (Accuray). Vordlus hdlmab
seadmete Siemens, Elekta, Varian ja TomoTherapy plaane. Soltumatute raviplaneerimise stisteemide
arvutatud doosi ja stisteemi RayStation doosi dihildumine tdhendab, et globaalne gamma ® véartus
on 95% gamma-kriteeriumi mahu korral (3%, 3 mm) ja 98% gamma-kriteeriumi mahu korral (5%, 5
mm)] alla 1. Kaikide testide gammajaotused on aktsepteerimiskriteeriumide piires, seega vaib
doosikalkulaatori arvutusi pidada ekvivalentseks kliiniliste sisteemidega, millega neid vorreldi.

1 |AEA-TECDOC-1540, kiiritusravi raviplaneerimise stisteemide spetsifikatsioon ja vastuvdtutestid, aprill 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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Valideerimine oli suunatud tdupilisele kliinilisele kasutusele koos tavaliste LINAC-ite mudelitega,
naguVarian (600 CD, CLINAC,2100,2100EX, 2300C/D, Trilogy, TrueBeam koos MLC-degaMLC120,
HD120, MilleniumMLC, m3 ja Varian Halcgon], Elekta (koos MLCi/MLCi2-ga, kiirtekimbu modulaatoriga
ja Agility peadega) ja Siemens (Primus koos 30-MLC-ga ja Artiste] energia vahemikus 4 MV kuni 20
MV, ning veefantoomidele ja patsiendi geomeetriatele. Tasandusfiltrita kiiritus valideeriti seadmetega
Siemens Artiste ja Varian Halcyon. Enamik andmeid koguti MLC-dega, mille lehelaiused on 5 mm ja
10 mm. Susteem RayStation 12A on valideeritud ka lisa-MLC-ga Brainlab m3 seadmel Varian Novalis.
m3 MLCeiole valideeritud Ghegiteise seadmega, nditeks ilma varuldugadeta seade, nagu ettevotte
Siemens seadmed. Uhtegi muud lisa-MLC-d ei ole valideeritud.

Kiilude, plokkide ja koonuste valideerimine

Kiilude valideerimine toimub Uksnes vees. Valideerimine keskendub mdne erandiga kesksetele
nelinurksetele valjadele. Eriti ettevaatlik tuleb olla kiilkiirtekimbu mudelite kontrollimisel ja hindamisel.
Plokkide valideerimiseks vorreldi RayStation 12A siisteemidega Eclipse (Varian) ja Oncentra (Elekta),
mille tulemuseks olid gammajaotused aktsepteerimiskriteeriumite piires ja IAEA testikomplektiga.
IAEA katse holmab ka Elekta kiile. Toetatakse ainult divergeeruvaid footonplokke. Koonuse
valideerimine piirdub Elekta LINAC-itega.

Péérdplaanide doosi arvutamine

Standardset VMAT-kiiritusravi valideeriti LINAC-i seadmete Varian, Elekta ja Vero suhtes. Libiseva
akna VMAT-sekveneerimist toetatakse seadmete Elekta Agility, Elekta MLCi2 ja Varian korral.
VMAT-sekveneerimist tuleks pidada vordvadrseks uue ravimeetodiga ning seetdttu tuleb Idbi viia
kiiremudeli ja seadme kaitumise valideerimine ning kvaliteedi tagamine igal patsiendil.

Valideerimine on ndidanud, et RayStation doosi arvutamine vaikeste valja pédrdplaanide korral on
vaga tundlik kiirtekimbu mudeli MLC parameetrite suhtes.

RayStation 12A pakub VMAT sarireziimi meetodit, mille korral sisaldab iga teine segment MLC likumist
ilma kiirtekimbuta ja kéigil muudel segmentidel on kiirtekimp sisse lilitatud ilma MLC liikumiseta.
Sarireziimi meetod on ette ndhtud ja valideeritud Uksnes Siemensi seadmetele.

Dinaamilise kaarega VMAT (st péérdrotatsiooniga VMAT seadmele Vero) saab praegu kasutada
ainultVero seadmetel. Samalliikumist saaks pShimotteliseltluua ka ravilaua likumisega. Dinaamilise
kaare rakendamine sisteemis RayStation 12A on ette ndhtud ja valideeritud Uksnes Vero LINAC-itele.

Vero doosi arvutamine

Vero seade on valideeritud RayStation 12Ajaoks. CC doosikalkulaator on edukalt valideeritud staatilise
MLC, VMAT ja dinaamilise kaare plaanide mddtmiste suhtes. Valideeriti iksnes kuni £15 kraadise
poordrotatsiooniga diinaamilise kaare plaane.

Vero diinaamilist IMRT-d (DMLC] ei valideeritud ja DMLC ei ole Vero seadmete jaoks stisteemis
RayStation 12A saadaval. Vero valideerimine piirdub 30 lehepaariga Vero MLC-ga, kusjuures kdik
lehelaiused on 0,5 cm. Dunaamilise jélgimisega Kiiritus ei olnud RayStation 12A valideerimise osa.
Aktiveeritud diinaamilise jalgimisega Vero plaanidega antava doosi valideerimine on kasutaja teha.

TomoTherapy doosi arvutamine
Ststeemi RayStation 12A doosi arvutamine on valideeritud TomoHelical ja TomoDirect plaanidele
seadme TomoTherapy uusima versiooniga, mida nimetatakse Radixact, ja vanemate siisteemidega
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TomoTherapy, mida on uuendatud té&tamiseks iDMS-iga. Vanemaid, uuendamata seadmeid ei
toetata. Kui te ei ole kindel, kas teie raviseadet TomoTherapy saab kasutada sisteemiga RayStation,
votke Uhendust stisteemide Accuray voi RaySearch tugiteenusega.

Valideeritud on kdik seadme TomoTherapy toetatud valjalaiused, fikseeritud ja diinaamilised [duad
ning samuti pikikalded, projektsiooniajad, keskmised avatud ajad, modulatsioonitegurid ja sihtmargi
suurus asendid.

Lilkumise stinkroonimisega ravi pole sisteemi RayStation 12A valideerimise osa. Aktiveeritud
likumise stinkroonimisega TomoHelical plaanidega antava doosi valideerimine on kasutaja teha.

TomoTherapy doosi arvutamise lisandudeid stisteemis RayStation 12A kirjeldatakse hoiatuses
10172 jaotis 3.1.1 Kasutaja vastutusega seotud hoiatused Ik 34.

Susteemi CyberKnife doosi arvutamine
Ststeemi RayStation 12A doosi arvutamine on valideeritud ravimasinate CyberKnife M6/57 jaoks.
Vanemaid ravimasina CyberKnife versioone RayStation 12A ei toeta.

Collapsed Cone'i doosiarvutuse algoritm on edukalt valideeritud vorreldes madtmistega, mida
kasutatakse raviplaanides, mis on kollimeeritud fikseeritud koonustega, iirise koonustega ja MLC-ga.
M@otmised on tehtud filmi- ja ioonkambriga, erinevates homogeensetes ning heterogeensetes
fantoomides, nt CIRS-i kopsufantoom. Valideerimine hdlmab erinevaid sdimekomplekte ja liikumise
stnkroonimise tehnikaid.

Valitud liikumise stinkroonimise tehnika ei mgjuta siisteemis RayStation arvutatud doosi. Sihtmargi
jalgimise tapsuse jaoks kasutatavate slinkroonimise tehnikate kohta, mis on saadaval ravimasinas
CyberKnife, vaadake jaotist Accuray.

Lisaks vordusele mddtmistega on siisteemi RayStation doosi vorreldud doosiga, mis on valja
arvutatud stisteemi Accuray doosiarvutuse algoritmidel Finite Size Pencil Beam (FSPB] ja Monte
Carlo, saades tulemuseks suurepdrase sobivuse.

Monte Carlo footonite doosikalkulaatori valideerimisstrateegia

Photon Monte Carlo doosiarvutuse algoritm kasutab LINAC-i peas sama fluuensiarvutustkui Collapsed
Cone’idoosiarvutuse algoritm. MLC Uksikasjade, plokkide, koonuste, virtuaalsete kiilude ja fudsilise
kiilu Glekande kirjeldus on Collapsed Cone’i doosiarvutuse algoritmiga kasutamise korral pohjalikult
valideeritud. Sama fluuensiarvutus on valideeritud ka koos Monte Carlo doosi arvutusega, kasutades
Collapsed Cone’i doosiarvutuse mddtevaartuste representatiivset alamhulka. Valitud alamhulk
hélmab erinevaid energiaid (4 MV kuni 20 MV], LINAC-i mudeleid (Varian koos MLC120, HD120 ja
m3-ga, Elekta koos MLC Agility ja MLCi/i2-ga ja CyberKnife-ga), kiilusid (Variani standardkiil, EDW ja
Elekta motoriseeritud Kiil}, koonuseid ja plokke, ravimeetodeid (3D-CRT, SMLC, DMLC ning kaarravi)
ning homogeenseid ja heterogeenseid geomeetriad. Kasutati IAEA katsekomplekti (Elekta 6 MV, 10
MV, 18 MV] ja Collapsed Cone'i doosi valideerimisega vorreldes lisati suure lahutusvaimega AAPM
TG105 katsekomplekt (TrueBeam koos 6 MV, 10 MV, 10 MV FFF-ga) heterogeensete vahetiikkidega
erinevate geomeetriate jaoks (tahvlid, kaldne kohtumisnurk, ninakujulised pinnad, aste] vees.

Maodtmised hdlmasid skannitud profiile, sigavusdoose ja punktide mdodtmisi vees ning CIRS
fantoomis ja Delta4, ArcCheck'i ning MapCheck’i mdotmisi. Vastavuskriteeriumid olid samad, mida
kasutati Collapsed Cone’i valideerimisel, ning Gldine tdpsus oli aktsepteeritav. Enamik jaotis 2.9.1
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Footonite doosikalkulaatorite tdpsus Ik 20 kirjeldatud piiranguid rakendub ka Photon Monte Carlo
mudelipBhise doosiarvutus algoritmile. Lisateavet vt RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference
Manual. Vt ka hoiatust 4001, jaotis 3.1.1 Kasutaja vastutusega seotud hoiatused Ik 34.

Lisaks mddtmistel pohinevale valideerimisele on Photon Monte Carlo arvutusi patsientide korral
vorreldud ka EGSnrc véartustega eri geomeetriate (tahvlid, teljevélised heterogeensed vahetiikid,
kumerad pinnad), materjalide (vesi, kops, luu, alumiinium, titaan), energiate (0,5-20 MeV) ja
véljasuuruste (0,4 cm x 0,4 cm kuni 40 cm x 40 cm) korral. Kuna mddtemaaramatus on kérvaldatud,
onsimuleeritud doosikasutavate valideerimiskatsete vastavuskriteeriumid rangemad: 95%-1 kdigist
vokslitest peab gammavaartus olema gamma 2%, 2 mm korral alla 1.

Monte Carlo doosiarvutus algoritm eitoeta TomoTherapy seadmeid. Arvutust ei ole valideeritud Vero
ega Siemensi LINAC-ite korral. Ststeemi RayStation 12AMonte Carlo doosiarvutamise valideerimine
Vero ja Siemensi seadmete korral oleneb kasutaja otsusest.

2.9.2 Elektronide doosikalkulaatori tapsus

RayStation 12A Monte Carlo elektronide doosikalkulaatorit vorreldi raviplaneerimise slisteemiga
Oncentra (Elekta), kasutades samu gammakriteeriume nagu footonite korral. Vrdlus Oncentraga
hdlmab seadme Elekta Synergy plaane. Kuna kdikide katsetes on gammajaotused
aktsepteerimiskriteeriumide piires, voib elektronide doosi arvutusi pidada vordseks kliinilise
sisteemiga, millega neid vorreldi.

Lisaks vorreldi RayStation 12A elektronide doosikalkulaatorit x- ja y-teljeldugadega raviseadmetega
(Elekta ja Varian), kiirtekimbu modulaatoriga Elekta ja ilma x-teljeldugadeta seadmetega (Elekta
Agility ja Siemens).

Elektroni Monte Carlo doosi arvutamist patsiendil on kontrollitud EGSnrc-ga erinevate geomeetriate,
materjalide ja energiate suhtes.

Ststeem RayStation 12A on valideeritud kollimeeritud véljaldikega valjade aplikaatori kliinilise
tavakasutuse jaoks. Toetatud ja valideeritud on tksnes sirgete servadega Cerrobend-valjalgikeid,
st selliseid, mis on kiirtekimbu teljega paralleelsed.

2.9.3 Brahhiiteraapia TG43 doosialgoritmi tapsus

Brahhuteraapia TG4 3 doosialgoritmi on valideeritud kuue levinud HDR-allika, sealhulgas E&Z Bebig
Co0-A86jalr2.AB5-2 allikate avaldatud pikisuuna-eemal tabelite kvaliteeditagamisandmete pohjal.
Aktsepteerimiskriteeriumid on sénastatud kohalike gammakriteeriumide ja suhteliste dooside
erinevuste pohjal. Kdik kuus allikat [abivad aktsepteerimiskriteeriumid.

Doosialgoritm on valideeritud sdltumatute kliiniliste ravi planeerimise siisteemide abil, rakendades
1643 formalismi (SagiPlan, E&Z Bebig ja Oncentra Brachy, Elekta). Valideerimine viiakse |&bi nii
fantoomil Ghel allika positsioonil kui ka emakakaela, eesnddrme ja rinna raviplaanides. Lisaks on
seda v@rreldud sobiva patsiendi juhtumi puhul sGltumatu Monte Carlo doosialgoritmiga (EGS Brachy).
Soltumatute susteemidega vordlemiseks kasutatakse kohalikke gammakriteeriume. Kuna kdik
juhtumid tagastavad gammajaotused aktsepteerimiskriteeriumide piires, toimib brahhiteraapia
TG43 doosi arvutamine vordselt hasti sdltumatute stisteemidega, millega seda vorreldi.
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Valideerimine on I&bi viidud ka EQUAL-ESTRO labori mddtmismenetluse alusel. Médtepunkt Idbib
suhtelise doosierinevusena sonastatud aktsepteerimiskriteeriumi.

RayStation TG4 3 doosialgoritmi dldine tdpsus on kooskalas kliiniliste standarditega. Kuid T643
formalismil on sisuliselt mdned piirangud, mida kasutaja peab teadma. Aktsepteerimiskriteeriumid
jadoosialgoritmipiirangud on toodud 764 3 doosialgoritmi tdpsus ja piirangud jaotises viitematerjalis
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

2.94 Prootonite Pencil Beam doosikalkulaatori tdpsus reziimides Uniform
Scanning / Double Scattering / Wobbling

Proton Pencil Beami doosiarvutus algoritmi reziimide Uniform Scanning / Double Scattering/ Wabbling
jaoks slisteemis RayStation 12A valideeriti suuremahulise mddtmiste seeriaga vees, kasutades
lihtsat ja ebalhtlast plokki, MLC-d ja erineva kujuga kompensaatoreid pttramata ja pddratud
ninamikele. See hdlmas seadistusi, mille korral on plokk paigaldatud kompensaatorist Ules- voi
allapoole. IBA universaalne otsak valideeriti Ghtlases skaneerimisreziimis, Mitsubishi SELECT BEAM
NOZZLE valideeriti Ghtlases skaneerimisreziimis, Mevion S250 otsak valideeriti kahekordse hajumise
reziimis ja Sumitomo HI Multipurpose’i otsak valideeriti reziimis Wobbling; lisaks valideeriti IBA Eye
Line. Valideerimine toimus ka sdltumatu raviplaneerimise siisteemiga Xi0 (Elekta) arvutatud
heterogeense aine doosi suhtes.

Need valideerimise aktsepteerimiskriteeriumid on sdnastatud nduetes omaduste kohta, nagu
gammakriteerium, SOBP ulatus ja distaalne kahanemine, vélja laius poolkdrgusel (FWHM) ning
parema ja vasaku poolvarju erinevused. Uldine tdpsus on nduetekohane, kuid tuvastati mdned
doosikalkulaatori algoritmi piirangud ja neid kirjeldatakse jaotises Prootoni reZiimide
US/55/DS/Wobbling doosi arvutamise hoiatused Ik 63. Aktsepteerimiskriteeriumid ja
doosikalkulaatori algoritmi piirangud leiate jaotisest Doosikalkulaatori tdpsus ja piirangud osas
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

2.9.5 Pencil Beam skaneerimise prootonite Pencil Beam doosikalkulaatori
tapsus

Stisteem RayStation 12A prootonite Pencil Beam doosikalkulaatorit valideeriti vees suuremahulise
mddtmiste seeriaga avatud kiirtekimbu seadistuste suhtes, samuti vahemiku nihutit kasutavate
seadistuste suhtes. Lisaks toimus valideerimine ka antropomorfsete fantoomidega ning
raviplaneerimise siisteemi Xi0 (Elekta) pooltarvutatud heterogeense aine doosi suhtes. Valideeritud
on ka IBA PBS spetsiaalne otsakule ja Sumitomo Hl rea skaneerimise otsak.

Need valideerimise aktsepteerimiskriteeriumid on sdnastatud nduetes omaduste kohta, nagu
distaalne vahemik, gammakriteeriumid ja véljasuuruse tegurid. Uldine tdpsus on aktsepteeritav;
siiskituvastati moned doosikalkulaatorialgoritmi piirangud ja neid kirjeldatakse jaotises Prootonite
PBS-doosi arvutamise hoiatused Ik 70. Aktsepteerimiskriteeriumid ja doosikalkulaatori algoritmi
piirangud leiate jaotisest Doosikalkulaatoritdpsus ja piirangud osas RSL-D-RS-12A-REF, RayStation
12A Reference Manual.
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2.9.6 Pencil Beam skaneerimise prootonite Monte Carlo doosikalkulaatori
tapsus

Slsteem RayStation 12A prootonite PBS Monte Carlo doosikalkulaatorite valideeriti vees
suuremahulise avatud kiirtekimbu seadistusega, vahemiku nihutit kasutavate seadistustega ning
plokki voi lineaarkiirendi ava avatud kiirtekimbu positsioneerimiseks kasutavate seadistuste ning
vahemiku nihutit kasutavate seadistustega.

Plokija MLC ava seadistusi valideeriti siisteemidele, milles plokk ja MLC asuvad vahemiku nihutist
kdrgemal. Sedaasjaolu peab teadmaja tuleks olla eriti ettevaatlik, kui seadme mudeleid kontrollitakse
jahinnatakse positsioneerimisteks, mille korral plokiava on paigaldatud leviulatuse nihutistallapoole.

Lisaks toimus valideerimine ka antropomorfsete fantoomidega ning raviplaneerimise stisteemi Xi0
(Elekta) poolt arvutatud heterogeense aine doosi suhtes. Valideeritud on ka IBA PBS otsak ja PBS
IBA universaalne otsak, Sumitomo HI joonskaneerimise otsak, Sumitomo HI Multipurpose
joonskaneerimise otsak ja kiiritusravi sisteem Mevion S250i Hyperscani.

Need valideerimise aktsepteerimiskriteeriumid on sénastatud nduetes omaduste kohta, nagu
distaalne vahemik, gammakriteeriumid ja valjasuuruse tegurid. Uldine tpsus on aktsepteeritav;
siiskituvastatimoned doosikalkulaatori algoritmi piirangud ja neid kirjeldatakse jaotises Prootonite
PBS-doosi arvutamise hoiatused Ik 70. Aktsepteerimiskriteeriumid ja doosikalkulaatori algoritmi
piirangud leiate jaotisest Doosikalkulaatoritdpsus ja piirangud osas RSL-0-RS-12A-REF, RayStation
12A Reference Manual.

2.9.7 Prootoni lineaarse energiaiilekande arvutuse tapsus

Lineaarse energiatilekande (LET) arvutamine prootoni PBS Monte Carlo doosiarvutuse argoritmil
susteemis RayStation 12A on valideeritud referentsina kasutatavate FLUKA silmulatsioonide abil.
See hdlmab the energiaga kihtisid ja erineva valjasuurusega SOBP-sid vees ning ka erinevates
materjalides nagu luu ja kops. Selleks, et tulemus oleks vdrreldav, on vastav LET keskmine véartus
hinnatud referentsina kasutatavates FLUKA simulatsioonides, vt RSL-D-RS-12A-REF, RayStation
12A Reference Manual.

Need valideerimise aktsepteerimiskriteeriumid on sénastatud nduetes gamma vaartuste kohta.
Uldine tapsus on aktsepteeritav; siiski tuvastati mdned algoritmi piirangud ja neid kirjeldatakse
jaotises Prootonite PBS-doosi arvutamise hoiatused Ik 70. Aktsepteerimiskriteeriumid ja
doosiarvutuse algoritmi piirangud leitakse jaotisest Doosiarvutuse aktsepteerimiskriteeriumid
dokumendis RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

2.9.8 Parandati sisiniku Pencil Beami doosiarvutus algoritmi tapsust Pencil
Beami skaneerimise korral

Susiniku Pencil Beami doosiarvutus algoritm [mida kasutatakse kergete ioonide, st siisiniku ja

heeliumi korral) siisteemis RayStation 12A valideeriti suuremahulise mddtmiste seeriaga vees

avatud kiire seadistuste ning vahemiku nihutit kasutavate seadistustega. Susinikuioonide kiirte

mddtmised tehti CNAO-s (Centro Nazionale di Adroterapia Oncologica, Pavia, Itaalia) ja heeliumiioonide

kiirte mdotmised tehti HIT-s (Heidelberger lon Beam Therapy Center, Heidelberg, Saksamaa).
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Need valideerimise aktsepteerimiskriteeriumid on sdnastatud nduetes omaduste kohta, nagu
distaalne vahemik, gammakriteeriumid ja absoluutdoos ning need v&ib leida jaotisest
Doosikalkulaatori aktsepteerimistingimused osas RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference
Manual. Uldine tipsus on aktsepteeritav; siiski tuvastati moned doosikalkulaatori algoritmi piirangud
janeid kirjeldatakse jaotises Kergete ioonide PBS-doosi arvutamise hoiatused Ik 75.

Susinikuioonide fulsilised ja RBE-kaalutud doosid valideeriti sltumatu raviplaneerimissisteemiga
Syngo RTPS (Siemens AG) arvutatud heterogeense aine doosi suhtes. RBE-kaalutud doosi valideeriti
ka homogeenses aines (vesi) oleva doosi suhtes, mis on arvutatud rakendusega TRiP98 (mille on
valja tédtanud GSI Helmholtzentrum fiir Schwerionenforschung GmbH, Darmstadt, Saksamaa] LEM-i
mudelikorral, ning rakendusegaiDose [mille on valja tédtanud NIRS, National Institute of Radiological
Science, Chiba, Jaapan) MKM-i mudeli korral. Kuna testi tulemusena saadud gammajaotused on
vastavuskriteeriumide piires, voib slsinikuioonide PBS-i doosiarvutus algoritmi arvutusi pidada
samavaarseks kliiniliste sisteemide omadega, millega neid vorreldi.

Heeliumi korral on TRiP98 suhtes valideeritud kasutaja maaratud RBE mudel, mille esialgsed RBE
kéverad on arvutatud GSI vélja té6tatud LEM-IV mudeli jargi. RBE-kaalutud heeliumiannus MKM-i
jargi on valideeritud HIT valja todtatud sltumatu teostuse suhtes.

2.9.9 Sisiniku ja heeliumi lineaarse energiaiilekande arvutuse tapsus

Lineaarse energiatlekande (LET) arvutamine siisinikioonide Pencil Beami doosiarvutuse algoritmis
susteemis RayStation 12A on valideeritud referentsina kasutatavate FLUKA silmulatsioonide abil.
See hdlmab Ghe energiaga kihtisid ja erineva valjasuurusega SOBP-sid vees ning ka eri materjalides,
nagu luu ja kops. Selleks et tulemus oleks vdrreldav, on vastav LETi keskmine vaartus hinnatud
referentsina kasutatavates FLUKA simulatsioonides, vt jaotist RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A
Reference Manual.

Need valideerimise aktsepteerimiskriteeriumid on sénastatud nduetes gamma vaartuste kohta.
Uldine tpsus on aktsepteeritav; siiski tuvastati mdned algoritmi piirangud ja neid kirjeldatakse
jaotises Kergete ioonide PBS-doosi arvutamise hoiatused Ik 75. Aktsepteerimiskriteeriumid ja
doosiarvutuse algoritmi piirangud leitakse jaotisest Doosiarvutuse aktsepteerimiskriteeriumid
dokumendis RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

RSL-D-RS-12A-IFU-ET-2.0-2022-10-13 RAYSTATION 12A SP1 KASUTUSJUHEND



2 TOOTE TEAVE

2.10 TOOTE SILT

Installitud stisteemi RayStation 12A versiooni numbrit saate vaadata, valides RayStation menlis
Help: About RayStation Spikker: RayStationi kohta).

Seal ndete jargmist teavet.

Product name (Toote nimetus) = RayStation

TI-Z: RayStation

(ainult Hiina turul]

Release version Viljalaske versioon) = 13.1

Turundusnimi = RayStation 12A SP1

Software build number (Tarkvara jargu number) = 13.1.0.144

Clinical build [Kliiniline jark) = néitab, et tegemist on kliiniliseks kasutuseks disainitud tarkvaraga.

Markus: kliiniline paigaldis nduab nii kliinilist jarku kui ka kliinilist litsentsi. Vastasel juhul
kuvatakse tiitliribal ,Mitte kliiniliseks kasutamiseks”.

Toote kasutusiga: kasutusiga konkreetsel turul: Uks aasta parastjargmistolulist véljalaset, aga
mitte vahem kui kolm aastat.

Kiiritusravi planeerimissiisteemi tarkvara: toote tldnimetus.

P anf ¥ BT AT TR

(ainult Hiina turul)
=néitab, et toode on meditsiiniseade
= seadme kordumatu identifitseerimistunnus

= Volitatud Sveitsi esindaja ja importija

Draiveri teave: rakenduste Mevion Spot Map Converter ja CyberKnife RAIL installitud versioon.
Vélja laiendamiseks kldpsake noolt.
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L]
= CE-mérk ja teavitatud asutuse number

ﬂ = tootmiskuupaev
= lugege kasutusjuhendit

L
m: tootja nimi ja aadress

E = tugiteenuse e-posti aadress
About RayStation

REVETE)]
Laboratories
b

RayStation

Product name: RayStation

“en B! = RayStation

Release version: 13.1

Marketing name: RayStation 12A SP1 07 Oct 2022
Software build no: 13.1.0.144

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 18C
SE-113 68 Stockholm

Radiation treatment planning system software Sweden

Fron B AR U RIR ST

support@raysearchlabs.com
Medical device
0735000201067920221007

Importeur/Importateur/Importatore
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

~ Driver information

Joonis 1. Mentitivaliku About RayStation (RayCare’i teave] dialoogiaken.
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2.11 KASUTUSIGA

Kasutusiga konkreetsel turul: Uks aasta parastjargmistolulist valjalaset, kuid mitte vahem kui kolm
aastat. Tooteversiooni tugi Idpetatakse konkreetsel turul 36 kuud parast turuletoomise loa saamist
eeldusel, et uus oluline versioon tuuakse turule 24 kuu jooksul. Kui see pole nii, siis pikendatakse
tugejaseeldppeb 12 kuud parastjargmise olulise versiooniavaldamist vastaval turul. Kui versiooni
enam konkreetsel turul ei toetata, loetakse toote kasutusiga sellel turul [6ppenuks.

2.12 REGULATIIVNE TEAVE

Lahtiditlus

Kanada: funktsioonid Carbon and helium ion treatment planning, proton Wobbling, proton Line
Scanning, BNCT planning ja Microdosimetric Kinetic Model ei ole seadusest tulenevatel pdhjustel
Kanadas kattesaadavad. Neid funktsioone reguleeritakse litsentsidega ja need litsentsid
(rayCarbonPhysics, rayHeliumPhysics, rayWobbling, rayLineScanning, rayBoron ning rayMKM] ei
ole Kanadas saadaval. Kanadas peab ravi planeerimise masindppe mudelitel olema enne kliinilist
kasutamist Health Canada luba. Funktsiooni Deep Learning Segmentation saab Kanadas kasutada
vaid kompuutertomograafilisel kuvamisel.

Jaapan: regulatiivset teavet Jaapani kohta vt dokumendist RSJ-C-02-003, ,Lahtittlus Jaapani turu
karral®.

Ameerika Uhendriigid: funktsioonid Carbon and helium ion treatment planning, BNCT planning ja
Microdosimetric Kinetic Model ei ole seadusest tulenevatel pohjustel Ameerika Uhendriikides
saadaval. Neid funktsioone kontrollitakse litsentsidega ja need litsentsid (rayCarbonPhysics,
rayHeliumPhysics, rayBoron ja rayMKM) ei ole Ameerika Uhendriikides saadaval. Ameerika
Uhendriikides peab ravi planeerimise masindppe mudelitel olema enne kliinilist kasutamist FDA
luba.

Euroopa SRN-number
Uhekordne registreerimisnumber (SRN) = SE-MF-000001908 on véljastatud RaySearch Laboratories
AB (publ) jacks vastavalt ngudele EL MDR — maarus (EL) 2017/745.

2.13 MASINOPPE REGULATIIVNE TEAVE

Regulatiivne mdrkus
Masindppe funktsioon stisteemis RayStation vajavad mdnel turul regulatiivse asutuse luba.

Mis tahes turul, kus masindppe funktsioon heaks pole kiidetud, on masindppe funktsiooni
kontrollivad litsentsid inaktiveeritud, mis tagab, et volitamata kasutamine ei ole voimalik.

Masinéppe mudelite eesmdirk

Masindppe mudeleid siisteemis RayStation saab kasutada kujutise segmentimiseks vdi raviplaani
loomiseks. Segmentimisel voib mudeleid kasutada anatoomiliste struktuuride kontuurimiseks.
Selliseid mudeleid ei tohi aga kasutada haiguskollete kontuurimiseks ega tuvastamiseks. Mudelit
voib kasutada ainult selle mudeliga seotud andmelehel maaratud rakendusalal.
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Masinéppe mudeli heakskiit

Kui masindppe mudel on juurutatud ja heakskiidetud, on see lukus ega saa rohkem arendada. See
valdib mudelite muutumistkliinilise kasutamise ajal.

Saadaolevad mudelid
Osa turgude reguleerivate piirangute tottu vdib masindppega ravi planeerimine olla piiratud.
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3 OHUTUKS KASUTAMISEKS
VAJALIKTEAVE

See peatikk sisaldab sisteemi RayStation 12A ohutuks kasutamiseks vajalikku teavet.

Mdrkus.  Arvestage, etkuujooksul pérast tarkvara installimist voidakse edastada tdiendavaid
ohutusega seotud vdljalaske mdrkuseid.

Selles peatiikis

See peatlkk sisaldab jargmisi jaotisi:

3.1 Ohutusabindud p.32

3.2 Patsiendi andmete importimine p.115
3.3 Sisendandmed p.115
3.4 Skriptimine p.115
3.5 Kuvavorming p.115
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3.1 OHUTUSABINOUD

Slsteemi RayStation 12A ohutuks kasutamiseks vatke arvesse jargmisi hoiatusi.
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Selles jaotises

See jaotis sisaldab jargmisi alajaotisi:

311 Kasutaja vastutusega seotud hoiatused p.34
3.1.2 Installimisega seotud hoiatused p.41
3.1.3 Uldise susteemikasutusega seotud hoiatused p. 42
3.1.4 DICOM-impordiga seotud hoiatused p.43
3.15 DICOM-ekspordiga seotud hoiatused p.45
3.1.6 Hoiatused CBCT kujutise teisendamise kohta p. 47
3.1.7 Doosi arvutamisega seotud hoiatused p.51
3.18 Patsiendi modelleerimisega seotud hoiatused p. 83
3.1.9 Ravi planeerimisega seotud hoiatused p. 86
3.1.10 Prootonite ja kergete ioonidega ravi planeerimisega seotud p.88
hoiatused
3.1.11 Rakenduste TomoHelical ja TomoDirect planeerimisega seotud  p. 90
hoiatused
3.1.12 CyberKnife-ravi plaanimisega seotud hoiatused p.91
3.1.13 BNCT ravi planeerimisega seotud hoiatused p.92
3.1.14 BrahhUteraapia ravi planeerimisega seotud hoiatused p.92
3.1.15 Robustse optimeerimisega seotud hoiatused p.95
3.1.16 Doosi hindamisega seotud hoiatused p.97
3.1.17 Hoiatused seoses bioloogilise optimeerimise ja hindamisega  p. 98
3.1.18 Automaatse planeerimisega seotud hoiatused p.99
3.1.19 Kiirtekimbu kaitusse andmine seotud hoiatused p. 101
3.1.20 Skriptimisega seotud hoiatused p. 106
3.1.21 (A-ga seotud hoiatused p.108
3.1.22 Hoiatused rakenduse EPID kvaliteedi tagamise funktsiooni p. 109
kohta
3.1.23 RayStation salvestustddriistaga seotud hoiatused p.110
3.1.24 Masindppega seotud hoiatused p.111
3.1.25 Hoiatused meditsiinilise onkoloogia kohta p.111
3.1.26 Hoiatused kokkuporkekontrolli kohta p.113
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3.11 Kasutaja vastutusega seotud hoiatused

\, 1, Hotus!
Piisava véljadoppe tagamine. Kasutav asutus peab tagama raviplaneerimisega
tegelevatele isikutele piisava valjadppe nende Ulesannetega tegelemiseks. Seda
tarkvara vdivad kasutada ainultisikud, kellel on lubatud teostada raviplaneerimise
Ulesandeid ja kellele on asjakohaselt 6petatud raviplaneerimise meetodeid. Enne
kasutamistlugege hoolikaltkoikijuhiseid. Kasutaja vastutab nduetekohase kliinilise
kasutamise ja rakendatava kiirgusdoosi eest. (508813)

\, 1, HoTus!
Sisendandmete kvaliteet. Pidage alati meeles, et valjundi kvaliteet sdltub oluliselt
sisendandmete kvaliteedist. Mis tahes imporditud andmete korraparatusi voi
ebakindlust sisendandmete thikute, identifitseerimise, kujutise suuna voi mis tahes
muude kvaliteediomaduste suhtes tuleb enne andmete kasutamist pdhjalikultuurida.
(508811)

\, 1, Hotus!

Plaani Iabivaatamine ja heakskiitmine. Enne raviplaani andmete kasutamist
Kiiritusraviks peab padev isik need hoolikalt tle vaatama ja kinnitama. Plaan
(Kiirtekimbu komplekt), mis on optimeerimise eesmérkide pdhjal ,optimaalne®, vdib
siiski olla kliiniliseks kasutamiseks sobimatu. (508826, 508814)
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I HoaTus!

Kiirtekimbu mudeleid tuleb enne Kliinilist kasutamist valideerida. Kasutaja on
kohustatud koik kiirtekimbu mudelid valideerima ja kasutusele vtma enne, kui neid
kasutatakse Kliiniliste valiskiirte kiiritusravi raviplaanide koostamiseks.

RayStation on valja tdotatud kasutamiseks koolitatud kiiritusravi spetsialistidele.
Soovitame tungivalt, et kasutajad jargiksid tdpsete raviplaanide tagamiseks
dokumentides AAPMTG40,76142,7653,T6135, IAEATRS 430, IAEATRS 483 avaldatud
soovitusi ja muid norme.

Arvutatud doosi tapsus soltub otseselt kiirtekimbu mudeli kvaliteedist. Kiirtekimbu
mudeli puudulikkus voib pdhjustada kdrvalekaldeid kinnitatud ja manustatud doosi
vahel. Kdik parameetri vaartused ning plaani QA ja OC peab Iabi vaatama ja heaks
Kiitma kvalifitseeritud fiisik. Doosi arvutamine peab olema valideeritud kdikide
kaitusse andma CT seadmete jaoks.

*  Arvutatud doos peab olema valideeritud kdikide asjakohaste kliiniliste olukordade
jaoks, sealhulgas, kuid mitte ainult, muutus SAD-i, SSD, valja suuruses, vélja
kujus, teljevalisuse asendis (x, yja diagonaal), kollimatsiooni liigis, modulatsiooni
méaaras, lekkedoosis (muutus MU-s/Gy-s vai NP/Gy-s),
ravilaua/kanduri/kollimaatori nurkades, CyberKnife'i sélmekomplektides,
patsiendi/fantoomi materjali koostises ja patsiendi/fantoomi materjali
geomeetrias.

* Teadaolevaid piiranguid on kirjeldatud jaotises RSL-D0-RS-12A-REF, RayStation
12A Reference Manual.Valideerimise ajal tuleb tuvastadaiga kiirtekimbu mudeli
kasutamispiirangud ja neid planeerimise ajal jargida.

Footonid:

Eriti ettevaatlik tuleb olla enne stisteemi RayStation kasutamist 5 mm-stvaiksemate
MLC lehtedega, tavalistest patsiendimaterjalidest erinevate materjalide, plokkide,
véikeste ringkoonuste, kiilude (eelkdige teljevilised kiilud), komplekssete VMAT
plaanide, viikese véljasuurusega poérdplaanide, Siemensi mARC-plaanide ja (eriti
15-kraadist ringrotatsiooni lletavate) diinaamilise kaarega kasutamist.

Pange tahele!

e 3D-CRTjaoks valideeritud kiirtekimbu mudel ei ole tingimata sobiv IMRT plaanide
jaoks.

*  SMLCjaoks valideeritud kiirtekimbu mudel ei ole tingimata sobiv DMLC plaanide
jaoks.

e SMLCvoiDMLC jaoks valideeritud kiirtekimbu mudel ei ole tingimata sobiv YMAT
plaanide jaoks.

*  VMATjaoks valideeritud kiirtekimbu mudel ei ole tingimata sobiv libiseva aknaga
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VMAT sekveneerimisega loodud plaanidele.

e Uhefootoni doosialgoritmi (Collapsed Cone v&i Monte Carlo) jaoks mdeldud Kiire
mudel ei sobi teise doosialgaritmi jacks ilma kiire mudeli parameetreid
kohandamata.

Iga valitud ravimeetodit tuleb valideerida, kasutades kiirtekimbu 3D-modelleerimist
voi ststeemi RayStation. C-kaarega ja CyberKnife'iga LINAC-i kasutamisel vt hoiatusi
9356 ja 3438. Raviseadmete TomoTherapy kasutamisel vt ka hoiatust 10172.

Prootonid:

Valideerimine peab hdlmama asjakohase kompensaatori ning vahemiku nihuti
geomeetriaid, plokija/voi MLC ava kontuure, Shuvahesid / ninamiku asendeid,
isotsentri kaugust pinnast, punkti hdélestamist ja mustreid, hajutatud Braggi piigi
stigavust ja modulatsiooni laiust ning véljasuurusi (vt ka hoiatust 1714).

Mevion Hyperscani kasutamisel vt ka hoiatust 369009.

Kergete ioonide korral kehtib jdrgmine.

Valideerimine peab hdlmama asjakohaseid Shuvahesid/ ninamiku asendeid, isotsentri
kauguseid pinnast, punktide suurust ja mustreid, valjasuurusi,
heterogeenseid/antropomorfseid fantoome, KT-seadmeid, vahemiku nihuti satteid,
lekkedoosi ja ravimise sétteid (vt ka hoiatust 1714).

Elektronid:

Valideerimine peab hlmama asjakohaseid aplikaatori geomeetriaid, ilma valjalbiketa
valjasuurusi, véljaldikega valjasuurusija kujundeid, tdisnurksete aplikaatorite valjakuju
suunda, valjaldike materjali ja paksust, diget 6huvahet isotsentrini ja DS0 vee
vahemikke kiire nimienergia kohta. Toetatakse Uksnes sirgete servadega, st kiire
telgjoonega paralleelseid Cerrobendi véljaldikeid.

(4001)

HOIATUS!

EnneKliinilist kasutamist tuleb brahhiiteraapia mudelid valideerida. Brahhiteraapia
allikamudelid ja rakenduse seadistused tuleb enne Kliinilist kasutamist valideerida.

Kasutaja on kohustatud valideerima kdik brahhtteraapia allikamudelid ja rakenduste
seadistamised enne Kliinilist kasutamist, vt lisateabe saamiseks hoiatusi 283358,
283879.

(285635)
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/1 Howtus!

Seadme TomoTherapy juurutamine. Seadme TomoTherapy juurutamisel loetakse
enamik parameetreid iDMS-ilt ja eeldatavalt on vaja seadme RayPhysics mudelis
teha tksnes vaheseid muudatusi. Selle kéigus kifjutatakse Ule ristsuunaline profiil,
I6ua fluuensi valjundtegurid ja lehe liikumise viiteaja nihked ning neid vaib olla vaja
varskendada.

Pange téhele, et TomoTherapy seadmete kasutamisel normaliseeritakse arvutatud
doosikdverad moodulis Beam commissioning moddetud kdverate suhtes, st et
moddetud ja arvutatud doosikdverate valjundid Ghtivad, olenemata kiire mudeli
valjundist. Seetdttu tuleb mudeli valjundit reguleerida ja kontrollida TomoHelical
kiirtega kdikidel véljalaiustel. Lisateavet vt RSL-D-RS-12A-BCDS, RayStation 12A Beam
Commissioning Data Specification.

Samuti pange tahele, et MLC filtrid ei ole osa doosikdvera arvutamisest RayPhysics'i
moodulis Beam commissioning ja nende kasutamist saab kontrollida ainult
TomoHelical’i voi TomoDirect’i kiirtega.

Enne kliinilist kasutamist tuleb doosi arvutamine asjakohastes ravivaldkondades
valideerida. Lisaks hoiatuses 4001 esitatule peab valideerimine hdlmama erinevaid
IBuasuurusi ja reziime, projektsiooniaegu, avanemise fraktsioone ja laua liilkumisi
Uhe rotatsiooni kohta.

(10172)

L1 Howtus!

Seadme Mevion Hyperscan kditusse andmine. Seadme Mevion S250i (,Hyperscan)
kaitusse andmisel kasutab kiirtekimbu mudel sisendandmeid Uksnes sisteemi
kdrgeima edastatava energia jaoks. Siiski tuleb doosi arvutamine asjakohastes ravi
valdkondades valideerida. Eriti oluline on kontrollida vahemikke, absoluutdoose
erinevate valjasuuruste ja ninamike asendite ning kdikide Mevioni energia selektori
vahemike nihutite asaendite korral.

Samuti on oluline valideerida avadega kiirtekimpude (nii staatilised kui ka
dunaamilised) doosi arvutamine. Stisteemis RayStation planeeritakse sellised
Kiirtekimbud koos plokiga. Mevioni kohanduv ava proovib seejarel kohandada oma
asenditja lehti, et reprodutseerida soovitud apertuuri kontuur. See valideerimine
hdlmab erineva suurusega valju, sealhulgas mittesirgete servadega valju
(komplekssed sihtmérgi kujud). (363009
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HOIATUS!

NCT-seadme kaitusse andmine. Konkreetse doosikalkulaaatori versiooni kaitusse
andmine ststeemis RayStation peab alati toimuma koostdds kiiritusravististeemi ja
doosikalkulaatori tootjaga. (611928)

=
;

HOIATUS!

Kokkupdrke tuvastamine CyberKnife. Kokkupdrke tuvastamise kasutamine

ststeemis RayStation ei taga alati kokkupdrgete tuvastamist. Enne kiiritust on kasutaja

kohustatud kontrollima, kas kiiritusravi sisteem kasutab kokkuporke tuvastamist.
(339623])

HOIATUS!

Ploki/viljaldike kontrollimine. Kontrollige alati, et plokid ja kiirtekimbu
plaanimoodulites loodud elektronkiirte valjaldiked oleksid filsikaliselt teostatavad.
RayStation-is ei ole vdimalik kindlaks mé&arata ploki valmistamise piiranguid.

Prootonplokkide korral voetakse automaatsetes ploki generaatorites arvesse ploki
freeside suurust. Siiski on véimalik saada plokk, mida ei ole manuaalseted ploki
redigeerimise/loomise vahenditega voimalik valmistada. Sel juhul on voimalik parast
ploki redigeerimist kditada kasitsi freesi algoritmi. Kuna seda ei tehta automaatselt,
jaab vastutus selle eest, et plokk on fulsikaliselt teostatav, siiski kasutajale.

Kontrollige alati loodud plokki ploki ava valjatriki suhtes. (508816)

HOIATUS!

Kontrollige ploki/viljaldike viljatriiki skaalat. Printeri s&tted mojutavad
ploki/véljaldike tegelikku suurustvéljatrikis. Enne ploki/véljaldike valjatriki kasutamist
ploki/valjaldike valmistamiseks voi kontrollimiseks, kontrollige alati, et x- ja y-telje
skaalad on v@rdsed ja 1 cm kontrollskaalal vastab 1 cm-le joonlaual. (508818)
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/1 Howtus!

ROI/POI kontrollimine. Vaadake alati hoolikalt I3bi kéik huvipiirkonnad (ROI-d] ja
huvipunktid (POI-d) enne, kui kasutate neid ravi planeerimiseks voi hindamiseks.
(508820]

L1 Howtus!

4DCT projektsioonide labivaatus. Kasutaja peab 4DCT projitseerimisest saadud
kujutiste seeria Ule vaatama enne selle kasutamist ravi planeerimiseks voi
hindamiseks. Oodatavat kujutiste seeriat vorreldakse 4DCT kujutiste seeriaga, et
kontrollida, kas Hounsfieldi Ghikud ja vastavad tihedused on ootustekohased. Seda
v@ib teha HU vaartuste kontrollimisega patsiendivaadetes ja arvutades moodulis
Plan Evaluation hindamise doosid.

Oodatava kujutiste seeria geomeetrilisi omadusi, nagu suund, asend ja suurus,
vorreldakse ka algse 4DCT-ga. Seda saab teha thendades oodatavad kujutiste seeriad
algsete, 4DCT kujutiste seeriatega moodulis Structure Definition vi moodulis Image
Registration ja kontrollides, et need oleks Gigesti joondatud. (117566)

HOIATUS!

Kujutisepdhine tiheduse tabel, mis on saadud HU imberskaleerimisega. Kui
kasutatakse kujutiste seerial pdhinevat tiheduse tabelit, mis on saadud HU
Umberskaleerimisega, on vaga oluline, et kasutaja vaatab tulemuseks saadud
tiheduse tabeli korralikult Gle enne, kui kasutab seda doosi arvutamiseks.
Umberskaleeritud tiheduse tabel majutab otseselt doosi arvutamist. (125272)
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HOIATUS!

Patsiendi positsioneerimine. Ravilaua nihkumise (lauaplaadi ligutamise) juhised
patsiendi positsioneerimiseks kuvatakse dialoogis ,Patient setup* (Patsiendi
positsioneerimine] ja plaani aruandes.

Vaikimisi on ravilaua asendi valikuks ,Patient (Patsient], st laua juhised dialoogis
Patient setup (Patsiendiasend] esitatakse patsiendi anatoomiliste suundade pdhiselt.

Soovi korral saab ravilaua valiku muuta olekusse ,Couch” (Ravilaud), st ravilaua
juhised dialoogis Patient setup (Patsiendi asend) esitatakse ravilaua suundade
pohiselt. Ravilaua valikuid muudetakse rakenduses,,Clinic Settings* (Kliiniku satted).

EnneKkliinilistkasutamist kontrollige alati, et sisteemis RayStation ja plaani aruandes
kuvatud ravilaua nihked on nii, nagu ette ndhtud ja vastavuses kliinilise praktikaga.

Pange tahele, etteine vGimalus patsiendi positsioneerimiseks on eksportida DICOM-i
standardile vastavad ravilaua nihked. Selle suvandi saate valida ststeemis
RayPhysics.

(9101)

HOIATUS!

Referentskaadriregistreerimise lilevaatamine enne doosi arvutamist. Vaga oluline
onimporditud voiraviasendi joondamisel saadud registreeritud referentskaadrid tle
vaadata enne nende kasutamist fraktsiooni doosi arvutamiseks moodulis Dose
Tracking vBi doosi arvutamisel tdiendavatel kujutiste seeeriatel.(360380])

1. HoiaTus!

Piiratud miilik USA-s. USA foderaalseadused ja osariikide seadused lubavad seda
toodet mdila ainult arstile voi ainult arsti tellimusel.
(4782)

I HoaTus!

Uhekordse sisselogimise site. Kui sitetes Clinic Settings kasutatakse ihekordse

sisselogimise satet, on volitamata kasutajal voimalik jarelevalveta tdjaamas end

sisteemis RayStation autentida. Autentimine toimub sisselogitud kasutaja nimel.
(578762)
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/1. Howtus!

Kinnitage tarvikute koodid. Tarvikute koodid saab sisestada footoni ja prootoni
plokkide, elektronide valjaldigete ja prootoni kompensaatorite kohta. Kasutaja peab
kinnitama, et sisteemi RayStation sisestatud tarviku kood vastab ravi ajal kasutatava
reaalse tarviku omale. SUsteem RayStation ei tunnista tarviku koodi automaatselt
kehtetuks, kui plokki, véljaldiget voi kompensaatorit on stisteemis RayStation
muudetud. Plokki, véljaldiget ega kompensaatorit ei tunnistata sisteemis RayStation
kehtetuks, kui tarvikute koodi on muudetud. Kasutaja vastutab selle eest, et
sisestatud on Oige tarviku kood, mida vajaduse korral ka varskendatakse.

(574934)

3.1.2 Installimisega seotud hoiatused

)

HOIATUS!

[ >

Kuvasétted. Arvestage, et siisteemi RayStation visuaalne véljund séltub kuvari
kaliibrimise, eraldusvdime ja muudest riistvara parameetritest. Veenduge, et kuvari
valjund sobib Kliinilisteks tlesanneteks. (366562)

)

HOIATUS!

S

Riistvara-/tarkvaraplatvorm. Alati, kui muudetakse riist- voi tarkvaraplatvormi, tuleb
3bi viia sisteemikeskkonna heakskiidukatsed. (366563

HOIATUS!

[

Installimise testid. Kasutaja peab lisama teste, mis on vajalikud siisteemi RayStation
installimiseks ja konfigureerimiseks. (366564)

HOIATUS!

[

Mitte-ECC GPU mélu kasutamine. Arvutamiseks kasutatavatel GPU-del peab olema
ECCRAM ja ECC olek peab olema GPU draiveri satetes lubatud. Muudetava kujutise
registreerimise vBib siiski arvutada ilma ECC RAM-ita GPU-del.

(8453)
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HOIATUS!

Doosiarvutamist GPU-s voivad mdjutada arvuti/draiveri varskendused. GPU doosi
arvutamine tuleb parastriist- voi tarkvaraplatvormi muutmist uuestivalideerida, seda
ka parast operatsiooniststeemi hoolduspakettide installimist. Seda saab teha, kui
kaivitada RSL-0-RS-12A-SEAT, RayStation 12A System EnvironmentAcceptance Test
Protocol ja kdivitada kdigi GPU-d kasutavate arvutuste enesetestid.

(4039])

3.1.3

Uldise siisteemikasutusega seotud hoiatused

HOIATUS!

Mitme siisteemi RayStation eksemplari kditamine. Olge eriti ettevaatlik, kui kaitate
siisteemi RayStation mitut eksemplari. Veenduge alati, et tddtate Sige patsiendiga.
(3312)

HOIATUS!

Soltumatu doosi arvutamine. Veenduge, et kasutatav sdltumatu doosi arvutamise
sUsteem oleks toesti soltumatu. Olemas on siisteeme, mis voiksid sobida sdltumatuks
doosiarvutamiseks, kuid mis tegelikult ei ole Uldse sdltumatud, sest doosiarvutuse
algoritmi on valmistanud RaySearch ja viimane kasutab sama algoritmi footonite
doosi arvutamiseks ning vGimalik et ka sama koodi nagu RayStation (nt Compass
(1BA)).

(6669)

HOIATUS!

Automaatse taastereziimi muutmisel olge ettevaatlik. Automaatse taastamise
andmed salvestatakse andmebaasi voi kettale. Kuiautomaatne taastereziim on valja
|Ulitatud voi kui salvestusala muudetakse, kui vanas salvestuskohas on veel
automaatse taastamise andmeid, pole need andmed enam kasutatavad ja RayStation
ei pruugi suuta neid kustutada. Vanas salvestuskohas olevad andmed tuleb kasitsi
kustutada.

(282521)
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/1 Howtus!

Aruandemalli nimetamine. Kasutajaloodud aruandemallid ei pea tingimata sisaldama
kogu teavet patsiendi, plaani, kiirtekimbu komplekti jm kohta. N&iteks voib
aruandemall sisaldada ainult hetkel valitud kiirtekimbu komplekti. Kasutage
aruandemallide loomisel selget nimetamisviisi. (5147

L1 Howtus!

Taustadoosidega kiirte komplektide preskriptsioonide muudetud kiitumine. Alates
versioonist RayStation 11A maaravad preskriptsioonid alati doosi praegusele kiirte
komplektile. Preskriptsioonid, mis on madratletud sisteemis RayStation enne
versiooni 11Ajamis puudutavad kiirte komplekti + taustadoosi, on aegunud. Selliste
preskriptsioonidega kiirte komplekte ei saa heaks kiita ja preskriptsiooni eilisata, kui
Kiirte komplekt on DICOM-i eksporditud.

Alates versioonistRayStation 11A eihdlma eksporditud preskriptsiooni doosi tasemed
preskriptsiooni protsenti. Ststeemi RayStation versioonides enne versiooni 11A on
sisteemis RayStation maaratud preskriptsiooni doos eksporditud
siht-preskriptsioondoosis. See muutus versioonis 11A, nii et ainult siisteemis
RayStation maaratud doos eksporditakse siht-preskriptsioondoosina. See muudatus
mojutab ka eksporditud nominaalseid panuseid.

Slsteemi RayStation versioonides enne versiooni 1 1A pghines doosi referentsi UID,
mis eksporditi sisteemi RayStation plaanides RT-plaani/ loonide RT-plaani SOP-i
tksik-UID-I. Seda on muudetud nii, et erinevatel preskriptsioonidel voib olla sama
doosi referents-UlD. Selle muudatuse t&ttu on enne ssteemi RayStation versiooni
11A eksporditud plaanide doosi referents-UID varskendatud nii, et plaani uuesti
eksportimise korral kasutatakse teistsugust vaartust.

(344549)

3.14 DICOM-impordiga seotud hoiatused

(1. HowTus!

Kujutiste seeria terviklus. DICOM ei paku mingit vGimalust kontrollida, et kujutiste
seeriad sisaldavad koiki kujutiste 16ike. Kasutaja peab seda alati parastimportimist
kasitsi kontrollima. (508830)
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HOIATUS!

Imporditud doos. Heakskiidetud plaani imporditud doos loetakse automaatselt
kliiniliseks. (508831)

HOIATUS!

Imporditud doosi korral ei tehta oletusi doosi arvutamise meetodite kohta. Doosi
eimuudeta kehtetuks, kuiandmed, mida kasutatakse doosiarvutamiseks slisteemis
RayStation, erinevad andmetest, mille alusel arvutatiimporditud doos. See kehtib ka
siis, kuiimporditud doos arvutati algselt sisteemis RayStation. Naiteks ei muudeta
imporditud doosi kehtetuks siis, kui struktuuride komplekti muudetakse tiheduse
alistamise voi vélise huvipiirkonna muutmise teel.

(224134)

HOIATUS!

Fraktsioneerimise skeem heidetakse DICOM-impordis kdrvale. DICOM-plaani
importimisel RayStation-isse heidetakse fraktsioneerimise skeem kdrvale. Selle
tagajarel seatakse importimise ajal loodud kiirtekimbu komplekt alati igapdevasele
fraktsioneerimisele, isegi kui algne plaan naitas Ule paeva fraktsioneerimist.

Lisaks ei pruugi kiirtekimbu jarjekorrapdhine ravijarjestus vastata ettendhtud
ravijarjestusele. Selle tagajarjel ei tehta parastimportimist digel fraktsioneerimise
skeemil pohinevaid toiminguid. Naiteks esitatakse imporditud plaani bioloogiline
mdju aruandes valesti. (119127

HOIATUS!

Prootonite plaanide maaratud doosi DICOM-import. Kui imporditakse
DBICOM-prooton-plaani, télgendatakse retsepti sihtdoosist (300A,0026) imporditud
vaartust stisteemis RayStation kui RBE-kaalutud preskriptsiooni doosi. (611725)
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A \,  HOATUS!

Eksport parast DICOM-impordifiltri kasutamist. Valtige nende andmete eksportimist,
mida DICOM-impordifiltrid on DICOM-impordi ajal muutnud. See takistab erinevate
failide loomist sama DICOM UID-ga. (508832]

A \  HOIATUS!

Storage SCP kasutamisel ei ndidata vigu. Sisteemis RayStation ei ole viidet, kui
patsiendiandmete import Storage SCP-d kasutades on ebatéielik, nt iilekande seansi
ajalilmnevate vigade vdi faili kettale kirjutamise ebadnnestumise t3ttu. (508833)

3.15 DICOM-ekspordiga seotud hoiatused

(1. Hotus!

Ekspordi ebadnnestumine. Andmete eksportimisel sisteemist kontrollige alati, kas
eksportonnestus. Kui eksportkatkeb ntriistvaratorgete vdi operatsioonisiisteemide
vigade tGttu, kustutage kéik eksporditud andmed ja taaskéivitage eksport. (508805)

(Y. HoTus!

RT struktuurikomplekti DICOM-eksport. RT struktuurikomplekti DICOM-eksport
teisendab koik ROI-d kontuurideks ja kaasatud ei ole Ukski struktuuriosa valjaspool
ulemise vBi alumise kujutiste seeria IGiku.

Seekehtib vrguga voivokselesitusega ROl geomeetriate kohta. Sellised geomeetriad
luuakse suisteemis RayStation tavaliselt mudelipdhise segmentimise, atlasepdhise
segmentimise vdi 3D ROl interaktsioonivahenditega. DICOM-eksport tegeleb ainult
kujutise Idikude kontuuridega, mis tdhendab, et véljapoole kujutiste seeria esimest
vOi viimast I5iku jadvaid osi eksporti ei kaasata. Seega ei ole need parast
DICOM-ekspordi/imporditsiklit sisteemi RayStation vivélisesse stisteemiidentsed.
(508804)
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HOIATUS!

Raviparameetrid tuleb edastada siisteemist RayStation DICOM-eksporti kasutades.
Veenduge, et raviplaani kontrollpunktid eksporditakse stisteemist RayStation
DICOM-eksporti kasutades. Kasutaja ei tohi neid sétteid edastada késitsi. (508803)

(.l

HOIATUS!

Vero plaanide DICOM-eksport. Eriti ettevaatlik tuleb olla mitme isotsentriga plaani
DICOM-ekspordil stisteemi Vero R&V. DICOM-eksport tuleb 1&bi viia kaks korda, tks
kordtahistatud markeruuduga ExacTrac Veroja Gks kord tahistamata markeruuduga.
(125706)

(Sl

HOIATUS!

Prootonite plaanide maaratud doosi DICOM-import. Prootonite plaani DICOM-impordil
tSlgendatakse vaartuse Target Prescription Dose (300A, 0026) imporditud véartust
RayStationis alati RBE-kaalutud preskriptsiooni doosina. (611723

(O

HOIATUS!

Mitmekihiline ava (MLA) DICOM-is edastatakse privaatsete atribuutidega. Ava
kontuuripunktid eksporditakse MLA kasutamisel Gksnes privaatsetes atribuutides.
Kui ststeem ei tea neid privaatseid atribuute, ei kuvata raviplaani valju
kollimeeritutena. See teave on dosimeetriliselt vdga oluline ja vastavad doosid erinevad
kollimeerimata plaani omast. Kasutaja peab kontrollima, et vastuvottev siisteem loeb
privaatseid atribuute ja neid levitatakse raviseadme juhiste jargi. Lisateavet privaatsete
atribuutide kohta vtjaotisest RSL-D-RS-12A-DCS, RayStation 1 2A DICOM Conformance
Statement. (610855)

(S

HOIATUS!

Ulekandevead eksportimisel iDMS-i. Kui plaani eksportimise ajal ilmneb viga, ei
pruugi sisteemis RayStation olla selle kohta Uhtegi viidet. Kasutaja peab patsiendi
ja plaani olekut kontrollima iDMS-is. (261843)
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/1. Howtus!

DICOM-objektide kasitsemine sama SOP-i iiksik-UID-ga. Mdnel juhul voib RayStation
toota DICOM-objekte, millel on samad SOP-i tksik-UID-d, kuid millel on erinev sisu.
Kui samale sihtmérgile saadetakse kaks sama UID-ga objekti (nt PACS-i stisteem],
oleneb tulemus vastuvdtva sisteemi rakendamisest. Kasutaja peab kasitsi
kontrollima, kas Gige Ulesande jaoks kasutatakse Giget objekti.

(404226)

3.16 Hoiatused CBCT kujutise teisendamise kohta

)

HOIATUS!

[ -

Vilised ROI-d originaalkujutisel ja referentskujutisel. Kui valine ROl ei vasta patsiendi
kontuurile kummalgiteisendataval kujutisel vai referentskujutisel, voib teisendamine
olla vale. Originaalkujutisel valjaspoole valist ROI-d jadvaid regioone ei korrigeerita
artefaktide suhtes.

(405748)

)

HOIATUS!

2

Korrigeeritud CBCT vaatevalja ROI. Regioonid valjaspool ROl vaatevélja vastendatakse
referentskujutiselt. Kasutaja peab olema teadlik, et see ei pruugi kattuda patsiendi
tegeliku praeguse geomeetriaga. Kui deformeeritava registreerimise vali on vale
nendes regioonides, siis pole vastendatud regioonid diged.

(405749)

HOIATUS!

[

Virtuaalse KT vaatevalja ROI. Kui sisendina kasutatakse vaatevalja ROIl-d, eiasendata
madalatihedusega mittevastavaid piirkondi korrigeeritud CBCT vaartustega valjaspoolt
sedaROI-d. Seetdttu onoluline, et ROl vaatevali sisaldaks kdik piirkondasid, kus sellist
asendamist potentsiaalselt vaja on.

(405750)
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48

HOIATUS!

Referents-KT ei h6ima kogu CBCT mahtu. Anatoomilistel piirkondadel CBCT kujutisel,
mis puuduvad KT-kujutisel, on liiga véhe teavet, mille alusel korrigeerida kujutist, ja
seega ei pruugi korrektuur olla piisav.

(405786)

HOIATUS!

Kontuurimine virtuaalsel KT-I. Virtuaalse KT loomiseks deformeeritakse esmalt
referents-KT originaalsele CBCT-le, seejarel asendatakse mittevastavad madala
tihedusega piirkonnad. Virtuaalne KT on koikides teistes regioonides sama nagu
deformeerunud KT-s. Seega ei pruugi virtuaalse KT geomeetria kattuda geomeetriaga
originaalsel CBCT kujutisel. Kontuurimist tuleks eelistatavalt teha originaalsel CBCT-|
vOi kujutisel, mis on teisendatud korrigeeritud CBCT algoritmiga.

(405815)

HOIATUS!

Elektrontiheduse llekirjutamine referents-KT-I. Kui elektrontiheduse tlekirjutamist
kasutatakse, et korrigeerida artefakte voi muid valesid HU vaartuseid referents-KT-I,
pidage silmas, et teisendatud kujutise loomisel kasutatakse originaalseid HU
vaartuseid. Seetdttu vdivad teisendatud kujutise samad regioonid kuvada samuti
valesid intensiivsuseid. Kasutaja peaks uurima neid piirkondasid ning kaaluma
elektrontiheduse Glekirjutamist ka teisendatud pildi puhul.

(405752)
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HOIATUS!

Kujutise teisendamise algoritmi kasutuselevott. Teisendamise algoritmi
kasutuselevott tdhendab, et algoritmi on peetud v@imeliseks looma kliiniliselt
vastuvoetavaid kujutisi. Enne algoritmi kasutuselevottu kontrollitakse selle algoritmi
genereeritud teisendatud kujutisi. Valideerimine hdlmab doosi vordlust KT-kujutistega
(Kliinilise kvaliteediga), seejuures on KT patsiendi anatoomia v@imalikult Ishedane
teisendamisel oleva pildianatoomiale. Anatoomiliste erinevuste moju saab vahendada,
kasutades sama péeva kujutisi ja tiheduse alistamist piirkondades, kus on suured
anatoomilised erinevused. See valideerimine peab hdlmama piisavatarvu juhtumeid
koigist voimalikest pilditddtlusprotokollidest ja anatoomilistest kohtadest, mis on
pildindussusteemi jaoks asjakohased.

(280182)

L1\ HoATus!

Parandatud CBCT-kujutiste kinnitamine. Parandatud CBCT-kujutise kinnitamisel
veenduge, et kujutise kvaliteet on kliinilise doosi jaoks piisav. See tdhendab, et
kasutaja peab veenduma, et patsiendi olulistel kudedel oleks tdpsed HU-vaartused
ja CBCT-artefakte oleks piisavalt parandatud.

Kui piirkonnad on viite-KT-st kopeeritud, veenduge, et need paistaksid korrektsed ja
piirkondadevaheline Gleminek oleks sujuv. Kudede HU-vaartuste markimisvaarsed
ebatdpsused saab tuvastada, kuivordlete kujutise histogrammis parandatud CBCT-d
viite-KT-ga, kindlustades, et kudede olulised tipud oleksid ligikaudu sama vaartuse
juures. Parandatud CBCT-| olevad ebapiisavalt parandatud piirkonnad saab tuvastada,
kuivordlete parandatud CBCT-d erinevuse liitvaates moonutatud viite-KT-ga. Koik
tuvastatud erinevused peavad olema véikesed vdi tingitud anatoomilistest
erinevustest voi mirast. Markimisvaarsete artefaktide puhul, mida ei ole piisavalt
parandatud, saab nende piirkondade puhul kasutada elektrontiheduse dlekirjutamist.
(464657)
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HOIATUS!

Virtuaalsete KT-kujutiste kinnitamine. Virtuaalse KT-kujutise kinnitamisel veenduge,
etkujutise kvaliteet oleks piisav ja anatoomia oleks piisavalt Iahedane algse CBCT
anatoomiale, et seda saaks kliinilise doosi jaoks sobivaks pidada. Kontrollige, kas
koik olulised 6hu- ja kopsupiirkonnad on virtuaalses KT-s anatoomiliselt korrektsed
ja et patsiendi kontuur vastaks hasti algsele CBCT-le.

Virtuaalset KT-d ja algset CBCT-d saab vorrelda litvaates, kasutades erinevaid
liitreziime. Tuvastada saab anatoomiliselt parandatud virtuaalse KT 8hu- ja
kopsupiirkonnad, vorreldes virtuaalset KT-d deformeerunud viitekujutisega. Veenduge,
etneed piirkonnad vastaksid tegelikule anatoomiale, mitte markimisvaarsetele
artefaktidele.

(464658)
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3.1.°7 Doosi arvutamisega seotud hoiatused

Uldised doosi arvutamise hoiatused
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(1 Howtus!

Doosi arvutamise piirkond. Doosi arvutamise piirkond piirdub doosivérgustiku ja
doosiarvutamise ROI-dest koosneva piirkonnaga. Doosi arvutamise ROI-d hdlmavad
valiseid ROI-sid, tugi- ja fikseerimis-R0OI-sid, samuti valistele footonitele ja
elektronkiirtele maaratud booluse ROI-sid. Valjaspool doosi arvutamise piirkonda
doosi ei arvestata.

Valiskiiritusravi

Véliskiiritusravi puhul jetakse kogu kujutise andmetest parinev materjaliteave
valjapoole doosi arvutamise piirkonda. Kdigi modaalsuste puhul, v.a elektronid,
kasitletakse valjapool doosiarvutamise piirkonda olevat mahtu kiiritamisel vaakumina
(koostoimeid ei ole]. Elektronide puhul kasutatakse vaakumi asemel 8hku ja
Kiiritamisel esineb hajumine ja energiakadu. RayStation ei saa arvutada diget doosi,
kuimis tahes osa kiirtristub pildiandmetega, mis ei kuulu doosi arvutamise piirkonda.
See voib juhtuda juhul, kui doosi arvutamise ROI-d ei hdlma kdiki asjakohaseid
pildiandmeid v&i kui doosivorgustik ei hdlma doosi arvutamise ROI-de asjakohaseid
mahtusid.

Suured vead doosis on eeldatavad, kui mis tahes osa kiirest satub doosi arvutamise
ROl pinnale, mida doosivargustik ei kata. Doosi viga voib eeldada ka doosivargustiku
valjumisservades, kui kasutatakse liiga vaikest doosivrgustikku, kuna hajumist
valjastpooltdoosivorgustikku eiarvestata. Kui doosivorgustik ei kata valimiste servade
juures sobivat piirkonda, ei anna RayStation hoiatust.

Brahhiiteraapia (TG43 doosialgoritm)

TG43 brahhiteraapia doosi arvutamine on andmepdhine mudel, mis pdhineb vees
tehtud mootmistel ja simulatsioonidel. Doosi arvutamisel ei arvestata olulist teavet
materjali kohta ja kasitletakse kogu mahtu veena nii doosi arvutamise piirkonnas kui
ka valjaspool seda. Sellel on doosi arvutamise piirkonna suhtes kaks tdhendust:

*  Doosiarvutus doosiarvutamise ROl pinnal vdib olla ebatépne, kuna eeldatakse
[6pmatud hajutamiskeskkonda ja madala tihedusega piirkonnale Gleminekut
jaetakse tahelepanuta.

e Kuidoosivdrgustik ei kata kogu valist ROI-d (v8i mdnda muud doosi arvutamise
RQI-d], on doos ikkagi dige doosivargustiku servades, arvestades, et kdik
aktiivsed allikapunktid on doosivorgu sees. Sisteemis RayStation ei ole doosi
voimalik arvutada, kui valjaspool valist ROI-d on aktiivseid allikapunkte. Vdlise
ROl sees peab doosivork katma kdik aktiivsed allikapunktid, sealhulgas vahemalt
3 cmyvaru, ettagadaallikate [ahedal olevate suurte doosivaartuste arvestamine.

(9361)
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/1 Howtus!

Veenduge, et dige ROl oleks maaratud vilise ROI-na. Kontrollige alati, et valine ROI
kataks koik siht-ROI-d ja OAR-id. Doosi mahu histogrammi arvutus voib olla vale, kui
kogu ROl ei ole kaasatud valisesse ROI-sse.

(9360)

L1 Howtus!

Veenduge, et doosivérgustik kataks kdik ettenadhtud huvipiirkonnad. Ainult
doosivorgustikuga kaetud huvipiirkonna osa kasutatakse DVH-| ja doosi statistika
arvutamisel.

(9358)

L1 Howtus!

Doosivdrgustiku lahutusvdime mdjutab doosi. Doosivorgustiku lahutusvdime ja
joondus vdivad oluliselt mdjutada valjuvat doosija selle kuju. Veenduge, etkasutaksite
asjakohastdoosivorgustikku, vottes arvesse tegureid, nagu valjasuurus, modulatsioon
ja patsiendi geomeetria.

(2305)

41, HoATus!

Piksli taidis. Kui doosi arvutamiseks kasutatavas piirkonnas on piksli taidis, voib
arvutatud doos ollavale. Veenduge, et tdidetud pikslitega Hounsfieldi skaalad vastavad
soovitud tihedusele vdilisage kindlasti piksliga taidetud piirkonnale elektrontiheduse
dlekirjutamine.

Kui CT-kujutis on valistanud materjali, mis onravi ajal olemas ja asub kiirguse hajumise
piirkonnas, ei ole soovitatav kasutada taidetud piksli vaartusi. Selle asemel lisage
igale materjalile elektrontihedue Ulekirjutamine, et kaasata need doosi arvutamisse.
Kui seda ei ole voimalik teha, voib see pdhjustada vigu doosi arvutamises.

Kui koik kiiritamiseks vajalik on KT-kujutise sees, kuid véline ROl katab kujutise osi
pikslitaidise vaartustega, mis vastavad kdrge tihedusega Hounsfieldi Ghikutele, vib
see pBhjustada vigu doosi arvutamises.

(9354)
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(1, Howtus!
Elektrontiheduse iilekirjutamine mitme struktuuriga komplektidele. Kui ROI-le,
millel ei ole kasutatud kujutise seerias Uhtegi geomeetriat, maaratakse
elektrontiheduse Ulekirjutamine, ei anta doosi arvutamisel Ghtegi hoiatust.
(9353])
| !
7N HOIATUS!
KT tiheduse kasutamine mitteinimmaterjalide puhul. Sisteemi RayStation doosi
arvutamine on hddlestatud kasutamiseks KT-andmetega materjalide puhul, mida
tavaliselt leidub inimkehas. Mitteinimmaterjalide puhul on tiheduse alistamise
kasutamine tavaliselt tdpsem kui KT-andmete teabe kasutamine. See kehtib
huvipiirkondade kohta, mille tilbid on tugivahend, fikseerimisvahend ja kiire
struktuuride boolus, samuti implantaatidele patsiendi sees. Veenduge, et
huvipiirkondadele oleks maaratud materjalialistamine, kui KT tihedus on ette nahtud
alistamiseks. Enne doosi arvutamist hoiatust ei anta, kui materjali ei ole maaratud.
(404666)
| !
7N HOIATUS!

Booluse ROI-d tuleb méérata kiirtekimbule (kiirtekimpudele). Booluse RQI-sid
vaadeldakse kui kiirtekimbu omadusi. Booluse ROl kasutamiseks kiiritamiseks ja
kindla kiirtekimbu doosi arvutamiseks, tuleb see maaratajust sellele kiirtekimbule.
Kui booluse kasutamine on vajalik kdikidel kiirtekimpudel, tuleb see maarata eraldi
igale kiirtekimbule. Boolust, mis ei ole maddratud plaanis Uhelegi kiirtekimbule, ei
kaasata doosi arvutamisse. (136280]
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I HoaTus!

Fiksatsiooni ja tugivahendi tiiiipi ROI-de kasutamine. Fiksatsiooni ja tugivahendi
tudpi ROI-d on ette ndhtud kasutamiseks patsiendi tugede, fikseerimis- vai
immobliseerimisvahenditega, ning neid tuleks kasutada ksnes peamiseltvaljaspool
patsiendi kontuure asuvate struktuuride jaoks. Valise ROl sees kasutage
elektrontiheduse Ulekirjutamiseks alati muid ROI tiupe. Vaike Glekate on valise ROI
korral lubatud, kui fiksatsiooni voi tugivahendi tiipi ROl on peamiseltvalisest ROI-st
valjaspool. Peamiselt patsiendi kontuuride piires asuvate fiksatsiooni ja tugivahendi
tldpi ROI-de kasutamine, vdib pohjustada vigu nii vélise kui fikseerimise/toe ROIl-dega
Iikuvate vokslite, massitiheduse arvutamises. Nende mdjude tdiendavaid Uksikasju
vtjaotisest RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 124 Reference Manual. (262427)

I HoaTus!

MR-planeerimine: mahttiheduse maaramine. Siisteemis RayStation tugineb ainult
MR-kujutisel pohinev planeerimine kasutaja maaratud mahttiheduse maaramisel.
Pange tahele, etteatud konfiguratsioonide/piirkondade korral pohjustab homogeensel
materjalil pohinev mahttiheduse madramine vastuvdetamatu dosimeetrilise vea.

(254454)

LY, Howtus!
MR-planeerimine: geomeetriline moonutus ja vaatevali. Planeerimiseks ettenahtud
MR-kujutisel, peab olema véheoluline geomeetriline moonutus. RayStation ei sisalda
Uhtegi algoritmi moonutuse parandamiseks. MR-kujutis peaks katma patsiendi
kontuurid. (261538)

/1. HomTus!

Kontrastainega KT. Kontrastained, mida kasutatakse KT-kujutise tdiustamiseks,
mdjutavad HU-vaartuseid, mille tulemusel vBivad tekkida erinevused planeeritud ja
antud doosi vahel. Kasutajal soovitatakse ravi plaanimisel taielikult valtida
kontrastainega taiustatud KT kujutiste seeriaid v0i tagada, et kontrastpiirkondade
elektrontiheduse Ulekirjutamised oleksid digesti maaratud.

(344525)
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(1, Howtus!

Veenduge, et erinevate doosiarvutuse algoritmidega arvutatud doosid oleksid
tihilduvad. Erinevate doosiarvutuse algoritmidega (ntvaruplaan, kaasoptimeerimine,
taustadoosid, dooside summeerimine) arvutatud dooside kombineerimisel v&i
vordlemiseltuleb olla ettevaatlik, kui doosikonventsioonid on erialgoritmides erinevad
ja plaan on tundlik kdrg-Z-materjalidega doosi suhtes.

Elektroni ja prootoni Monte Carlo doosiarvutuse algoritmid raporteerivad doosi vees,
kui kiirgustransport toimub aines. Prootoni ja kergete ioonide Pencil Beami
doosiarvutuse algoritmid raporteerivad doosi vees. Footonitega Collapsed Cone'i
doosiarvutuse algoritm arvutab doosi vees kiirgustranspordiga erineva tihedusega
vees; tegu on omadusega, mis jadb vahemikku doosi vees ning doos aines, kui
arvutatakse aines. Footonite Monte Carlo doosiarvutuse algoritm stisteemi RayStation
12Ajaoks teavitab doosiaines kiirgustranspordiga aines. Aines transportimise korral
on footonite erinevused doosidoos vees jadoos aines vahel vaikesed kudede puhul,
mis pole luud (1—2%), kuid erinevus voib muutuda suhteliselt suureks luude (10%)
vOi muude suure Z-materjalide puhul.

Imporditud dooside doosikonventsioon ei ole teada RayStationi puhul ja seda tuleks
kasitleda ettevaatlikult, kui raviplaan on tundlik suure Z-materjalide doosi suhtes ja
kui doosi kasutatakse taustadoosina voi doosi jdljendamiseks.

(409909)

Elektronide doosi arvutamise hoiatused

HOIATUS!

»
L

Maksimaalne lubatud statistiline maaramatus ei mojuta juba arvutatud kliinilist
Monte Carlo doosi. Kui muudate sitetes Clinic Settings (Kliinilised satted) kliinilise
Monte Carlo elektronide doosi maksimaalsetlubatud statistilist madramatust, pidage
meeles, et see ei mojuta juba arvutatud doose. Seetdttu vaib enne muudatust
arvutatud doosid olla margitud kliinilisteks, kuigi neis on statistiline maaramatus,
mis ei anna uuesti arvutamisel tulemuseks kliinilisi doose.

(9349)

56 RSL-D-RS-12A-IFU-ET-2.0-2022-10-13 RAYSTATION 12A SP1 KASUTUSJUHEND



3 OHUTUKS KASUTAMISEKS VAJALIK TEAVE

/1 Howtus!

Elektronide doosi arvutamine viikeste viljaldigete korral. Stisteemi RayStation
vaikeste valjaldigete elektronide doosiarvutamise korral on teatatud arvutatud valjundi
piiratud tdpsusest. Teatatud on mdddetud ja arvutatud valjundite erinevusest le 3%,
kui valjaldike suurus on 4 x 4 cm?, ja tile 5%, kui véljalike suurus on 2 x 2 cm?.

Kasutaja peab olema sellest piirangust teadlik ja vaikeste valjaldigete korral arvutatud
elektronide doosi valjundit pohjalikult kontrollima.
(142165)

Footonite doosi arvutamise hoiatused

‘L \  HOIATUS!

CBCT footonidoosi arvutamine. Doosi arvutamine CBCT kuvamisststeemiga vaib
olla ebatdpsem kui KT kuvamissuisteemi kasutamine. Tapsus oleneb sellest, kas
doosiarvutamine pohineb korrigeeritud CBCT-1, virtuaalsel KT-1v6i CBCT toorkujutisel
koos vahetu tiheduse tabeli seosega. Kliinik peab tihedusvaartuste tapsuse
valideerima enne, kui CBCT doose kasutatakse kliiniliste otsuste jaoks. CBCT kujutise
andmekogumite doosiarvutust toetatakse ainult footonite puhul.

(9356)

4 L \  HOIATUS!

CBCT tihedustabeli maaramine. CBCT toorandmete vahetuks kasutamiseks doosi
arvutamisel kasutab RayStation kujutisepdhist CBCT tiheduse tabelit. Kuna CBCT
puhul on maaratud tiheduse tasemeid piiratud kogus vorreldes sellega, mis on
tavaliselt CT puhul maaratud, voib CBCT kujutiste alusel doosi arvutamine olla
ebatdpsem kui CT kujutiste voi teisendatud CBCT kujutiste kasutamine. Kui doosi
arvutamisel kasutatakse CBCT-d koos tiheduse tabeliga, oleneb arvutamise tapsus
selle tabeli hadlestamisest ja sellest, kui tdpselt kattub tegelik tihedus patsiendis
tabelis valitud tihedustega.

Vaadake tiheduse tabel alati tile enne, kui kasutate seda doosi arvutamisel. Ulevaatuse
jaoks voib kasutada valitud I6ikude punktkontrolli CBCT dialoogis Create Density Table
(Loo tiheduse tabel), kus saab tiheduse tabeli mgju visualiseerida.

(9355)
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(1, Howtus!
Maksimaalne lubatud statistiline mdaramatus ei mdjuta juba arvutatud Monte
Carlo doosi kliinilist olekut. Kui muudate s&tetes Clinic Settings (Kliinilised sitted)
Monte Carlo footonite kliinilise doosi maksimaalset lubatud statistilist madramatust,
pidage meeles, etsee eimgjutajubaarvutatud doose. Seetdttu voib enne muudatust
arvutatud doosid olla margitud kliinilisteks, kuigi neis on statistiline madramatus,
mis ei anna uuesti arvutamisel tulemuseks kliinilisi doose.

(399)

HOIATUS!

MLC kollimeeritud viljade asiimmeetriat CyberKnife'i Y-profiilides ei voeta arvesse
kiire modelleerimisel. Suurimate MLC kollimeeritud valjade puhul néitavad CyberKnife
LINAC-i Y-profiilid sisemistasimmeetriat. Kiire modelleerimisel ei voeta seda arvesse
ning erinevused antavate ja arvutatud dooside vahel véivad ilmneda valjades, mis
on kollimeeritud vahetult mone fikseeritud Y-Idua (MLC killgkaitseplaadid) poolt vai
mone suletud lehepaari poolt, mis asuvad mdne Y-Idua kdrval.

Kasutaja peab olema teadlik sellest piirangust ja olema eriti hoolikas selle mgju
hindamisel siisteemi RayStation kasutamisse andmise ja jargneva patsiendiphise
kvaliteedi tagamise protsessi korral.

(344951)

Brahhliteraapia doosi arvutamise hoiatused

(1, Howtus!

TG43 doosi arvutamise kehtivus. TG4 3 doosi arvutamine pohineb mitmel eeldusel:
(1) kdik allikate Gmbruses olevad koed on samavairsed veega, (2] iga allikas peab
olema Umbritsetud piisavalt suure patsiendimahuga, et sdilitada
konsensus-andmekogumi kehtivus, ja (3] igasugused varjestusefektid v3ib
tahelepanuta jatta. Olukorrad, kui need eeldatavad tingimused ei ole taidetud,
holmavad jargmisi plaane: plaanid, mille allikas on 6huddnsuste vdi metallist
implantaatide lahedal, seadistused, mis hdlmavad aplikaatori varjestust, ja naha
|ahedale paigutatud allikad.

Kasutaja peab olema teadlik nendest eeldustest ja sellest, kuidas need mgjutavad
doosiarvutamist.
(283360)
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/1 Howtus!

TG43 parameetrite korrektsus. Brahhiteraapia 1643 doosiarvutamise tdpsus soltub
tugevalt kasutatud TG4 3 parameetrite digsusest. Kui see on praeguse allika jaoks
saadaval, on tungivalt soovitatav kasutada avaldatud konsensuse andmeid HEBD
aruandest (Perez-Calatayud et al., 2012] v3i sarnastest aruannetest. Radiaaldoosi
funktsioonijaanisotroopia funktsiooni eraldusvéime peaks jargima T6G43ul aruandes
(Rivard et al. 2004) ja HEBD aruandes antud soovitusi. Kasutaja tlesanne on
kontrollida, kas TG4 3 parameetrid on Sigesti sisestatud, hoolimata sellest, kas andmed
sisestas kasutaja v0i tootja. Kasutaja peab sisestatud parameetrite abil kontrollima
ka doosi arvutamise algoritmi tdpsust.

(283358)

L1 Howtus!

Transiitdoosid brahhiiteraapias. Doose, mida manustatakse allika positsioonide
vahel, samuti sisenemis- ja valjumisdoose jarellaadurist ja -laadurile, ei arvestata
doosiarvutamisel. Need transiididoosid soltuvad allika tugevusestja allika tegelikust
liikumisest (kiirusestja kirendusest) HDR brahhiteraapia kanalites. Transiididoosid
vBivad monel juhul jouda kliiniliselt olulise tasemeni, eriti suure allika tugevuse,

aeglase allika liikumise korral ja kui HDR-brahhtteraapiakanalite arv on suur, mille
tulemuseks on see, etallikas veedab olulise osa transiidis. Kasutaja peaks sellest
piirangust teadlik olema ja hindama, millistel juhtudel vdivad transiitdoosid iga
jarellaaduri ja allika jaoks probleemiks olla.

(331758)

HOIATUS!

HDRbrahhiiteraapia kasutamine magnetvaljades. Kui HDR-i brahhiteraapiline ravi
viiakse labi magnetviljas (ntkiiritamine MRT ajal), v8ib T643 formalismi abil arvutatud
doosi ja manustatud doosi vahel olla suuri erinevusi. Avaldatud TG43 parameetrite
tuletamine ei hdlma magnetvalju ja seega ei voeta doosi arvutamisel arvesse mingit
mdju doosi jaotusele. Kasutaja peab sellest piirangust teadlik olema, kui kiiritusravi
soovitakse teostada magnetvaljas. Erilist téhelepanu tuleks ptorata 60Co allikale ja
magnetvalja tugevusele, mis on suurem kui 1,5T.

(332358)
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Uldised prootonite ja kergete ioonide doosi arvutamisega seotud hoiatused

u! )

HOIATUS!

KT tiheduse kaliibrimine prootonite ja kergete ioonide plaanide korral. Sisteemis
RayStation kasutatakse prootonite ja kergete ioonide doosi arvutamiseks sama KT
massitiheduse kaliibrimiskdverat nagu footonite doosi arvutamisel. Pange tahele, et
KT korrektse kaliibrimise nduded on prootonite ja kergete ioonide doosi arvutuste
korral oluliseltrangemad kui footonite doosi arvutuste korral. Footonite vai elektronide
kasutamiseks valideeritud KT kalibratsioon ei pruugi olla piisav prootonite ja kergete
ioonide doosi arvutamiseks. Samad oluliseltrangemad nduded prootonite ja kergete
ioonide doosi arvutamiseks kasutatava KT kalibratsiooni korrektsusele ja
valideerimisele kehtivad ka siis, kui kasutatakse KT ja pidurdusvdimsuse suhte
(Stopping power ratio, SPR] kalibreerimiskaverat.

(1714)

HOIATUS!

Kvaasi-diskreetset lekkedoosi siisteemis RayStation ei arvutata. Kvaasi-diskreetne
PBS-plaan arvutatakse kui step-and-shoot-PBS-plaan ja arvesse ei voeta punktide
vahelolevatlekkedoosi. Arvutusliku ja taideviidud plaanide vahelist dooside erinevust
peab hindama kasutaja stisteemi RayStation kaitusse andmisel ning samuti
patsiendipGhise kvaliteedi tagamise ajal. (123711])
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I HoaTus!

Doosivdrgustiku mdjud prootonite ja kergete ioonide PBS-plaanidele. Susteemi
RayStation Pencil Beami doosiarvutus algoritmid arvutavad keskmise voksli doosi
koos integreeritud siigavusdoosiga (IDD] ja doosiiga voksli keskpunktile lateraalselt
ning lasevad sellel doosi vaartusel esindada doosi kogu vokslis, samal ajal kui
RayStation Monte Carlo doosiarvutus algoritm arvutab vokslile ladestunud keskmise
doosi. See tdhendab, et kasutatava vorgustiku lahutusvdimest vdiksemad doosi
variatsioonid v@ivad doosi arvutamisel kaduma minna. Kasutaja on kohustatud valima
igale plaanile sobiva doosivargustiku lahutusvdime, kuid siiski vdib madala energiaga
prootonite valjadel ning ilma lainekujulise filtrita kergete ioonide valjadel Braggi piik
ollaniiterav, etisegi kdige korgem stisteemis RayStation kasutatav doosivorgustiku
lahutusvaime (1 mm) ei ole piisav Braggi piigi arvestamiseks, mis toob kaasa
arvutatud doosi stistemaatilise alahindamise manustatud doosiga vorreldes. See
voib luua raviplaanid, kus manustatud doos on oodatust kdrgem.

Arvestage selle piiranguga doosi arvutamisel. Hindamaks selle lahknevuse olulisust,
olge patsiendipGhise kvaliteedi tagamise protsessi ajal eriti hoolikas.
(439)

(Y, HoTus!
Prootonite leke MLC lehtede vahel. Stisteemi RayStation prootonite doosikalkulaatoris
kasitletakse kollimeerivat MLC-d kui sakilise kontuuriga ava plokki, mis tdhendab, et
doosikalkulaatorid ei kdsitle kilgnevate lehtede voi suletud lehetippude vahelist
tegelikku leket. Kasutaja peab hindama siisteemi RayStation kaitusse andmise ja
samuti patsiendipdhise kaitusse andmise ajal doosi erinevust arvutatud plaani ja
téideviidud plaanivahel. (371451])

/1. HouTus!

Mittekollimeerivate MLC lehtede mdju prootonite doosi arvutamisele. Ststeemis
RayStation arvestavad prootonite doosikalkulaatorid MLC lehti ainult juhul, kui MLC
peetakse kollimeerivaks. MLC lehti loetakse mitte-kollimeerivateks, kui MLC lehed
on oma kdige véljatdmmatumas asendis (véljaspool ninamiku sisemist maddet) voi
kui MLC lehed asuvad véljaspool ploki ava. Sellistest MLC satetest tekkinud moju
doosijaotusele doosi arvutuses ei arvestata. Kasutaja peab ststeemi RayStation
kaitusse andmise ja samuti patsiendipShise kvaliteedi tagamise ajal hindama doosi
erinevust arvutatud plaani ja taideviidud plaani vahel. (371452
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HOIATUS!

Suletud MLC lehed voib positsioneerida piki kesktelge. MLC lehtede automaatsel
voikasitsi positsioneerimisel maaratakse automaatselt suletud lehepaaride asendid.
M&nel juhul ei ole voimalik muude MLC lehe piirangute tottu asetada suletud lehti
seadmes méaaratud suletud lehtede vaike asendisse. Sellisel juhul voib suletud lehed
joondada keskteljega. See vdib pohjustada doosi leket piirkonnas, kus kohtuvad
suletud lehepaarid, ning seda ei vOeta arvesse iooni doosi arvutamisel siisteemis
RayStation. Kasutaja vastutab selle eest, etlehed ei oleks suletud piki kesktelge, voi
voimalikud lekked oleksid vastuvdetavad. (370014])

HOIATUS!

Sdltumine ninamiku asendist vahemiku modulaatoriga kiiremudelite korral.
Vahemiku modulaatoriga (nt lainekujuline filter vai kammikujuline filter) loodud
prootonite voi muude kergete ioonide PBS-kiire mudel on maaratletud vahemiku
modulaatoriga fikseeritud asendis, mis vastab kiire andmete hankimise asukohale.
Kui vahemiku modulaator on paigaldatud liikuvale ninamikule, ei arvestata doosi
arvutamisel vahemiku modulaatori asendi muutusega. Seetdttu tuleb kiremudeli
sobivustkoigi voimalike ninamiku asendite korral enne Kliinilist kasutamist hoolikalt
valideerida.

(223902)

I HoiaTus!

Keskmise LET-i definitsioon. Kasutaja peab olema teadlik kirjanduses keskmise
lineaarse energiallekande (LET) m3&ratiuse erinevustest. M3aratluse erinevused
hdlmavad seda (kuid ei piirdu), kas arvutatakse doosi keskmine voi raja pikkuse
keskmine LET, milliseid osakesi kasutatakse, millise ainega on eeldatavalt tegu ja
millised on keskmise arvutamisel energia ldvivaartused. Konkreetne méaratlus
mdjutab konkreetse LET-jaotuse kliinilisi tdhendusi ning selle sobivust edasise
tootlemise jaoks, nt mudelipthised RBE doosiarvutused. LET-iarvutuste valideerimisel
tuleblisaks jalgida, etarvutatud tulemus vastaks referentsandmetele, mis parinevad
moodtmistest voi soltumatutest LET-i arvutustest.

Pohjalikukirjelduse selle kohta, kuidas slisteemis RayStation toimub LET-iarvutamine
ja keskmise vadrtuse saamine, leiate dokumendist RSL-D-RS-12A-REF, RayStation
12A Reference Manual.

(406814)
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(L Homus:

Hinnake alati doosi jaotumist, kui kasutate LET-i hindamist. Plaani LET-ijaotus on
abistav vahend, mis annab lisateavet RBE-kaalutud doosi primaarse koguse kohta.
Keskmise LET-i maaratlus on valitud nii, et see vastaks LET-i Uldise ma&ratiusega
kijanduses ja selle kasutamisega bioloogiliste efektide hindamisel RBE mudelite
kasutamisel; otse mdddetava vaartuse andmine pole eesmark.

LET-ijabioloogilise toime seos patsientidel on arenev teadusvaldkond. Kasutaja peab
alati kirjanduse Ule vaatama ja tuginema LET-hindamise kasutamisele vastavalt
valdkonna teadmiste hetkeseisule ning kliinikuspetsiifilistele ravimeetoditele ja
-viisidele.

(408388)

L1, Homtus!

Arvutatud kiire LET-i jaotusele ei kehti statistiline maaramatus. Monte Carlo
prootonkiire kohta teatatud statistiline maaramatus kehtib ainult doosi jactusele ja
mitte LET-i jaotusele.

(406166)

Prootoni reZiimide US/SS/DS/Wobbling doosi arvutamise hoiatused

y 1 ) HowTus!

US/SS/DS/Wobblingi kiirtekimbu monitorihikud. Kiirtekimbu monitorthikute vaartus
siisteemis RayStation ei ole eeldatavalt dosimeetriliselt Bige ja seda kasutatakse
ainult selleks, et kontrollida siisteemis RayStation kuvatavat doosi taset. (370010])
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HOIATUS!

Anisotroopne kiilgmine kiire hajuvus reziimides US/SS/DS/Wobbling. RayStation
eivota funktsiooni Uniform Scanning, Single Scattering, Double Scattering voi Wobbling
Kiirtekimpude doosi arvutamisel arvesse anisotroopset kilgmist hajuvust.
Kiiritussisteemi Sumitomo Wobbling doosiarvutuse algoritmi valideerimisel leiti, et
kulgmistes poolvarjudes on raviseadme suurimat fikseeritud valjasuuruse satet
kasutavate ning 15 cm ava ja suure huvahe (25 cm] korral oluline viga (> 2 mm
80—20% poolvarju laiuse korral).

Votke seda piirangutarvesse doosi arvutamisel ja olge eriti hoolikas patsiendipdhise
kvaliteeditagamise protsessiteostamisel juhul, kuikasutatakse suurte valjasuuruste
ja suurte dhuvahede kombinatsioone. (261663)

=
;

HOIATUS!

Pencil Beami prootonite US/SS/DS/Wobblingi doosiarvutuse algoritmi tapsus
paksu kiire joonkomponendiga kiirte kasutamisel. Susteemi RayStation
US/SS/BS/Wobblingi Pencil Beami doosiarvutuse algoritmi valideerimisel taheldati
mdnda korvalekalletdoositapsuse nduetestvees olevate dooside puhul ning eelkdige
madalate stgavuste korral, ja seadistuses, mil prootonid Iabivad paksu kiire
joonkomponendi (nt leviulatuse nihuti, leviulatuse modulaator vai kompensaator).
Need korvalekalded olid seotud teisese prootonedastusega ldbi 6huvahe, mille
tulemuseks oli peamiselt pindmise doosi tlehindamine. Mdju suureneb komponendi
paksenemisel. Kompensaatori kasutamisel on suurenevate Shuvahede mgju suurem.
Otsaku mitteliigutatavasse ossa paigaldatud mitteliigutatavate komponentide
kasutamisel ei ole 5huvahe esmaseks mojuteguriks.

Kasutaja peab olema teadlik nendest Pencil Beam doosikalkulaatori piirangutest, ja
kompensaatori kasutamise korral soovitatakse minimeerida 6huvahet. (370009
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I HoaTus!

Apertuuri ddre hajutav mdju reziimides SS/DS/US/Wobbling. MLC ja ploki apertuuri
adrte hajutav moju ei sisaldu RayStationi reziimide US/SS/DS/ Wobbling prootonite
doosi arvutamise algoritmis.

Adre hajutamise eesmérk on lisada kilgmise doosi profiilide d4rtele iseloomulikud
,kdrvad®. Need korvad“ avalduvad kdige enam pindmiselt, kuid véivad majutada ka
doosi sligavamates patsiendi kudedes ning stigavusdoosi kovera kesktelje kuju.

Serva hajumisel tekkivate ,kdrvade® kuju ja suurus olenevad jargmistest teguritest.

e  Moddetud profiilide stigavus. ,Kérvad* on madalamas stigavuses teravamad ja
hajuvad slgavuse suurenedes ning I6puks kaovad taielikult.

»  Qhuvahe. Kdrvad* hajuvad rohkem suuremate dhuvahede korral.

e Valjasuurus. Suuremate valjade korral eeldatakse suuremat dare hajumist, sest
sisemine apertuuri 8ar on kiirtekimbule rohkem avatud.

Serva hajumise véljajatmine doosiarvutusest vdib pdhjustada erinevusi manustatud
ja arvutatud doosi vahel, eelkdige pindmistes, kuid monikord ka sligavamates
kudedes.

Doosiarvutamisel arvestage selle piiranguga ja olge eriti hoolikas patsiendipohise
kvaliteeditagamise protsessiajal, et saaksite hinnata, kas aare hajumise valjajatmine
doosi arvutamisest on iga Uksiku patsiendi korral vastuvdetav voi mitte.

(261664)

(1. HoTus!

Kompensaatorist allapoole paigaldatud avad reziimides US/SS/DS/Wobbling.
RayStationi kiiritamissisteemide prootonite doosiarvutuse algoritmites, millel apertuur
on paigaldatud vahemiku kompensaatorist allapoole, sisaldub algoritm, mis on ette
nahtud selle satte kiilgmise doosi poolvarju teravustamisefekti reprodutseerimiseks.
Selle algoritmi probleemiks on vélja keskmistes osades (apertuuri servastvahemiku]
kompensaatori pohjustatud hajumise alahindamine. See probleem voib olla oluliste
vigade pohjuseks suurte sisemiste gradientidega kompensaatori geomeetriate doosi
arvutustes. Selle probleemi tdpsema kirjelduse leiate osast RSL-D-RS-12A-REF,
RayStation 12A Reference Manual.

Doosiarvutamisel arvestage selle piiranguga ja olge eriti hoolikas patsiendipohise
kvaliteedi tagamise otsessi ajal juhul, kui kasutate kiiritamissisteeme mille ava on
paigaldatud leviulatuse kompensaatorist allapoole. (150310])
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HOIATUS!

Pinnadoosi lilehindamine reziimis Wobbling. MGnede kiiritamisstisteemi Sumitomo
Wobbling kiirtekimbu konfiguratsioonide korral on leitud arvutatud pindmise doosi
ststemaatilist Glehindamist. Viga v8ib muutuda oluliseks kiirtekimbu
konfiguratsioonides, mis Ghendavad suure kiirtekimbu energia suure
modulatsioonilaine filtri ja paksu kompensaatoriga. Viga valjendub rohkem suurte
valjasuuruste korral, kuigi see voib esineda ka vaiksemate valjasuuruste kasutamisel.

Votke seda piirangutarvesse doosi arvutamisel ja olge eriti hoolikas patsiendipdhise
kvaliteeditagamise protsessi korral valjade suhtes, mis hdlmavad suure kiirtekimbu
energia, suure modulatsioonilaine filtri ja paksu kompensaatori kombinatsiooni.
(261665)

=
;

HOIATUS!

Uhtlane voog reziimide US/SS/DS/Wobbling jaoks. Stisteemi RayStation reziimi
US/SS/BS/Waobbling Pencil Beami prootondoosi arvutamise algoritm eeldab, et voog
on Uhtlane, kui justradiaalne vookorrektsioon pole eraldi madaratletud. Kasutajal lasub
vastutus otsustada, kas Uhtlase voo eeldamine on tema kiiritusravi siisteemi jaoks
vastuvoetav voi kas kiire mudeli jaoks tuleks kasutada radiaalse voo
korrektsioonikdveraid.

(372132)

HOIATUS!

Suure dhuvahe kiilgmine poolvari reziimides US/SS/DS/Wobbling. Sageli
alahinnatakse oluliselt vaikeste stigavuste kilgmisi poolvarje ja monel juhul
dlehinnatakse neid SOBP leviulatuse I5pus kiirtekimbu korral, millel on apertuur ja
patsiendi vahel suur Shuvahe. Seda mdju tdheldatakse peamiselt kiirtekimpude
korral, millel on paks vahemike nihutija/v@i suure Z-materjaliga vahemiku modulaator.

Kasutaja peab olema teadlik sellest piirangust Pencil Beami doosi algoritmis ja
soovitatav on alatiminimeerida reziimides US/SS/DS/Wobbling kiirtekimbu 6huvahe.
(372143)
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I HoaTus!

Lopmatu kihi Idhendamise mdju prootonite reziimis US/SS/DS/Wobbling. Reziimi
US/SS/BS/Waobbling pdhineb Pencil Beami doosiarvutuse algoritm niinimetatud
I6pmatul kihi ldhendamisel. See Idhendamine eirab individuaalsete kiirejalgede
ebalhtlusi, kus patsienti ndhakse kui poolldpmatute kihtide virna. Selle Iahendamise
mdju on olulisem suurte kilgmiste ebalhtlustega patsientidel, eelkdige sihtala
laheduses. See olukord on tavaline paljude sihtmarkide kattuvuse olulise kaoga
kopsukiirituse korral. Tuleb mérkida, et mgju vaib olla ka muudes ravipiirkondades.

Teadke, et doosi arvutamine ei pruugi kiirtekimbu suuna suhtes tekkiva suure
kiilgmise ebaiihtlusega patsientidel olla tdpne. (370003)

L1\ HoATus!

Vahemiku kompensaatori moju prootonite US/SS/DS/Wobbling Pencil Beami doosi
arvutamisele. Prootonite US/SS/DS/Wobbling Pencil Beam doosiarvutuse algoritm
kasitleb koiki vahemiku kompensaatoreid patsiendi pikendusena ja Pencil Beam
jalgimine algab vahemiku kompensaatori sissepdasu juures. See tahendab, et iga
Pencil Beami kiire jalje laienemine voib muutuda patsiendi kehapinnani joudes
oluliseks jadoosiviga, mille pohjustab [dpmatu kihi lahendamine mis tahes kilgmise
ebathtluse korral, voib olla suur. On oluline réhutada, et patsiendi kontuur muutub
suurel maddral kilgmiselt ebalhtlaseks, kui see on kiirejalgede suhtes nurga all. See
viga suureneb seoses jargmiste asjaoludega.

e  dhuvahe suurus
* normaalne nurk kiirtekimbu ja pinna vahel
* sihtmargi pinnaldhedus

* sisemised kilgmised ebathtlused

Kasutaja peab olema teadlik sellest Pencil Beam doosikalkulaatori piirangust.
(383008])

(1. HoTus!

Patsiendipdhine meterset-maara kaliibrimine reziimides US/SS/DS/Wobbling.
Seadistus, mida kasutatakse patsiendipdhises kiirtekimbu meterset-maara
kaliibrimises reziimide US/SS/DS/Wobbling kiirtekimbu korral, peaks olema raviplaani
seadele vdimalikult samane. (522820)
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HOIATUS!

MitsubishiElectric Co SELECT BEAM NOZZLE sisenddoosi lilehindamine. Raviseadme
Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE'i valideerimisel leiti US-reziimis olulisel
hulgal US-kiirtekimpudest siistemaatilistarvutatud dooside tlehindamist. Viga muutub
oluliseks kiirtekimpudel, mis kasutavad vahemiku nihuti paksust, mis on kasutava
vahemiku vaartusega (Kiirtekimbu andmed] maaratud minimaalsestvahemiku nihuti
paksuse vaartusestoluliselt suurem. Viga muutub suuremaks leviulatuse
kompensaatori lisamisel kiirtekimbule. Leviulatuse nihuti pghjustatud viga on tksnes
vahesel madral sdltuv ninamiku asendist, samal ajal kui vahemiku nihuti poolt
pdhjustaud pinnadoosiviga suureneb kompensaatori ja patsiendi vahelise Shuvahe
suurenedes..

See doosi viga on seotud teisese prootonite transpordiga labi Shuvahe, mille
tulemuseks on enamasti pindmise doosi tlehindamine.

Kasutaja peab olema teadlik nendest Pencil Beam doosikalkulaatori piirangutest ja
vastutab, et sisteemi/kiirtekimbu mudelisse kaasatakse piisavarvvahemike vaartusi
(Kiirtekimbu andmed) koos nihke vahemiku nihuti paksustega. (382252)
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I HoaTus!

Kiilgmised poolvarjud kiirtekimpudel, mis kasutavad ploki ava koos
kompensaatoriga Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE'ile US-reZiimis.
RayStation 12A doosikalkulaatori valideerimisel leiti sistemaatiline arvutatud dooside
kdrvalekalle Mitsubishi SELECT BEAM NOZZLE‘iga US-reziimis (Mitsubishi US)
manustatud kiirtekimpudel, kui kasutati ploki ava koos vahemiku kompensaatoriga.
Uuritud valjadel kasutati veefantoomi kiiritamiseks 8 x 8 cm? nelinurkset ploki ava
koos 3 cm vai b cm Uhtlase paksusega vahemiku kompensaatoriga. Méddetud
kilgmiste profiilide Glad (kdrge doosiga véljade servad) olid arvutatud profiilidest
Umaramad samal ajal kui arvutatud profiilide madala doosi osa (doosisisaldus < 50%)
Uhtib suureparaselt mddtmistega. Jarelikult vdivad naiteks D95% korral, samuti
taheldati mitmel juhul, arvutatud profiilid olla markimisvaarselt laiemad, kui mdddetud
profiilid, et 20—80%-1 kiilgmistest poolvarjudest dletab erinevus 2 mm. Samuti
tuvastati, et profiilide Gamma (3mm, 3%) analtiisis Uletas ebadnnestumise maar
suhteliselt sageli 5%.

Neid kdrvalekaldeid ei leitud Mitsubishi US-valjade korral, mis kasutavad MLC-d kui
esmast kollimaatorit voi valjade korral, mis kasutasid ploki ava ilma nihke
kompensaatorita.

Uksikasju vt jaotisest RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Arvestage selle Pencil Beami doosiarvutus algoritmi piiranguga ja olge eriti hoolikas
selle mdju hindamisel sisteemi RayStation juurutamise jajargneva patsiendipdhise
kvaliteedi tagamise protsessi korral.

(1657)

(1. HoTus!

Doosi tapsus Optivuse siisteemi Double Scattering jaoks. RaySearchi doosiarvutuse
algoritmivalideerimisel avastati, et kulgmise doosi profiilide dlgasid ei reprodutseerita
siisteemis RayStation alati tapselt. Selle tulemuseks on doosi tapsuse ndude
ebadnnestumine:gamma (3%, 3 mm) vastavustase > 95%. Nende ebadnnestumiste
puhul onarvutatud kdveratel imaramad 6lad kui mdddetud profiilidel, mille tulemusel
alahinnatakse valja laiust D95% juures. Mdju on tugevaim kdrgemate energiate suurte
véljade (> 10 cm) madalamate ja keskmiste siigavuste puhul.

Doosiarvutamisel arvestage selle piiranguga ja olge eriti hoolikas patsiendiphise
kvaliteedi tagamise protsessi ajal, et saaksite hinnata, kas defitsiit on iga tksiku
patsiendi korral vastuvdetav voi mitte.

(410850)
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(1, Howtus!

Reziimide SS/DS/US/US/Wobbling vdikeste pindmiste prootonite kiirte doosihélve
sligavusel < 10 mm. RaySearchi analldtiliste reZiimide SS/DS/US/Wobbling
doosialgoritmi valideerimisel silma prootonravi valdkondades avastati, et doosi
kulgmiste profiilide 6lgu ei reprodutseerita sigavusel < 10 mm alati tdpselt. See
korvalekalle oli seotud madalenergia prootonite tekkega, mille 16 valideerimiseks
kasutatava kiiritusravi siisteemiraviotsaku vahemiku kontrollsisteem. Need prootonid
jaotuvad ebalhtlaselt tle apertuuri ava, mida ststeemi RayStation analtdtilises
doosialgoritmis ei toetata. Doosialgoritm eeldab, et véljal olevatel prootonitel on
energiast sdltumatu kilgsuunaline vool.

Kasutaja peab teadma, et doosi voib vaikeses stigavuses mojutada vahemiku
kontrollija.
(581160)

Prootonite PBS-doosi arvutamise hoiatused

HOIATUS!

»
L

Vahemike nihutitega prootonite PBS- ja Line Scanningkiirtekimpude Pencil Beam
doosikalkulaatori tdpsus. RayStation Pencil Beam doosikalkulaatori valideerimisel
taheldati vees olevates doosidel mdningaid kdrvalekaldeid doosi tapsuse nduetest,
eelkodige vaikeses sligavuses suhteliselt suure dhuvahega vahemiku nihuti
kasutamisel. Neid korvalekaldeid seostati edastusega labi Shuvahe, mille tulemuseks
oli peamiselt pindmise doosi tlehindamine. Kuid ka diskreetimine punktilt
alampunktile vdib kaasa tuua doosivea, kui punktid patsiendi nahal muutuvad vaga
suureks.

Kasutaja peab arvestama nende Pencil Beam doosikalkulaatori piirangutega. Rangelt
soovitatav on kasutada mis tahes kiirtekimpude 16pliku doosi arvutamiseks stisteemi
RayStation Monte-Carlo doosikalkulaatorit, koos vahemiku nihutigas. (369527
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/1 Howtus!

Prootonite PBS PB doosikalkulaatori alampunkti piirangud. Susteemi RayStation
PBS Pencil Beam kiirtekimbu doosi arvutamise diskreediti Gaussi punktivoog 19
alampunktiks. Seda tehti Pencil Beam algoritmile omase I6pmatu kihi Iahendamise
poolt pdhjustaud vigade minimeerimiseks. Arvu 19 valimine on Ghelt poolt
kompromiss esialgse Gaussi voo tdpse esituse ja patsiendi geomeetria piisava
tavapdrase punktisuurusega samplimise ja teiselt poolt kiiruse arvutamise vahel.

Alampunktide vaheline kaugus prootonite Pencil Beam PBS-doosiarvutus algoritmis
s6ltub punkti suurusest. Alampunkti kaugus on umbes 85% punkti suurusest [ punkti
sigma), mis annab 5 mm punkti jaoks tulemuseks alampunkti kauguse umbes 4
mm. Kui punkt muutub véga suureks, voib kaugus alampunktide vahel olla suurem
kui patsiendi geomeetrilised erinevused, mida Pencil Beami doosiarvutus algoritm
eivota arvesse. Patsiendi kehapinda riivavate punktide korral [naiteks
tangentsiaalsete kiirtega tekkivad punktid] voetakse arvesse vaid patsiendi
geomeetriaga (valise huvipiirkonnaga) 1dikuvaid alampunkte. Selle tagajérjel vaib
doos pindmistes piirkondades védheneda. Suured punkti suurused on tavalised nditeks
suure Shuvahega vahemiku nihuti kasutamisel koos véikese energiaga kiirtega.

Uksikasju vt jaotisest RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Kasutaja peab arvestama nende piirangutega PBS-doosikalkulaatoris ja rangelt
soovitatav on kasutada kiirtekimpude I6pliku doosi arvutamiseks siisteemi RayStation
Monte-Carlo doosikalkulaatorit koos vahemiku nihutiga. (369528)

L1\ HoATus!

Prootonite PBS PB-doosikalkulaatori skaneeritud viljasuuruse piirangud. Sisteemi
RayStation PBS Pencil Beam doosikalkulaator on valideeritud ainult skaneeritud
valjasuurustele tle 4 x 4 cm2. Olge eriti hoolikas alla 4 x 4 cm? planeerimisel
reziimides PBS- ja Line Scanning. (369529])
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1 HOIATUS!
[ )
Reziim Line Scanning: arvutage doos uuesti parast varvimiste arvu muutmist
skriptimise abil. Kui plaanis Line Scanning muudetakse skriptimisega varvimiste
arvuigas segmendis, voib planeeritud ja kasutatud doosi vahel olla véike lahknevus.
Phjuseks on asjaolu, et doosi ei muudeta varvimiste arvu muutes kehtetuks. See
mojutab aga MU imardamist Sumitomo ravijuhtimisststeemis. Selle korrektseks
arvestamiseks peab doosi uuesti arvutama.
(6136)
I Hoiatus!
(>
Liiga korged punktikaalud véljaspool plokki ja MLC ava kontuuri. Arvestage, et liiga
korged punktikaalud véljaspool avai kontuuri véivad pdhjustada vaarravi, kui ava on
seadmes joondatud valesti vai kui ava on ravi ajal tahtmatult vélja jaetud. (252691)
1 HOIATUS!
et
Robustne optimeerimine kombineerituna PBS ploki ja MLC avadega. Kui kasutate
prootonite-PBS-planeerimisel staatilise avaga robustset optimeerimist, veenduge
esialgse plaani saamiseks, et ava piirid on piisavad (need peaksid sisaldama ka
asendi madramatust]. (252705)
1 HOIATUS!
P j
Prootonite PBS MC doosikalkulaatori viljasuuruse piirangud. RayStation Monte
Carlo PBS-i doosikalkulaatori valideerimine katab jargmisi véljasuurusega seotud
seadistusi:
*  skaneeritavad véljasuurused tle 4 x 4 cm?
* MLCapertuuriavad ile 2 x 2 cm?
*  plokiapertuuriavad ile 4 x 4 cm?
Olge eriti hoolikas, kui loote PBS ja joonskaneerimise plaane skanneeritud
valjasuuruste voi apertuuri avadega, mis on doosikalkulaatori valideeriud
seadistustest vaiksemad. (369532]
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I HoaTus!

PB doosikalkulaatori kihi Idpmatu Idhendamise prootonite reziimides PBS/Line
Scanning. Prootonite reziimi PBS/LIne Scanning Pencil Beam doosikalkulaatori
arvutused pShinevad niinimetatud kihi [6pmatul lahendamisel. See lahendamine
eirab individuaalsete kiirejalgede kulgmisi ebathtlusi, kus patsienti nahakse kui
pool-lopmatute kihtide vimna. Selle lshendamise mdju on olulisem suurte kilgmiste
ebathtlustega patsientidel, eelkdige sihtala Idheduses. See olukord on tavaline
paljude kopsukiirituste korral, kuid mgjutatud voivad olla ka muud ravikohad. Vahemiku
nihutiga teostatud kopsukiiritusejuhtumid on ndidanud, etdoos kopsukoes olevatele
kasvajatele on PTV keskmes dle hinnatud kuni 10%, millega kaasneb sihtkattuvuse
oluline kaotus isegi parast doosi imberskaleerimist.

Arvestage, et doosi arvutamine ei pruugi kiirtekimbu suuna suhtes tekkiva suure
kilgmise ebalihtlusega patsientidel olla tdpne. Lopliku doosi arvutamiseks kdikidele
patsientidele, kellel kiir ndeb suuri kiilgmisi ebathtlusi, soovitatakse kindlasti
kasutada stisteemi RayStation Monte Carlo doosikalkulaatorit. (369533)

HOIATUS!

Mevion Hyperscani jaoks kasutatakse Mevion Spot Map Converterit (SMC). Lopliku
doosiarvutamise ajal ioonide Monte Carlo doosialgoritmis |&bivad kiirtekimbu andmed,
nagu energiakihi Uksikasjad, punktiasendid, punkti MU, varvimiste arv ja kollimaatori
kontuur Mevion Spot Map Converteri (SMC), mis optimeerib punkti edastamist ja
Uksikuimpulsikollimatsiooni. SMCvaljundit kasutatakse seejarel doosi arvutamiseks
nii, etarvesse oleksid voetud koikide punktide kollimaatori lehtede tegelikud asendid.
Optimeerimisel arvutatud doos kasutab aga SMC valjundit, mis pohineb esialgsel
punktimustril. Esialgse ja viimase punktimustri erinevus voib pdhjustada erinevust
optimeeritud mittekliinilise doosi ja I5pliku kliinilise doosi vahel.

Uksikasju vt jaotisest RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.
(369117)
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HOIATUS!

Mevion Hyperscani doosi valideerimise teljevalisus. Mevion Hyperscani doosi
valideerimine nditab markimisvaarseid lahknevusi plaanidel, mille punktid on
isotsenterist kaugemal kui 7 cm X- vGi Y-teljel. Arvatakse, et need lahknevused on
ebakorraparasuste mojud kiiritusvaljal, kus edastatud punktikaalud on plaanis
ettendhtust suuremad. See moju suureneb jark-jargult maksimaalse distantsini
isotsentrist, mis on X-il ja Y-teljel kuni 10 cm, saavutades maksimaalselt umbes 3%
erinevuse planeeritud ja edastatud punktikaalude vahel. Kui perifeersetel punktidel
on suhteliselt suurem kaal, v@ib vastav doosi kdrvalekalle olla isegi suurem. Seda
mdju on kinnitatud susteemi Mevion Medical Systems tootja.

Selle probleemiga on tegelenud Mevion Medical Systems ja Hyperscani masinate

jaoks on saadaval kiilgmine punktikaalude korrektsioon. Kasutajad peavad selle

paranduse rakendama vdiolema teljevaliste véljade seadistamisel eriti ettevaatlikud.
(300)

=
;

HOIATUS!

Mevion Hyperscaniga kasutatava prootonite MC doosikalkulaatori doosi tapsus.
Monte Carlo PBS-doosikalkulaatori valideerimine Mevion Hyperscani kasutamisel
naitab korvalekaldeid doosi mddtmistapsuse nouetest jargmistel juhtudel:

e Viikeste sihtmarkide absoluutdoos

Mevion Hyperscan doosikalkulaatori valideerimine nditab

absoluutdoosiméarkimisvaarset (ule 3%) korvalekallet kuubikujuliste 3 x 3 x 3
cm3 sihtmarkide korral erinevatel siigavustel ja Gihe energiaga skaneeritud 4 x
4 cme kiljesuurusega viljadel. Kérvalekalle suureneb Ghuvahede suurenedes.

e Absoluutdoos véljaservas avade kasutamisel

Mevion Hyperscan doosikalkulaatori valideerimine nditab, et RayStation
tlehindab markimisvaarseltvaljaservade doosi. Erinevus on kdige margatavam
pinna lahedal ja ava kasutamisel.

Olge eriti hoolikas Mevioni Hyperscani PBS-plaanide loomisel juhtudel, kui moni
eelnevalt kirjeldatud kdrvalekalletest vGib osutuda Kliiniliselt oluliseks. (384587
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/1 Howtus!

Maksimaalne lubatud statistiline ma&aramatus ei mdjuta juba arvutatud kliinilist
Monte Carlo prootonite doosi. Kui muudate satetes kliinilise Monte Carlo prootonite
doosi maksimaalsetlubatud statistilistmadramatust, pidage meeles, et see eimdjuta
juba arvutatud doose. Seetdttu voib enne muudatust arvutatud doosid markida
Kliinilisteks, kuigineed on statistiliseltmaaramatud, mis eianna tulemuseks kliinilisi
doose, kui need arvutatakse uuesti. (369534

Kergete ioonide PBS-doosi arvutamise hoiatused

(1, Howtus!

Kihilopmatu lahendamise mdju kergete ioonide PBS-ile. See Pencil Beamialgoritmile
omane ldhendamine eirab Uksikute kiirejalgede kilgmisi ebalhtlusi, mille korral
nahakse patsienti kui pool-ldpmatute kihtide virna. Seetdttu peab kasutaja olema
teadlik, et doosi arvutamine ei pruugi kiire suuna suhtes tekkiva suure kilgmise
ebalhtlusega patsientidel olla tapne.

(461)

(1, Howtus!

Siisinikuioonide PBS-i véljasuuruse piirangud. Ststeemi RayStation doosiarvutus
algoritm onvalideeritud véljasuurustele vahemikus 3 x 3 cm2kuni 20 x 20 cmé. Olge
eriti hoolikas valjade loomisel, mille suurus on nimetatud vahemikust suurem voi
vaiksem.

(6483)

/] | HOIATUS!

Heeliumiioonide PBS-i vdljasuuruse piirangud. Stisteemi RayStation doosiarvutus
algoritm on valideeritud véljasuurustele vahemikus 3 x 3 cm2kuni 20 x 20 cm2. Olge
eriti hoolikas véljade loomisel, mille suurus on nimetatud vahemikust suurem voi
vaiksem.

(219201)
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HOIATUS!

Vahemiku nihutiga heeliumiioonide PBS-i absoluutdoosi tapsus.Sisteemis
RayStation heeliumiioonide doosi arvutamiseks kasutataval analdtilisel
doosialgoritmil on kiire hajuvuse modelleerimisel piirangud piirkonnas, mis jadb
vahemiku nihutija patsiendivahele, mida nimetatakse ka 6huvaheks. Doosialgoritm
onedukaltvalideeritud kuni 30 cm Shuvahede puhul, samas on suuremate Shuvahede
korral tdheldatud kdrvalekaldeid, eriti vaikeste valjade ja/voi paksude vahemiku
nihutite korral. Seetdttu peab kasutaja olema eriti ettevaatlik, kui kasutatakse
ohuvahesid, mis on suuremad kui 30 cm.

(219202)

=
;

HOIATUS!

Doosi ja doosi keskmise LET-i tapsus kergete ioonide PBS-is materjalides, mis on
veestoluliselt erinevad. Siisteemis RayStation kergete ioonide doosi arvutamiseks
kasutataval analGutilisel doosiarvutuse algoritmil on teadaolevad piirangud, mis
puudutavad tuumade vastasmojude kirjeldamist materjalides, mis erinevad veest
olulisel maaral, nagu luud ja kopsukude. Kui kiir liigub 1&bi materjalide, mis on veest
raskemad, alahindab RayStation doosi ja doosikeskmise LET-i, kuid Glehindab doosi
ning doosi keskmise LET-i materjalide puhul, mis on veest kergemad. Suuremal osal
Kliinilistest juhtudest, kus kiir [bib erinevaid materjale, tihistavad need efektid
Uksteist ja halve on véike, tavaliselt alla 1%. Kuid kui kiir [abib olulise vahemaa labi
sellise materjali, voib m&ju muutuda margatavaks, ulatudes kuni 10%-ni tahke luu
fantoomi puhul. Sellisel puhul on nii doosi kui ka doosikeskmise LET-iarvutuse tdpsus
mdjutatud. Kasutajal soovitatakse olla eriti hoolikas, kui kiir Iabib pikema vahemaa
materjalis, mis on veestoluliselt erinev.

(410378)

HOIATUS!

RBE mudelitega seotud kliinilised tavad. Eeldatavalt peab kasutaja olema hasti
teavitatud asjakohastest kliinilistest tavadest, mis on seotud suhtelise bioloogilise
efektiivsuse prognoosimise mudelitega (RBE], ning jargima tapselt teema kohta
avaldatud kirjandust. See hdlmab teadlikkust seotud maaramatuse ja raskustega
RBE-kaalutud doosi otsese madtmise korral. (261621)

RSL-D-RS-12A-IFU-ET-2.0-2022-10-13 RAYSTATION 12A SP1 KASUTUSJUHEND




3 OHUTUKS KASUTAMISEKS VAJALIK TEAVE

/1 Howtus!

Piirangud RBE-kaalutud doosi ja doosi keskmise LET-i arvutamisel. RBE-kaalutud
doosija doosi keskmise LET-i arvutamisel kasutatud primaarsed ja sekundaarsed
osakeste energia spektrid simuleeritakse vees. Kasutaja peaks olema teadlik sellest
piirangust ja selle voimalikust m&just RBE-kaalutud doosile jadoosi keskmise LET-ile
heterogeensetes piirkondades ja eelkdige materjalides, mis erinevad oluliselt veest.
(5133)

L1 Howtus!

Piirangud RBE-kaalutud doosi ja doosi keskmise LET-i arvutamisel. RBE-kaalutud
doosi ja doosi keskmise LET-i prognoosimine oleneb segavaljade olemasolustigas
asendis. Ststeemis RayStation kvantifitseeritakse see simuleeritud primaarsete ja
sekundaarsete osakeste energia spektritega. Osakeste energia spektrites esinevaid
erinevusi jamadramatust kantakse edasidoosiarvutamisele lisaks RBE arvutamiseks
kasutatud bioloogilise omasele madramatusele.

Kasutaja peaks olema teadlik sisendosakeste energiaspektrite tundlikkusest
RBE-kaalutud doosi ja doosi keskmise LET-i prognoosimisel.

(2222)

/L. Howmtus!

Doosi keskmise LET-i arvutamise tapsus teravate piikide puhul. Ststeemis
RayStation kergete ioonide doosi keskmise LET-i arvutamise tdpsus on piiratud, kui
on vaja kirjeldada piikisid laiusega suurusjargus ks millimeeter, ja RayStation voib
vaartustalahinnata. Uks ndide on jarsu piigiga doosi keskmisega LET iiksikust Braggi
piigist. Kasutajal soovitatakse olla eritihoolas, kui tegu on selliste teravate omaduste
doosi keskmiste LET-ide hindamisega.

(410376)
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HOIATUS!

RBE kaalutud doosi ja doosi keskmise LET-i arvutuse puhul pole segatud
kiirgusvélja lateraalset sdltuvust. Primaarsete osakeste ja fragmentide jaotus
vokslis oleneb ainult vee ekvivalentstigavusest ja mitte valja kesktelje kaugusest.
See vdib pohjustadavigu vélja piirkondades, kus primaarsete osakeste ja fragmentide
jaotus erineb kohtadest, kus segatud kiirgusvéljas on olemas lateraalne tasakaal,
naiteks véljaspool vélja, vaikese vélja piires vGi suurema vélja servadel.

(408315)

HOIATUS!

Suurte dooside piirangud LEM-mudelis. Kuna suurte fraktsioonidooside
katseandmete kittesaadavus on piiratud, ei ole lokaalse toime mudelit (LEM)
pohjalikult hinnatud ja kasutaja peaks arvestama, et mudel vaib olla suurte
fraktsioonidooside korral ebausaldusvaime. (261598)

HOIATUS!

LEM-I-d kasutavate eri LET-vaartuste erinevused RBE-s. On tdheldatud, et LEM-|
kipub RBE-d madala energia lineaarne Glekanne (LET) véartuste korral Glehindama
ja RBE korge LET korral alahindama. Stsiniku modaalsuse kliinilisest vaatepunktist
lahevad need suundumused selles mttes ,diges” suunas, et tegelik moju
sisendkanalis asuvas normaalkoes peaks olema mudeliga ennustatust vaiksem,
samas kui mdju kasvaja piirkonnas peaks olema ennustatust suurem. Heeliumi
modaalsuse korral muudavad need mdjud aga LEM-| kliiniliseks kasutamiseks
kolbmatuks. Kasutaja peab nende mojudega arvestama.

(458)
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/1 Howtus!

Viikese doosilahendamise parameeter s, ,,. RBE arvutamisel LEM-ivaikese doosi

lahendamise korral tahistab suurte dooside juures eksponentsiaalsele doosija toime
suhtele Gleminekul rakenduvat tdusu parameeter s,,. Seda voib pidada kas
vordluskiirguskdvera voi ioonkiirguskovera tdusuks. Selle rakendamisel stisteemis
RayStation kasutatakse teist varianti, aga muude rakenduste (nt TRiP) korral esimest.
Selle erinevuse mojuldhendamisele on Gldjuhul véga véike ja asjakohane vaid suurte
dooside korral. Kuigi véikese doosi Iahendamist ei saa kasutada kliinilise doosi
arvutamiseks, peab kasutaja olema sellest erinevusest teadlik.

(221231)

/1. Howtus!

Algoritmi LEM Classic korduste arv. RBE-kaalutud doosi arvutamisel LEM-i mudeli
jargituleb sisteemis RayStation kliinilise doosi saamiseks kasutadavahemalt 1000
algoritmi LEM Classic kordust. Tuleb tahele panna, et piisava statistilise tapsuse
saamiseks voib olla vaja rohkem kui 1000 kordust. Vajalik arv kordusi séltub
modaalsusest, mudeli parameetritest ja fragmendispektrist. Kasutaja kohustus on
tagada, et algoritmi LEM Classic statistiline tdpsus doosi arvutamisel oleks piisav.
(221247)

/1. Howtus!
RBE jalgitud doosi parameetrite piirangud mudelis LEM-I. RBE-kaalutud doos
vastavalt LEM-I-le on valideeritud Uksnes jalgitud doosi parameetritega:
e jalje sudamiku raadius = 0,01 pm
e Eeltegur (7] =0,05um/(MeV/u)
e eksponent(d])=1,7
e Puudub Kieferi madala energia Iahendus
Kuigi susteemile RayStation on sisendina vdimalik valida erinevaid parameetreid,
tuleks seda kasitleda eriti ettevaatlikult, sest see asub valjaspool kohaliku toime

mudeli (LEM] piire.
(459)
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(1 Howtus!
RBE rakutiiiibi parameetri piirangud LEM-I kasutamisel. RBE-kaalutud doos LEM-|
jérgi stsiniku modaalsuse jaoks on valideeritud mitmesuguste erineva
kiirgustundlikkusega rakutliipidega. Kasutaja peab siiski olema teadlik, etkliinilises
praktikas kasutatakse peamiselt jargmisi rakutiitibi parameetreid (Chordoma).
*  ,=010Gy"!
*  (3,=0.050 Gy >
e D,=30Gy
. r, = 5.0 um
Kuigi muid rakutlibi parameetreid saab valida sisendina siisteemi RayStation
mudelile, eikasutata muid kui eespool nimetatud parameetreid kliinilistel eesmarkidel
enne, kui on I3bi viidud ohutuse ja kliinilise t6hususe ulatuslik hindamine.
(457)
(1, Howtus!

Algoritmil LEM-IV pohinevad RBE rakutiiiibi parameetrite piirangud. RBE-kaalutud
doos LEM-IV jargiheeliumi modaalsuse jaoks on valideeritud jargmise kahe rakutlabi
parameetrite komplektiga.

1. komplekt 2. komplekt

° a, =0.10 Gy~ ! ° a, = 0.50 Gy~ !
*  3,=0.050Gy? * 3.=0.050Gy?
e D/=80Gy e D/=14Gy

o r, = 5.0 um . r, = 5.0 um

Neid parameetreid ei ole kunagi kliinilises praktikas kasutatud ning enne nende
kasutamistkliinilistel eesmaérkidel tuleb I&biviia ohutuse ja kliinilise tshususe ulatuslik
hindamine.

Eriti ettevaatlik tuleb olla ka juhul, kui kasutatakse erinevat rakutlibi parameetrite
komplekti.
(219180)
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/1. Howtus!

RBE doosi parameetrite piirangud MKM-i kasutamisel. RBE-kaalutud doos MKM-i
jargi susinikuioonide modaalsuse jaoks on valideeritud Gksnes jargmiste doosi
arvutamise parameetritega.

e Kliinilise skaala tegur=2,41

*  referentskiirgus o, = 0.764 Gy

* referentskiirgus 3, = 0.0615 Gy =2

Eriti ettevaatlik tuleb olla, kui kasutatakse muid kui stsinikuioonide modaalsusele
mdeldud plaane.

Kuigi susteemile RayStation on sisendina vdimalik valida erinevaid parameetreid,
tuleb seda teha eriti ettevaatlikult, sest see asub véljaspool valideerimisulatuse piire.
(66531)

y' | HOIATUS!

RBE rakutiiiibi parameetrite piirangud MKM-i kasutamisel. RBE-kaalutud doos
MKM-ijargi on valideeritud Uksnes Uhe, fikseeritud kiirgustundlikkusega rakuttiibi
korral, kasutades sisinikuiooni modaalsusele mdeldud plaane. Rakenduvadjargmised
rakutlubi parameetrid, st HSG.

* 4y =0.1720 Gy !

*  3=0.0615Gy?

. rq = 0.32 ym

. = 3.9 um

Eriti ettevaatlik tuleb olla, kui kasutatakse muid kui stsinikuioonide modaalsusele
mdeldud plaane.

Kuigi muid rakutlitibi parameetreid saab importida sisendina stisteemi RayStation
mudelile, ei peaks kasutajad seda rakendama kliinilistel eesmarkidel enne, kui on
|abi viidud ohutuse ja kliinilise tohususe ulatuslik hindamine.

(66530)
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HOIATUS!

Kasutaja maaratletud RBE mudelid. Kui RBE rakutitibi parameetrid jaandmetabelid
imporditakse kasutaja maaratletud RBE mudelile, on kasutajal tdielik vastutus tagada
nende andmete kehtivus jakliiniline rakendatavus enne RBE mudeli kditusse andmist.
Siisteemis RayStation imporditud andmeid ei valideerita. (262079)

HOIATUS!

2

Erinevate mudelitega arvutatud RBE-kaalutud dooside vordlus. RayStation toetab
erinevaid meetodeid RBE arvutamiseks. Kui iga meetod annab RBE-kaalutud doosi
(Uhikutes Gy (RBE)], on oluline markida, et dooside absoluutvéirtused ei ole otseselt
vorreldavad, ning erinevate RBE-mudelite abil saadud tulemuste vordlemisel tuleb
olla vaga ettevaatlik. (67927)

BNCT-doosi arvutamise hoiatused

L1 vowtus:
RBE mudel Standard BNCT. Kasutajal lasub enne RBE mudelikaitusse andmist taielik
kohustus tagada rakutlupide jacks kasutatavate parameetrite kehtivus ja kliiniline
rakendatavus. (611936)

L1 vowtus:

Boorisisaldus. Doos arvutatakse boorijaotuse alusel vastavalt RBE-mudelis m&aratud
rakutlilbi ja vere boorisisaldusele ning planeeritud boori kontsentratsioonile veres.
Kasutaja peab olema teadlik, et kui patsiendi boorisisaldus erineb oluliselt
planeerimisel kasutatud vaartusest, on patsiendile manustatud doos oliselt erinev
arvutatud doosist. (6113940)
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3.1.8 Patsiendi modelleerimisega seotud hoiatused

y 1 \  HOWATUS!

Automaatne huvipiirkonna loomine ja muutmine. Kontrollige alati automaatse
huvipiirkonna loomise ja muutmise tulemust. Erilist tdhelepanu tuleks pddrata
patsiendile sobiva elundi mudeli valimisel, vottes aluseks iseloomulikud
mudelomadused, nagu kehapiirkond, patsiendi asend ja kujutise modaalsus. See
kehtib kdigi automaatsete segmentimismeetodite kohta, sealhulgas mudelipdhine
segmentiming, atlasepdhine segmentimine ja slivadppe segmentimine.

Sivadppe mudelite puhultuleb mudeliandmelehtenne mudelikliinilist rakendamist
Ule vaadata, kuna seal on loetletud mudeli olulised piirangud ja kasutusteave.

Pange tahele, et siisteemis RayStation ei tohi haiguskollete tuvastamiseks kasutada
organite automaatset segmentimist.
(9662)

y 1 \  HOWATUS!

Automaatne kujutise registreerimine. Kontrollige alati automaatse kujutise
registreerimise tulemust. (360374)

y 1 \  HOWATUS!

Raviasendi joonduse muutmiseks ettendhtud imporditud POlde muutmine.
Raviasendijoonduse muutmiseks ettendhtud imporditud POlde muutmine tidpidega
‘Acquisition isocenter’ ja 'Initial match isocenter’, enne toimingu 'CBCT treatment
position alignment’ sooritamist, pdhjustab véira joonduse. (360378)
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HOIATUS!

Kujutiste seeria Idiguvahed ja kontuuride ekstrapoleerimine. Stisteemis RayStation
eeldab ROI 3D rekonstrueerimine kontuuridest, etesimene ja viimane kontuur ulatuvad
poolenikihi kaugusest. Seetdttu ekstrapoleeritakse ROl esimene ja viimane kontuur
poole kihi kaugusele kdige valimisest tdommatud kontuurist. Pange tahele, et selle
ekstrapoleerimise jaoks ei ole piirangut, see on alati poole kihi kaugusel. Tavaliste
kujutiste seeriate korral, mille kihi kaugus on umbes 2—3 mm, tdhendab see, et
RayStation ekstrapoleerib 1-1,5 mm, kuid laia kihivahega kujutiste seeria korral vib
see ekstrapoleerimine pohjustada ootamatut kditumist. Seetdttu on vdga soovitatav
kasutada alati planeerimisel CT, mis on rekonstrueeritud nii, et nende kihivahe on
vaiksem kui 3 mm vdi sellega vordne. (125440])

HOIATUS!

Puuduvad keskmised ROl kontuurid. Keskmiste ROl kontuuride puudumisel El tdideta
tihimikku automaatselt..

Kui on olemas kujutiste kihid, millel puuduvad kontuurid ROl geomeetria kdige
valimiste kontuuride vahel, ei toimu kontuuride vahel automaatset interpoleerimist.
See kehtib imporditud kontuuride ja stisteemis RayStation loodud kontuuride kohta.
(360375)

HOIATUS!

ROI geomeetria, mis ulatub véljapoole kujutise seeriat. Kujutise seeria Ula- voi
alaosastvéljapoole jadva ROl kontuuri tétlemisel (ntkésitsijoonistamine, kontuuride
lihtsustamine jne), Idigatakse ROI kujutise seeria Glemise ja alumise seeria
kihtidel.(240137)
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41 HowTus!
Muudetavaregistreerimise lilevaatamine. Vaadake muudetav registreerimine alati
lle enne, kui seda kasutatakse doosi muutmiseks:
* hinnake registreerimist vaates Fusion;
* hinnake muudetud v@rgustikku vaates Deformed grid;
* hinnake referents- ja sihtkujutiste seeriate vastendatud struktuure.
See on eriti oluline doosi jdlgimiseks ja muudetud doosi kasutamisel taustadoosina
adapteeritud plaani optimeerimise ajal. Pange tahele, etbiomehaaniliselt muudetavate

registreerimiste korral ei ole tagatud, et need on tagasi muudetavad ja neid tuleks
seetdttu hinnata eriti pdhjalikult. (360376)

(%,  HOIATUS!

Vastendatud struktuuride tapsuse iilevaatamine. Enne vastendatud struktuuride
kasutamist ravi planeerimiseks voi hindamiseks vaadake alati kindlasti Ule muudetava
registreerimisega saadud mitme kujutise seeria vastendamise tulemuseks olevate
struktuuride tapsus. Pange tahele, etbiomehaaniliselt muudetavate registreerimiste
korral ei ole tagatud, et need on tagasi muudetavad, ja neid tuleks seetdttu hinnata
eriti pohjalikult. (360379])

/1. HolTus!

Saate luua iihise materjali uue elemendikoostisega. On voimalik maarata materjal,
mis ei esinda fudsiliselt moistlikku materjali massitiheduse ja elemendikoostise
seisukohast. Olge ettevaatlik aatomnumbrite ja massidega, et neil mélemal oleks
sama suurusjark. Sisteemi RayStation doosiarvutuse algoritmid on optimeeritud
materjalide jaoks, mis sarnanevad inimkehas olevatega. Kui kasutada materjale
valjaspool seda valdkonda, vdib doosi tapsus vaheneda.

(274572)
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3.1.9

Ravi planeerimisega seotud hoiatused

HOIATUS!

Kokkupdrke valtimine: kontrollige alati patsiendi asendit, kanduri nurkija ravilaua
nurki (Vero seadmel on ravilaua nurkade asemel réngasnurgad). Patsiendi/seadme
seadistust tuleb kontrollida kasitsi kdigi kiirtekimpude korral, et valtida patsiendi
vigastusivoi seadme kahjustusi pdhjustavaid kokkupdrkeid. Ruumivaate abil ei tohi
kontrollida, kas praegu kasutatava patsiendi/seadme seadistuse korral ei esine
kokkupdrkeid. TomoTherapy ravi korral vt ka hoiatust 254787.

(3310)

®
L2

HOIATUS!

Valige dige raviasend. Veenduge, et raviplaani loomisel valitakse patsiendile dige
raviasend (pea ees/jalad ees). Valitud raviasend majutab kiirtekimbu suunasmist
patsiendi suhtes. Vale spetsifikatsioon vaib pohjustada patsiendi vaarravi.

Teadke, et planeerimisel on vimalik valida CT andmetest (patsiendi skaneerimise
asendist] erinev raviasend. Kasutage seda vdimalustainultjuhul, kui patsienti tuleb
ravida teises asendis, kui ta oli positsioneeritud skaneerimise ajal. (508900)

;‘L'_)\;

HOIATUS!

Kollimaatori nurk VMAT, konformse kaare ja staatilise kaare korral. Kaarekujuliste
Kiirte korral tuleb vdimaluse korral valtida kollimaatori nurki 0, 90, 180 ja 270 kraadi,
sest need vdivad pdhjustada doosilekke kogunemist. Kollimaatori nurki tuleb
eelistatavalt nihutada eespool nimetatud vaartustest vahemalt 10 kraadi vorra
kaugemale.Vahelehtede Ulekandest pohjustatud doosilekke kogunemisteiarvestata
Kliinilise doosi arvutamisel. Arvestage sellega kliiniliste otsuste tegemisel. Suletud
lehepaarid paigutatakse tdenaoliselt sihtprojektsiooni keskele, mis vdib nende
kollimaatori nurkade juures pohjustada lekke kogunemist sihtmargi keskele.

(3305)
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I HoaTus!

Viikeste struktuuride doosi arvutamine. Vaikeste struktuuride kasutamisel on
oluline olla teadlik, et diskreetimisefektid vBivad neid tugevalt mgjutada. Seega on
oluline valida vdikseimatel rekonstrueeritavatel struktuuridel pohinev doosivargustiku
lahutusvdime. Kui struktuurid on patsiendi vaadetes visualiseerimise jaoks
rekonstrueeritud, kasutatakse struktuuri tdpseks esitamiseks struktuuripdhistkdrge
lahutusvdimega vorgustikku. Plaani optimeerimiseks, doosi arvutamiseks ja doosi
statistika jaoks rekonstrueeritakse struktuurid siiski doosivorgustikul. Kui
doosivorgustiku vokslid on liiga suured, vaib rekonstrueerimine esitada struktuurid
ebatdpselt. Peale selle tekib lahknevus visualiseeritud struktuuride vahel ja tegelikult
doosi arvutamiseks kasutatavate struktuuride vahel. Seetdttu on vaga soovitatav
kasutada sellist doosivorgustiku lahutusvoimet, et tiks doosivorgustiku voksel ei
Uleta vdikseima rekonstrueeritava struktuuri poolt suurust.

(254767)

L1\ HoATus!

Materjali visualiseerimine. Materjali vaade kuvab KT-vaartuste ja elektrontiheduse
dlekirjutamise kombineeritud vokslitihedused. See tihedusarvutus hdlmab kaiki
elektrontiheduse Glekirjutamise ROI-sid valistes ROI-des ning tugi- ja
fikseerimisvahendi ROI-des. Pidage silmas, et vaade ei hdlma boolustidpi ROI-sid.

Lisaks boolustdipi ROI-dele on kuvatud tihedusvaartused doosi arvutamiseks
kasutatud vokslitihedused. Kasutaja peaks hoolikalt tihedusjaotuse tle vaatama, et
veenduda, et doosiarvutuse sisend oleks dige.

Samu ettevaatusabindusid kasutatakse siis, kui prootoni ja kergete ioonide doosi
arvutamise sisendina kasutatakse pidurdusvdimsuse suhteid (SPR).
2638

/1. Hotus!

Ravilaua pikikalde ja kiilgkalde nurgad mojutavad patsiendi geomeetriat. Kui
plaanite voi kasutate kujutise hoivet ravilaua piki- voi kiilgkalde nurgaga, pidage
silmas, et sisteem RayStation ei valideeri, kas patsiendi pédramine kujutisel kattub
patsiendi pdéramisega raviplaanil.

(68044)
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3.1.10 Prootonite ja kergete ioonidega ravi planeerimisega seotud hoiatused

Uldised prootoni planeerimise hoiatused

HOIATUS!

P

Kasutaja peab kontrollima, et iooniploki/MLC/kompensaatori DICOM-andmed on
odigesti muundatud isotsentrist fiilisilisele tasandile. Kasutaja peab kontrollima,
etnende vastuvdtvad siisteemid kasutavad RayStationiga sarnast teisendust flisilise
ploki/MLC/kompensaatori saavutamiseks VSAD siltide, isotsentri ja raami vahelise
kauguse ning DICOM-i eksporditud isotsentri omadustest. Seda tuleb kontrollida
mitmete kollimaatori nurkade korral, kui seade toetab péératud kollimaatorit (ninamik].
(508837)

HOIATUS!

Konstantse teguri mudelid eiravad erinevusi RBE-s. Konstantse teguri RBE mudelid
isendavad flilsikalist doosi RBE doosi saamiseks tUksnes konstantse teguriga. Mis
tahes flUsikalisetest kiirtekimbu omadustest pShjustatud [nt energia lineaarlevi
(LET) vai patsiendi anatoomia, naiteks rakutlitibid) RBE muutused jsetakse
tahelepanuta. Tapsemalt deldes jdetakse RBE suurenemine leviulatuse 16pus
tahelepanuta. Kasutaja peaks arvestama nende piirangutega. (612056

PBS-i prootonite ja kergete ioonidega ravi planeerimise hoiatused

1. HoaTus!

Fikseeritud ninamike dhuvahe vaartus. Fikseeritud ninamike dhuvahe vaartust
tuleks seada vdi muuta Uksnes juhul, kuikasutaja planeerib mitteisotsentrilistkiiritust.
Fikseeritud ninamike korral reguleeritakse patsiendi asendit soovitud 6huvahe
saavutamiseks piki kiirtekimbu keskjoont. (125586)
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/1. HoATus!

loonkiirituse siisteemide kiirtekimbu vaatevali (BEV). BEV-is toimub objektide
projitseerimine fldsiliselttasandiltisotsentrilisele tasandile sarnaselt skaleerimisele
Uhe SAD-punkti suhtes. See tdhendab, etioonkiirituse seadmetel, mille SAD on X- ja
Y-teljel erinev, ei pruugi ninamikule paigaldatud objektide jaisotsentrilistest tasandist
kaugemal asuvate ROlde isotsentrite projektsioonid olla korrektsed. Visualiseerimise
viga suureneb koos objekti kaugusegaisotsentritasandist. Siiski kompenseeritakse
plokiava kontuurid BEV-is selle moju suhtes ja visualiseeritakse Gigesti. Moju isotsentri
|ahedal olevatele ROI-dele on ebaoluline, kuid mérgata vdib mgju mitteisotsentrilise
kiirituse korral. See on tksnes visualiseerimise piirang ja ei mdjuta doosi arvutamist.
(136852)

L1\ HoATus!

Riskiorganite vahemiku piirid reziimis Sumitomo Line Scanning korral. Kui kasutate
riskiorganite [Qrgan At Risk, 0AR] vahemiku piiride funktsiooni reziimis Sumitomo
Line Scanning, peab kasutaja olema teadlik, etjoone segmendid voidakse paigutada
valitud vélditavate ROI-de sisse. See juhtub siis, kui sihtmargi mahu erinevad osad
asuvad skannimissuunas valitud ROI-de erikilgedel. Teise skannimissuunavalimine
vOib aidata probleemi leevendada.

(144761)

US/55/DS/Wobblingu prootoni plaanimise hoiatused

/1. Howtus!

Kontrollige alati, moodulis Proton Beam Design loodud kompensaatoreid on
voimalik valmistada. Kéiki kompensaatori tootmispiiranguid ei ole vdimalik sUsteemis
RayStation maaratleda. Kasutaja kohustus on tagada, et kompensaatorit oleks
vdimalik valmistada arvestades kdikide puurimisstigavuste piirangutega, sest seda
otseselt sisteemis RayStation ei késitleta. Siiski on voimalik kaudselt arvesse votta
kdiki maksimaalseid puurimisstgavusi, maarates kiirtekimbu lisamisel vi
redigeerimisel sellele minimaalse ja maksimaalse kompensaatori paksuse piirid.
(508893])
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30

3.1.11

Rakenduste TomoHelical ja TomoDirect planeerimisega seotud
hoiatused

HOIATUS!

Kokkuporke valtimine TomoHelical ja TomoDirect kasutamisel. Parast isotsentri
reguleerimistveenduge alati, et patsient mahub mugavalt kanduriava ravilauale. 2D
ja 3D vaated sisaldavad seadmepohist FOV-d ja ava visualiseerimist, mida saab
kasutada kokkupdrkeohu kontrollimiseks. Arge kasutage kokkupdrgete véltimise
kontrollimiseks ruumi vaadet. (254787)

HOIATUS!

TomoDirect Kiiritus labi ravilaua. TomoTherapy ravilaud koosneb liikkumatust
alumisest alusest ja liikuvast Ulemisest alusest. Ulemise aluse asend vaib kiirituse
ajal olla patsiendi seadistuse kilgsuunalise reguleerimise tattu erinev
planeerimisasendist. See voib mdjutada labi Ulemise aluse vdi selle serva lahedalt
sisenevate kiirte doosi. Kanduri kiilgkalde igapaevane korrigeerimine voib samuti
muuta kiire teekonda labi ravilaua. Valtige rakenduses TomoDirect selliste plaanide
loomist, kus suur doosifraktsioon parineb |3bi Glemise aluse vdi selle serva ldhedalt
sisenevatest kiirtest.

(5062)

HOIATUS!

Uhe patsiendi DB iDMS-i kohta. Andmete tihtsuse vigade valtimiseks saab iDMS
andmeid ainult Ghest patsiendi DB-st. Patsiendi DB-s olev patsiendi lukk tagab, et
sama patsienti ei ekspordita iDMS-i samaaegselt kahest siisteemi RayStation
asukohast.

(261846)
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/1 Howtus!

Liikumise siinkroonimine rakenduse TomoHelical plaanide korral. Kui rakenduse
TomoHelical plaanijaoks kasutatakse liikumise stinkroonimist, luuakse lahtepunktina
kolm kuvamisnurka (0, 90 ja 270 kraadi). Kasutaja peab nurki kisitsi redigeerima,

neid hindama ja veenduma, et need sobivad jdlgitavate sihtmérkide kuvamiseks.

Kinnitamisel v&i eksportimisel nurgad valideeritakse veendumaks, et need teatud
piiranguid ei riku. Naiteks peavad kdik nurgad olema véhemalt 30 kraadi vorra
eraldatud. Pidage aga meeles, et nurki ei valideerita selle suhtes, kas need sihtmargi
jalgimiseks hasti sobivad.

(143545)

L1\ HoATus!

Kui kasutate funktsiooni TomoHelical koos funktsiooniga Synchrony, arge
kasutage ROI/POI-de nimedes ,,Fiducial“. TomoHelical plaanide korral, mis kasutavad
reaalajas jalgimise ja likumise juhtimise tuge, ei tohiks ROI/P0l-de nimes olla s6na
,Fiducial®. Kiiritusravisiisteem tuvastab selle sona jargi jalgitavaid koordinaatmarke.
ROI/POI-de nimes sdna ,Fiducial“ kasutamine vdib pghjustada probleeme
ravimispoolel, kui jalgimiseks maaratakse valed ROI/P0I-d ja kui ROI/PQI-de nimed
korduvad.S@na ,Fiducial“vale kasutamine toob kaasa plaani teostamatuse masinaga.
(282912)

3.1.12 CyberKnife-ravi plaanimisega seotud hoiatused

(1. Hotus!

Loodud 1-vaateline serva huvipiirkond ei sdltu valitud jalgimismeetodist ega
lahtehuvipiirkonnast. Pirast 1-vaatelise serva huvipiirkonna loomist ei sdltu see
kiirte komplekti liikumise stinkroonimismeetodist ega ldhtehuvipiirkonnast. Kui
likumise stinkroonimist muudetakse voi lahtehuvipiirkonda varskendatakse, looge
serva huvipiirkond uuesti.

(341543)
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BNCT ravi planeerimisega seotud hoiatused

HOIATUS!

Kokkupodrke valtimine BNCT-s. Patsiendi vigastusi vdi seadmete kahjustusi
pohjustavate kokkupdrgete valtimiseks tuleb kdikide kiirtekimpude jaoks madratud
patsiendi/seadme seadistust késitsi kontrollida. Stisteemis RayStation ei tehta
kontrolle, mis tagaksid, et kollimaator ei kattu patsiendiga. (611925)

Brahhiiteraapia ravi planeerimisega seotud hoiatused

HOIATUS!

Rakenduse seadistamise omaduste kinnitamine enne kliinilist kasutamist.
Kasutaja kohustus on enne kliinilist kasutamist kinnitada, et rakenduse
seadistamiseks maaratletud parameetrid esindavad Gigesti vastavat aplikaatorit.
Eelkdige tuleb kontrollida allikapunktide diget asukohta.

(283879)

HOIATUS!

Jarellaaduri piirid. Jarellaadurile maaratud piirmaarad, moodulis RayPhysics, peavad
olema méaaratletud tegeliku jarellaaduri piirides. Eelkdige peavad RayPhysics
maaratletud seisakuaja piirid vastama antud allika 8hu kerma véimsuse
vordlusaegadele. RayPhysics tdpsustatud piirvaartused tuleks seada nii, etjarellaaduri
tegelikud piirid oleksid tiidetud ka pérast seisakuaegade uuendust vdi kaasajastamist,
et kompenseerida referentsi 6hu kerma voimsuse ja tegeliku 6hu kerma véimsuse
vahel ravi manustamisel.

(283881)

HOIATUS!

Allikate arv. BrahhUteraapia kiirte komplektijaoks on vGimalik maaratleda ainult tiks
allikas.
(283883)
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/1. Howtus!

Brahhiiteraapia allikapunkti positsioneerimine. Statsionaarsete dooside jaotuse
digsus soltub tugevaltkanalite ja allikapunktide positsioneerimise tdpsusest. Kasutaja
tlesanne on kontrollida, kas kanalid on iga patsiendi jaoks Gigesti paigutatud ja kas
kanalisisesed allikapunktid on Giged.

(283361)

/L. Howtus!

Brahhiiteraapia teatatud doos. Kdik dooside vaartused RayStation on esitatud
brahhiteraapia neeldunud fiitisikalise doosina. Brahhtteraapia raviplaanide kliiniline
hindamine on soovitatav, kasutades lisaks neeldunud doosile ka bioloogiliselt
kaalutud EQD2 doosi. Graafilises kasutajaliideses eiole praegu EQD2 dooside otsest
kuvamist ja kasutaja vastutab teatatud doosivaartuste teisendamise eest EQD2
doosidesse.

(284048)

/L. Howmtus!

Brahhiiteraapia javilise Kiiritusravi dooside liitmine. Brahhiteraapia raviplaanides
on tavaliselt oluliselt suuremad fraktsioonidoosid kui valise kiiritusravi plaanides.
Kui fraktsioonide dooside preskriptsioonis on suuri erinevusi, ei tohiks doose otse
liita, arvestamata radiobioloogilisi mdjusid (kasutades selliseid méisteid nagu BED
jaEQD2).

(283362)
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(1 Howtus!

EQD2 formalismi piirangud. Ststeemis RayStation juurutatud 2-Gy fraktsioonide
(EQD2]) ekvivalentne doos pdhineb standardsel lineaarruutmudelil (LO), millega
kaasnevad jargmised asjaolud, millest peab kasutaja teadlik olema.

*  Mudeleeldab fraktsioonide vaheltéielikku parandamistja eirab kasvajarakkude
taasasustamist. Seega eimudeldata bioloogilisimgjusid Sigestijuhtumite puhul,
kus ei saavutata fraktsioonide vahel taielikku parandamist. Lisaks, kui
kasvajarakkude taasasustamine muutub oluliseks, naiteks ravi katkemiste voi
kiirelt profileeruvate kasvajate korral, ei ole EQD2 doos taiesti dige.

e LO-mudelim3&dramatused suurenevad viikeste ravidooside (alla 1 Gy] jasuurte
ravidooside (8 Gy) puhul fraktsiooni kohta. Seetdttu on EQD2 doosid selliste
doositasemete jaoks véhem usaldusvaéarsed.

e EQD2 doosid olenevad suurel maaral hindamises kasutatud a/f-vaartustest.
Kasutajal soovitatakse hindamisel kaaluda erinevaid o/B-vaartusija uurida
EQD?2 halvimaid stsenaariume, eriti kui normaalne koetaluvus vdib olla ohustatud.

e EQDZ2 doosid ei soltu lineaarselt filsikalisest doosist, mis tdhendab, et
flusikalise doosi teisendamisel EQD2-ks suurendatakse kilmi ja kuumi kohti
ning EQD2 jaotuses olevad gradiendid on suuremad kui flusikalise doosi
jaotuses. Seetdttu on soovitatav mitte hinnata EQD2 ainult Ghes punktis, vaid
kasutada mitmepunktilisi hindamisi, et votta arvesse erinevusi kogu mahus.
Lisaks, kui EQD2 hindamine pdhineb DVH mahtudel, on soovitatav kasutada
rohkem kui Ghtkliinilist eesmarki. Naiteks vaib EQD2(D30] kliinilist eesmérki
taiendada kliiniliste eesmarkidega muude kogunenud mahtude puhul, mis on
suuremad kui 90% kogu ROI mahust. Mahuefekte saab taiendavalt analtisida
terviklikus EQD2 jaotuses, mis on saadud plaani hindamise EQD2 arvutusest.

(406776)
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/1 Howtus!

EQD2 jaotuste tolgendamine. EQD2 jaotus erineb vastavast fuusikalise doosi
jaotusestmitmes aspektis ja EQD2 doosi jaotuse tolgendamisel tuleb olla eriti
ettevaatlik.

e  Flusikalise doosihindamiskriteeriume ei saa EQDZ jaotuste hindamisel otseselt
kasutada. Fliusikalise doosi kriteeriumid tuleb alati esmalt teisendada EQD2
domeeniks. See on oluline ka kasvajale maaratud ravi 2 Gy fraktsiooni kohta
puhul:isegi kui kasvajaravidoos on 2 Gy fraktsiooni kohta nii fltsikalises doosis
kui ka EQD2-s, vdimendatakse EQD2 domeenis kasvaja sees olevaid kilmasid
ja kuumasid kohti. Veelgi olulisem on see, et normaalsed koetaluvused v@ivad
oluliselterineda fuusikalised doosija EQD2 jaotuse vahelka 2 Gy fraktsioneeritud
ravi puhul.

*  Plaani hindamises arvutatud EQD2 jaotuse jaoks saab kulgnevatele voi
kattuvatele ROI-dele maarata erinevad a/B-vaartused ja EQD2 jaotus ei ole pidev
erinevate 0/B-vaartustega ROI-de piiride vahel. Kattuvate ROI-de puhul mé&3rab
EQD?2 arvutuses ROI-vaheline prioriteet, milliseid a/B-véartuseid tuleks kasutada
vokslis, mis kuulub rohkem kui Ghele ROI-le. Selle tulemusel saadakse, et ROI
jaoks méaaratud o/B-vaartust voib kasutada ainul ROl mdnes osas.

¢ Selleks et tagada, et kindlat a/B-vaartust kasutatakse kliinilise eesmargi
hindamiseks EQD2 domeenis, soovitatakse esmalt fitsikalise doosi kliiniline
eesmark ekstraktida ja konvertida seejarel EQD2-ks, kasutades soovitud
o/B-vaartust, selle asemel et ekstraktida kliinilist eesmarki otse EQD2 jaotusest.
EQD2-moddustiku aruandlus on brahhiteraapias tavaline ja RayStation toetab
EQD2 Kliinilisi eesmarke brahhiteraapia moodulis, mis teeb soovitaud
teisendused automaatselt.

(408774)

3.1.15 Robustse optimeerimisega seotud hoiatused

I Hoatus!

Hinnake doosi parast robustset optimeerimist. Parast robustse optimeerimise
tegemist soovitatakse kasutajal tungivalt hinnata doosi, kasutades td6riista Robust
evaluation, Plan Evaluation vdi skriptimisfunktsiooni siisteemis RayStation,
veendumaks, kas plaan on usaldusvaarne, arvestades koiki asjakohaseid
maaramatusi kiiritamise ajal.

(10775)
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HOIATUS!

Pange téhele, kuidas eri tiiiipi robustsus mdjutab plaani optimeerimist. Erinevad
robustsuse tiilbid (siistemaatiling, interfraktsioon, intrafraktsioon) séltuvad
erinevatesteeldustest seoses aluseks oleva madramatusega jatoovad kaasa erinevat
tlupi plaanid. Kasutaja peab olema teadlik tugevuse seadistuse mgjust ja hindama
plaani ebamaarasust robustsuse tilbi suhtes, mille vastu see on seatud.

(283855)

(.l

HOIATUS!

Vastuolulised robustse optimeerimise funktsioonid. Robustse optimeerimise
funktsioonid (nt esialgse minimaalse doosi funktsioon sihtmargile ja maksimaalse
doosi funktsioon 0AR-ile) v@ivad olla vastuolus kas siis, kui neid rakendatakse
ROI-dele, millel erinevate stsenaariumite tdttu puudub Ulekate. See vdib viia Ule- voi
aladoosiga kiirtamiseni. (115551])

HOIATUS!

Robustse optimeerimise funktsioonid véivad olla vastuolus mitte-robustsete
optimeerimise funktsioonidega. Robustne piirang v@ib olla nditeks vastuolus doosi
matkimisfunktsiooniga raviplaneerimise ajal moodulis Multi Criteria Optimization.
Optimeerimine v@ib anda eelise mitterobustsetele funktsioonidele robustsete
funktsioonide ees pdhjustades langenud robustsuse.(370077)

Oy

HOIATUS!

Varuplaanid ei vota jéljendatava doosi optimeerimise ajal robustsust arvesse.
Kuialgne plaan oli robustsete funktsioonide abil optimeeritud, Uritatakse varuplaani
loomisel jéljenda algse plaani doosi ilma robustsust arvesse votmata. (115556)
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3.1.16 Doosi hindamisega seotud hoiatused

y 1 \  HOWATUS!

Interpoleeritud doosi vaartused kuvatakse patsiendi vaadetes. Interpoleeritud
doosi vaartused kuvatakse patsiendi vaadetes vaikimisi. Veenduge, et konkreetse
raviplaani jaoks kasutatakse sobivat doosivorgustiku lahutusvéimet.

(3236)

y 1 \  HOWATUS!

Kogudoosi kuvamine. Planeeritud fraktsioonide kogudoos kuvatakse alati patsiendi
vaadetes, DVH graafikutel, doosi statistikas ja Kliiniliste eesmarkide nimekirjas.

Eranditeks on moodul QA (Kvaliteedi tagamine), milles kuvatakse Uhe fraktsiooni
doos, jamoodul Dose Tracking (Doosijalgimine], milles kasutaja saab valida erinevaid
doosi kuvamise viise.

(3233)

y 1 \  HOWATUS!

Siisteemi testid kinnitamisel. Arvestage, etjargmised testid tehakse enne kinnitamist
Uksnes ravi planeerimisel:

e Kiirtekimbu sisenemise valideerimine;
* booluse ROl geomeetria on olemas;

e tugivahendi ROl geomeetria on olemas;
e fiksatsiooni ROl geomeetria on olemas;

e doosivorgustiku lahutusvdime on vdiksem kui 5 mm koigi suundades.

Dooside hindamisel on kasutaja kohustatud need testid tegema.

Pange téhele, et valist ROI-d, tugivahendi-R0I-sid, fiksatsiooni ROI-sid ja booluse
ROI-sid tmbritseva planeerimise vorgustiku kasutamine ei taga koikide vajalike
piirkondade lisamist tdiendavate andmekogumite doosi arvutustesse.(508962)
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HOIATUS!

Ligikaudne doos on ette ndhtud ainult raviplaanimise vaheetappide jaoks.
Ligikaudne doos on vérreldes doosiga Clinical (Kliiniline) vdhem tapne ja seda ei tohi
kasutada kliiniliste otsuste tegemiseks. Ligikaudse doosiga plaani ei saa kinnitada
ega eksportida.

(9405)

F

HOIATUS!

Kiiritusaegasid moodulis RayTreat ei saadeta tagasi ravikuuri siisteemis
RayStation. Seetdttu ei arvestata siisteemi RayStation moodulis Dose Tracking
hinnatud bioloogiliste kliiniliste eesmarkide korral taasasustamise ja parandamise
tegurite madramisel kiiritusaegade muutustega, vaid neid hinnatakse planeeritud
Kiiritusaegade alusel.

(142227)

3.1.17

Hoiatused seoses bioloogilise optimeerimise ja hindamisega

HOIATUS!

Bioloogiliste funktsioonide kasutamise korral hinnake alati doosijaotust.
Bioloogilisi funktsioone saab kasutada raviplaneerimise ja hindamise vahenditena,
kuid alati tuleb hinnata tulemuseks saadud doosijaotust. (508965)

HOIATUS!

Bioloogilised mudelid. Bioloogiliste mudelite kasutamise korral vaadake enne Kliinilist
kasutamist hoolikalt I3bi mudeli parameetrite valik. [508966)

HOIATUS!

Bioloogilise mudeli parameetrid. Bioloogilise mudeli parameetrid kehtivad ainult
siis, kui ROl loomisel on esitatud dige vordlusruumala. (508967)
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(L Homus:

Bioloogiliste mudelite vaikevalikud. Tehases seadistatud bioloogiliste mudelite
andmebaasi vaikevaartused parinevad kllinilistest ja prekliinilistest footonite
uuringutest. Kuna tegemist on areneva teadusvaldkonnaga, v3ib varskemates
uuringutes olla avaldatud andmeid kliiniliseks kasutuseks sobivamate bioloogiliste
mudelite parameetrite kohta.

Kasutaja peab alati labi vaatama kirjanduse ja votma oma bioloogilise mudeli
parameetrite kasutamise aluseks valdkonna ajakohased teadmised ja
Kliinilis-spetsiifilised ravimeetodid ja modaalsused. (508968)

L1, Homtus!

Prootonite bioloogiline hindamine ja optimeerimine. RayStation hindamiseks ja
optimeerimiseks kasutatavad bioloogilised mudelid pghinevad footonite uuringutel.
Prootonite bioloogilise hindamisel ja optimeerimisel tuleb kasutada footonite
ekvivalentdoosi, nii et seadme mudel peab sisaldama kas RBE tegurit absoluutses
dosimeetrias voi seda tuleb kasutada koos RBE mudeliga. (508969)

3.1.18 Automaatse planeerimisega seotud hoiatused

)

3

HOIATUS!

Plaani loomise protokollid. Arvestage, et iga kasutaja voib muuta plaani loomise
protokolle. Need muudatused mgjutavad kaiki teisi kliiniku kasutajaid. (508799

HOIATUS!

Varuplaaniloomine. Arvestage, etiga kasutaja v8ib muuta varuplaaniliike ja protokolle.
Need muudatused mdjutavad kdiki teisi kliiniku kasutajaid. (508802)
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HOIATUS!

Prootonite varuplaani loomine. Prootoni plaani pdhjal loodud footonite varuplaan
nduab, et prootonikiirtekimbu mudel hdlmaks footonite ja prootonite plaanide dooside
ekvivalentseks muutmiseks kiirtekimbu mudelis RBE teisendustegurit voi selle
kasutamist koos RBE mudeliga. (252951)

HOIATUS!

Automatiseeritud rinnanaarme planeerimine. Patsienttuleb enne CT-skaneerimiset
ette valmistada seadistades tapselt rontgenkontrastsed markerid ja traadi. On véga
oluline, et markerite paigutus ja valise ROl kuju oleksid Giged. Need tuleb enne
automatiseeritud plaani loomise jatkamist hoolikalt Gle vaadata. Siht ROI-d ja OAR-i
ROI-d luuakse markerite alusel. Saadud ROI-d soltuvad ka kujutise kvaliteedist ja
patsiendianatoomiast. Kontrollige alati automaatse ROl loomise tulemust. (117531,
117732)

HOIATUS!

Automatiseeritud rinnandarme planeerimine. Moodul Automatic Breast Planning
(Automaatne rinnandarme planeerimine) on ette nahtud ainult tangentsiaalse
rinnandarme voi rindkere seina raviplaani loomiseks. Seda ei tohi kasutada koos
kulgneva supraklavikulaarse valjaga, sest automatiseeritud tangentsiaalse plaani
loomise ajal optimeeritakse kollimaatori nurka. See v@ib luua Ule-voi aladoosiga
piirkonnad rinnandadrme/rindkere seina ja supraklavikulaarsete véljade litumiskohas.
Kui on vaja luua supraklavikulaarne vali, on soovitatav ravi planeerida kliiniku
kogemusest l3htuvalt teise ravimeetodiga. (253959)

HOIATUS!

Automatiseeritud rinnanaarme planeerimise raviseaded. Pange tahele, ettapsemaid
satteid vaib redigeerida parast raviseadete Site (Koht] ja Mode (Reziim) valimist.
Seega ei pruugi tipsemad seaded kajastada nuppude Site (Koht] ja Mode (Reziim]
praegust olekut. (117649)
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/1. Howtus!

Automatiseeritud planeerimine. Kuna automaattddriistade kasutamise korral
kaasatakse kasutajat plaani loomisse vahem, tuleb plaani kvaliteedi kasitsi
kontrollimisel tggkeskkonnas Plan Approval olla eriti hoolikas.(117826)

3.1.19 Kiirtekimbu kaitusse andmine seotud hoiatused

Kiire tldine kditusse andmine

(1. HoTtus!

Kiirtekimbu mudeli kvaliteet soltub kiirtekimbu andmetest. Kiirtekimbu mudeli
kvaliteet soltub oluliselt kiirtekimbu andmete kvaliteedist ja ulatusest, nditeks
doosikdverad, valjund- ja kiilufaktorid, absoluutne kaliibrimine, fantoomi suurus ja
kollimeerimissatted, mis modjutavad kdvera vélja seadistust. Sisestatud
modtmistingimused peavad vastama madtmismeetodile. MGddetud valjasuurused
peaksid katma kiirtekimbu mudeli tulevaste rakenduste véljasuurused.

Koik sisendandmed, nagu mdddetud kdverad ja valjundfaktorid, peavad olema Gihtsed
ja vastama kaitusse antavale kiiritusststeemile. Vastasel juhul ei saa loodud
Kiirtekimbu mudel arvutada diget doosi.

Lisateavet vtjaotisest RSL-D-RS-12A-BCDS, RayStation 12A Beam Commissioning
Data Specification.
(3188)

(1, Howtus!

Seadme piirangud. Kui stisteemis RayPhysics maaratletud seadme piirangud ei
peegelda raviseadme ja R&V-slisteemi kaditumist, vaib plaani ravi ajal kas peatada
voi reguleerida seda valjaspool siisteemi RayStation, saavutades olukorra, kus kus
manustatav doos erineb kinnnitatud doosist. Kui seadme mudel luuakse malli jargi,
veenduge, et kdik seadme piiranguparameetrid oleksid kohandatud teie konkreetsele
raviseadmele.

Isegi kui slisteem RayStation jargib kdiki moodulis RayPhysics kehtestatud seadme
piiranguid, ei saa tagada, et kdik plaanid on kiiritamiseks kasutatavad. Veenduge, et
plaane ei muudetaks valjaspool susteemi RayStation viisil, mis mojutab oluliselt
doosi, ilma selle nduetekohase hindamiseta.

(3185)
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Ll ,  HOIATUS!
Kiirtekimbu mudeli parameetrid. Doosiarvutamise tapsus oleneb oluliselt kiitekimbu
kasutamisse andmise ajal kehtestatud kiirtekimbu mudeli parameetritest. Enne
seadme kasutuselevdtmist peab nduetekohase valjadppe saanud isik hoolikalt Iabi
vaatama kdik kiirtekimbu mudeli parameetrid.
(9377)
(1, Howtus!

Parastimportimist vaadake alatiiile kdverad. Parastimportimist vaadake mddtmiste
Uhtluse tagamiseks alati koverad dle. Kiirtekimbu mudeli kvaliteet oleneb oluliselt
imporditud andmete digsusest.

(9373)

C-kaar, TomoTherapy ja CyberKnife LINAC-i kiire kasutuselevétmine

(1. Hotus!
Moduleeritud diinaamilise kaarega seadmed vajavad teavet kollimaatori liikumise,
kanduri liikumise ja doosikiiruste kohta. Kdrvalekalle valitud vaartuste ja
LINAC/R&V-susteemi kditumise vahel vdib pdhjustada erinevusi raviks kasutatud
doosija sisteemis RayStation kinnitatud doosi vahel.
(3183)
ash HOIATUS!

Siemensi virtuaalne kiil. Funktsiooni Siemens virtual wedge parameetrid, keskmine
lineaarne ndrgestamine ja kaliibrimine, tuleb kohandada vaikevaartustelt teie LINAC-i
jaoks sobivatele vaartustele. Selle tegemata jatmine voib kaasa tuua vea arvutatud
Kliinilises doosis.

(3180)
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I HoaTus!

Doosikdvera kiilu suund. Kiilukujuliste kdverate kiilu suund maaratakse kindlaks
kovera importimisel. Kéik kiilu nurgad peavad olema mdddetud samas suunas. Kui
koikidel kdveratel ei ole kiilu suund sarnane, siis koveraid ei impordita. Kbverate
korral, mille suunda ei saa kindlaks mé&arata, eeldatakse, et see on identne muude
samal ajal imporditud kdveratega.

(9371)

L1\ HoATus!

Kollimaatori kaliibrimine. Kollimaatori kaliibrimist (nihe, véimendus ja kdverus)
kasutatakse kollimaatori asendite nihutamiseks plaani asenditelt (mis on ndidatud
kiirtekimbu vaatevaljas, kiirtekimbu nimekirjades, DICOM-i eksporditud aruannetes)
efektiivasendisse, mida kasutatakse doosiarvutamisel. Doosikdverate jaoks nihutab
see ainult poolvarje, kuid VMAT, SMLC vo6i DMLC jaoks liidetakse palju segmente ja
see vBib muuta kogudoosi. Veenduge, et kollimaatori nihe kiirtekimbu mudelis oleks
tdepoolest ette ndhtud. Olge eriti ettevaatlik vdimsuse ja kdveruse nihetega, mis
suurenevad algsete kauguste suurenedes. Automaatse modelleerimise kollimaatori
kaliibrimisetapi tulemused tuleb enne kliinilist kasutamist |abi vaadata.

(9368)

/1. Hotus!

Kiire profiili korrigeerimine ja teljevéline pehmendamine suure raadiusega valjade
korral. Footonite kiire mudeli parameetreid Beam profile correction (Kiire profiili
korrigeerimine) ja Off-axis softening (Teljevéline pehmendamine) ei saa moodulis
Beam commissioning (Kiire kasutuselevatmine] suurte raadiuste juures hinnata,
kui pole imporditud valja nurkadeni ulatuvaid diagonaalprofiile. Eriti ettevaatlik tuleb
olla parameetrite Beam profile correction Kiire profiili korrigeerimine) ja Off-axis
softening (Teljevaline pehmendamine) automaatsel modelleerimisel siis, kui
moodulisse Beam commissioning (Kiire kasutuselevatmine) on imporditud vaid x-
ja y-profiilide kdverad. Arvestage, et parast suurte raadiuste korral ilma
diagonaalkdverateta automaatse modelleerimise kasutamist peab neid parameetreid
kasitsi reguleerima. Enne seadme juurutamist saab kogu vélja (sealhulgas nurkade)
arvutatud doosi kontrollimiseks kasutada moodulit Beam 3D modeling (Kiire
3D-modelleerimine] (ei ole saadaval CyberKnife'i LINAC-itele).

(3438)
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HOIATUS!

Mittestandardne vooreZiim. Kui footonite kiirtekimbu kvaliteeti modelleeritakse
mittestandardse vooreziimiga (FFF/SRS), on kiirtekimbu kvaliteedi suurendamisel
oluline valida Sige vooreziim. Kuivooreziim ei ole seatud digesti, vaib LINAC tdlgendada
valesti kiirtekimbu kvaliteeti kasutavaid plaane, ja see toob kaasa vale doosiga ravi.

Kui kiirtekimbu kvaliteedi saavutamiseks kasutatakse standardset vooreziimi,
seatakse RT plaanid olekusse Fluence mode (Vooreziim] ,STANDARD" ja valikut
Fluence mode ID (Vooreziimi ID] ei ekspordita.

Kuivalitud on mittestandardne vooreziim, seatakse RT-plaanid olekust Fluence mode
(Vooreziim) olekusse NON STANDARD ja Fluence mode ID (Vooreziimi ID] valitud
vooreziimile (FFF/SRS).

(9365)

HOIATUS!

Footonite kiirtekimbu energia ja nominaalne footonite kiirtekimbu energia doosi
arvutamisel. RayStation footonite doosi arvutusmudel kasutab footonite energia
méaaratlust vastavalt BJR #11-le (British Journal of Radiology, lisanumber 11]. On
v@imalik ma&rata doosi arvutamisel kasutatavast energiast erinev nominaalne
footonite kiirtekimbu energia, nditeks kasutada footonite energia maaratlust vastavalt
BIR#17-le.

Nominaalne energia kuvatakse RayStation kasutajaliideses, seda kasutatakse
aruannetes ja DICOM-i nominaalse energiana nii DICOM-impordis kui ka ekspordis.

Doosi arvutamise energiat kasutatakse footonite doosi arvutamiseks, sealhulgas
selleks, et saada Giged kuldsed segmenteeritud ravitabeli (GSTT) parameetrid doosi
arvutamiseks Variani tdiustatud dinaamilise kiiluga. Seetdttu on oluline maérata dige
doosi arvutamise energia, olenemata valitud energia maaratlusest.

(4889)
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I HoaTus!

TomoTherapy lehe liikumise viiteaja nihked mdjutavad nii doosi véljundit kui ka
kuju. Lehe liikumise viiteaja nihked imporditakse iDMS-ist ja neid saab seega
sisteemis RayPhysics redigeerida. Lehe liikumise viiteaja nihke muudatused v@ivad
erinevalt mgjutada erinevaid |6ugadega piiratud valjade suurusi, projektsiooniaegu
ja lehe avanemisaegu. Veenduge, et doosi tdpsus oleks enne mudeli kliinilist
kasutamist valideeritud kdikide Iua avanemiste ja kdikide kliiniliselt oluliste
projektsiooniaegade ja lehtede avanemisaegade korral.

(1404)

LY, Howtus!

TomoTherapy doosi arvutamise tapsus lehe lihikeste avamisaegade ja lehe
lihikeste sulgemisaegade korral. Rakenduste TomoHelical ja TomoDirect plaanide
korral, millel on suur arv lehe |Ghikesi avanemis- voi sulgumisaegu, voi kiiritusel
kasutatav doos, oluliselt erineda arvutatud doosist. PGhjuseks on asjaolu, et lehe
Kiirete liikumiste korral ei ava ega sulge raviseade lehti vastavalt doosi arvutamiseks
kasutatud mudelile.

Véltimaks ststeemis RayStation plaanide loomisel lehe lihikesi avanemis- ja
sulgumisaegu, kasutage kiire mudeli parameetreid Minimum leaf open time ja
Minimum leaf close time. Probleem esineb teatud seadmepdhiste lehe
avanemis-/sulgumisaja parameetritega, kuid umbes 50 ms v@ib tavaliselt olla sobiv
vaartus nii parameetri Minimum leaf open time kui ka parameetri Minimum leaf close
time jaoks.

Parameetrite Minimum leaf open time (Minimaalne lehe avanemisaeg) ja Minimum
leaf close time [Minimaalne lehe sulgemisaeg) jaoks sobivate vaartuste leidmiseks
igale TomoTherapy raviseadmele saab mddta lehe avanemise viiteaega, nagu
kirjeldatakse artiklis Westerly DC, Soisson &, Chen 0, Woch K, Schubert L, Olivera G
and Mackie TR, Treatment planning to improve delivery accuracy and patient
throughputin helical tomotherapy, Int J Radiat Oncol Biol Phys.
2009;74(4):1290-1297.Teine vdimalus on kasutada skriptimist, et luua testplaanide
komplekt konstantse lehe avamisajaga kdikidele avatud lehtedele ja seejarel uurida
suhet moddetud doosi ja avanemisaja vahel.

(7551)
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3.1.20

Skriptimisega seotud hoiatused

HOIATUS!

Valideerige koik skriptid nende kavandatud kasutamiseks. Kontrollige koiki skripte
hoolikalt enne Kliinilist kasutamist. Pidage meeles, et kdik toimingud ei ole
skriptitavad/salvestatavad. Salvestatud skript ei pruugi olla samavaarne susteemis
RayStation salvestamise ajal tehtud GUl-etappidega. (508971)

HOIATUS!

Kasitlege erandeid kasitlemist ettevaatlikult. Skripti téitmisel kasitleb skripti
raamistik skriptist valjajaanud erandeid automaatselt, pohjustades skripti taitmise
peatumise ja veateate kuvamise.

Kui erandid on kasitsi skripti pttud (lisades erandi kasitlemise skripti], vaib see
tUhistada skripti raamistiku erandi késitlemise ja seetdttu ei kuvata veateadet.

Kui erandi kasitlemine lisatakse skripti, veenduge, et kuvatakse koik olulised
veateated. (508972)

HOIATUS!

Koordinaatsiisteemid skriptimise ajal. Skriptimise kaigus télgendatakse koordinaate
alati vastavalt DICOM-i koordinaatsiisteemi spetsifikatsioonile. Seadme
koordinaatsusteemide korral on IEC standard ja DICOM-i standard ekvivalentsed, kuid
patsiendi koordinaatide korral on need erinevad, vtjaotis 5.1 Patsiendi
koordinaatststeem |k 120jajaotis 5.2 Patsiendikoordinaatstisteem DICOM-ekspordis
Ik 121.Seadme skaalasid ei voeta arvesse. (508973)

HOIATUS!

Doosiiihikud skriptimisel. Skriptimisel mdddetakse doosi alati cGy-des. Arvesse ei
voeta kliinikus kasutatavaid Gy/cGy satteid.
(3200)
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I HoaTus!

LET-Uhikud skriptimisel. Skriptimisel on LET-i mdotihik alati MeV/cmm, seevastu
slsteemi RayStation liideses kasutatakse Ghikut keV/pm.
(407284)

L1\ HoATus!

Dosimeetria iihik skriptimises. Skriptimises on esmane dosimeetria thik alati MU.
Muude esmaste dosimeetria Ghikute konfiguratsiooni arvesse ei voeta. Kdik
Kiirtekimbu beam meterset parameetrid, nimetatakse MU ja sisaldavad vaartusi
MU-des. Siiski on olemas skripti meetodid GetBeamNP(] ja SetBeamNP(] iooni
kiirtekimpudel dosimeetri Gihikuga NP. (126108]

/1. Hotus!

Ettevaatlik tuleb olla taustaskriptide kasutamisel. Taustaskript on skript, mis on
madratud arvutusteenuses kaima, et teenindada stisteemi RayCare
kasutusjuhtumeid. Taustaskriptid saavad kasutada patsiendi, juhu, plaani, kiirte
komplektija uuringu sisendparameetreid. Taustaskriptiga ei saa patsienti vahetada,
aga saabredigeerida konkreetse patsiendiga seotud kdiki osi olenemata eellaaditud
juhtumist, plaanist, kiirte komplektist ja sisendparameetritel pghinevast uuringust.
(141838)

/1. Hotus!

Siisteemi RayCare rakenduses RayStation skriptimisega tehtud toiminguid ei saa
tagasi poorata. Kui RayStation skriptimisel tehakse slisteemis RayCare toiminguid
RayCare skriptipaketi abil, rakendatakse muudatused stisteemi RayCare andmebaasis
kohe, kui toimingud on I8ppenud. Seetdttu ei saa parast skripti [6ppemist neid
toiminguid tagasivotta ega uuesti teha, kasutades undo/redo funktsioonirakenduses
RayStation. Toiminguid ei saa tagasi ptdrata ka juhul, kui skripti kdivitamine on
kasutaja poolt tihistatud vai skripti torke tottu peatatud. Sellistes olukordades peab
kasutaja kas I6petatud RayCare'i toimingud kasitsi tagasi votma voi skripti kirjutama
nii, et skripti uuesti kdivitamisel jdetakse vahele juba tehtud toimingud.

(282739)
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HOIATUS!

Vaartuste iletditumine. Erinevad Pythoni interpretaatorid kasitsevad vaartuste
dletditumist ja Idpmatust erinevalt. K3sitlege neid juhtumeid alati kasitsi.
(344492)

3.1.21

0A-ga seotud hoiatused

HOIATUS!

Kasutage plaani kontrollimiseks eksporditud raviplaani. Raviplaani kasutamine
kvaliteeditagamisprotsessi mdotmistes voimaldab tuvastada andmete edastamise
vOiraviplaani vead. Soovitatav on kasutada (A doosi arvutamiseks tksnes QA plaani
ja teha QA moodtmised raviplaani abil. Kui mingil pohjusel ei ole voimalik kasutada
raviplaani QA mddtmisteks, veenduge, et QA plaani seadistus oleks voimalikult
Ishedane raviplaani seadistusele ja erinevuste maju on arusaadav. (9438)

HOIATUS!

Véltige kiirtekimbu nurkade muutmist QA plaanis ioonravi seadmete korral, millel
on erinevate kiirtekimbu nurkade jaoks erinevad kiirtekimbu mudelid. Kui loote
raviplaani kasutades ioonravi seadet, millel on erinevate kiirtekimbu nurkade jaoks
erinevad kiirtekimbu mudelid, valitakse konkreetse kiirtekimbu jaoks kiirtekimbu
mudel vastava kiirtekimbu nurga pohjal. Kuikiirtekimbu nurki on QA plaanis muudetud
raviplaaniga vdrreldes (ntahendades kaik kiirtekimbu nurgad valitud kiirtekimbu
nurgaks), pdhineb doosi arvutamine QA plaanis erineva kiirtekimbu mudeli
kombinatsioonil vorreldes raviplaaniga. Kasutaja peaks seetdttu valtima kiirtekimbu
nurkade muutmist QA plaanis, vdi kui selline muutus on vajalik, hindama hoolikalt
QA plaani kehtivust. (149548

108 RSL-D-RS-12A-IFU-ET-2.0-2022-10-13 RAYSTATION 12A SP1 KASUTUSJUHEND




3 OHUTUKS KASUTAMISEKS VAJALIK TEAVE

/1. HoATus!

Kanduri nurkade ahendamine kaarekujulise kiirtekimbu QA korral. Kanduri nurkade
ahendamine kaarekujuliste kiirtekimpude tGheks nurgaks (VMAT ja konformne kaar)
moodulis QA Preparation (Kvaliteedi tagamine) on ette n&htud QA jaoks, millele
detektor on paigaldatud risti ravi-kiirtekimbuga ja pddrleb koos kanduriga. Kasutada
vGib moodulis QA Preparation [Kvaliteedi tagamise ettevalmistamine] arvutatud
doosi, kuid QA edastamine toimub p&drleva kanduriga, et tuvastada koik kanduri
poérlemisega seotud edastusprobleemid. Uksikasju kaarekujuliste kiirtekimpude ja
ahendatud kaarekujuliste kiirtekimpude kohta vt osast RSL-0-RS-12A-REF, RayStation
12A Reference Manual.

(2380)

3.1.22 Hoiatused rakenduse EPID kvaliteedi tagamise funktsiooni kohta

(1. HowTtus!

EPID QA funktsionaalsust tuleb kasutada ainult koos valideeritud fantoomiga.
Prognoositav suhteline EPID QA vastus soltub tugevalt EPID QA jaoks kasutatud
fantoomist. Rakenduse EPID vastuvdtjas suhtelise vastuse korrektseks
reprodutseerimiseks kasutatakse EPID vastuvdtjas oleva metallplaadi
modelleerimiseks 8hukestplaati, millel on materjali Glekirjutamine. Suhteline vastus
on plaadi paksuse ja materjali omaduste suhtes tundlik. Seet6ttu tuleb EPID
kvaliteedikontrolli funktsionaalsust kasutada ainultkoos valideeritud fantoomidega.
(271755)

(1. Hotus!

EPID QA doosid QA ettevalmistamise moodulis esindavad suhtelisi doose.
Rakenduse EPID kvaliteeditagamise arvestuse tulemusel saadud doos, mis kuvatakse
kvaliteedi tagamise ettevalmistamise moodulis, on korrigeeritud suhteline doos,
isegi kui varviskaalal kuvatakse absoluutsed dooside vaartused. Saadud doos on
asjakohane ainultsiis, kui see eksporditakse detektoriga samaltasapinnal suhtelise
doositasandina ja vorreldakse méddetud EPID vastusega.

(271854)
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HOIATUS!

Eksporditud RTImage sisaldab ainult suhtelist vastust. Eksporditud EPID doos
eksporditakse RTl-pildina, et seda v&rrelda EPID detektori vastusena. Kujutised tuleb
enne vordlemistnormaliseerida, kuna valjunditrakendusest RayStation eiole digete
absoluutdoosi vaartuste saamiseks kalibreeritud. Seetdttu ei ole selle meetodi abil
voimalik MU skaleerimisel vigu tuvastada. Ainult suhtelise voo vead tuvastatakse.
Pange téhele ka seda, et mdddetud ja prognoositud vastuse vordlus on kasutatava
normaliseerimismeetodi suhtes tundlik.

(271756)

RayStation salvestustooriistaga seotud hoiatused

HOIATUS!

Indeksite teenus. Susteemis RayStation 5 ja kdrgemas versioonis aitab indeksite
teenus jalgida kasutajal patsiente erinevate andmebaasiversioonidega erinevates
andmebaasides. Varasemates siisteemiRayStation versioonides ei ole see voimalik
jaeiolekahoiatust, et patsientvdib olla liigutatud hilisemasse andmebaasi versiooni.
(159208])

HOIATUS!

Enne varskendamist kontrollige andmebaasi vastavuse piisivust. Sisteemi
RayStation salvestustdoriistaga on voimalik luua olemasoleva susteemi pdhjal uus
andmebaasi ststeem. Enne olemasoleva siisteemi pdhjal uue siisteemi loomist
veenduge, et kiivitate todriista ConsistencyAnalyzer. (231801)

HOIATUS!

RayStation Storage Tool. Kui RayStation Storage Tool avab ResourceDB eelmise
versiooni, uuendatakse ResourceDB ja seda ei saa kasutada varasemate
versioonidega. (261396
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\
y ! \  HoiTUs!

Teiseste andmebaaside {ilekandereZiim. Kui patsiendi andmebaasi kasutatakse
teisese andmebaasina rohkem kui Ghes slUsteemis, on Ulekandereziim sama.
(466425)

3.1.24 Masindppega seotud hoiatused

(1, Howtus!

Kasutaja peab kdik masindppe mudelid juurutama enne nende kliinilist rakendamist.
(69047)

(1 Howtus!

Masindppe plaanimist ei ole adaptiivseks Umberplaneerimiseks valideeritud
(410648)

(1 Howtus!

Mudeli andmeleht tuleb enne masindppe mudeli kliinilist rakendamist le vaadata,
kuna seal on loetletud mudeli olulised piirangud ja kasutusteave.

3.1.25 Hoiatused meditsiinilise onkoloogia kohta

N\

/ | L HOIATUS!

Kinnitage tsiikkel enne kiiritust. RayStation kontrollib manustatava doosi piire ja
eluaegse doosi piire ning ka seda, kas andmebaasis on olemas elulised naitajad ja
aktiivsed ained ning et need poleks aegunud. Selleks et tagada, et planeeritud tsikkel
labib kdik slisteemi RayStation kontrollitud ohutuspiirangud, peab kasutaja tsikli
enne kiiritust kinnitama.

(226201)
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, 1, Howtus!
Raviskeemi aruanded. RayStation eijalgi aruandeid, mis on loodud meditsiiniliste
onkoloogiaplaanide jaoks. Kasutajal lasub vastutus jalgida raviskeemi aruandeid,
mis on loodud meditsiiniliste onkoloogiaplaanide jaoks.
(141788)
(1, Howtus!
Arvutatud doosiiihik. Ainus toetatud thik arvutatud doosi jaoks on mg. Doos
arvutatakse kahe komakoha tapsusega.
(144557)
(1, Howtus!

Aktiivse aine maksimaalne eluaegne doos. RayStation kuvab hoiatuse ja kiisib
kasutaja kinnitust, kui ravimitoimingu akumuleerunud eluaegne doos Uletab
ravimitoimingu aktiivse aine maksimaalset eluaegset doosi. Maksimaalne eluaegne
doos maaratakse, kui siisteemis RayPharmacy lisatakse aktiivne aine. Ravimitoimingu
akumuleerunud eluaegne doos arvutatakse jargmiste summana: ravimitoimingu
arvutuslik doos, ravimiandmete doosid sama aktiivse ainega nagu ravimitoiming ja
ravimitoimingute arvutuslikud doosid sama aktiivse ainega ja samas raviskeemis,
mida kasutati enne ravimitoimingut. Kasutajal lasub vastutus veenduda, et sisestatud
ravimite andmed on Giged, kdik enne praegust raviskeemi patsiendile manustatud
asjakohased ravimid on kaasatud ja aktiivse aine maksimaalne eluaegne doos on
Oigesti sisestatud. Pidage silmas, et arvesse ei voeta ravimitoiminguid teistes
plaanides v@i raviskeemides.

(144428)
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/1 Howtus!

Aktiivse aine maksimaalne manustatav doos. RayStation kuvab hoiatusi ja kisib
kasutajalt kinnitust, kui aktiivse aine maksimaalset manustatavat doosi Uletatakse.
Maksimaalne manustatav doos mdaratakse, kui siisteemis RayPharmacy lisatakse
aktiivne aine. Kasutajal lasub vastutus kontrollida, kas sisestatud maksimaalne
manustatav doos on dige. Lisaks pidage silmas, et maksimaalne manustatav doos
puudutabainult Ghtravimitoimingut. Sama ravipdeva mitutravimitoimingut ei lideta,
et tuvastada, kas akumuleerunud doos Gletab maksimaalset manustatavat doosi.
(144555)

3.1.26  Hoiatused kokkuporkekontrolli kohta

(1. HowTtus!

Siisteemi RayStation kokkupdrkekontrolli ei tohi kasutada viimase
kokkupdrkekaitsena raviruumis. Kokkupdrkekontrolli tdpsus on ligikaudne.
Kokkuporkekontrollieesmark on anda varajane tlevaade voimalikust kokkuparkest.
Kasutaja peab jalgima patsiendilaua vai kiiritusravi slsteemi liikkumist raviruumis.
(408937)

/L. Hoitus!

On vdimalik kinnitada/eksportida plaan, mille paigaldusjuhised on aegunud.
Slsteemis RayStation voetakse paigaldusjuhistes olevad fikseerimisvahendid
vahemallu, kui patsient laaditakse stisteemi RayStation, ja need ei muutu seni, kuni
patsient on avatud. Seeparast Idhtuvad plaani kinnitamisel/eksportimisel tekkivad
fikseerimisvahenditega seotud hoiatused vanadestandmetest, kui paigaldusjuhiseid
onmujal muudetud ajal, kui patsient oliavatud stisteemis RayStation. Selle tulemusel
voib mistahes toiming, mis tehakse siisteemis RayStation ja mis soltub
paigaldusjuhistest (nt fikseerimisvahendi ROI-de loomine, kokkupdrkekontrolli
I3biviimine jne), olla vale.

(408999)
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HOIATUS!

On voimalik kinnitada/eksportida plaan, mille kokkupdrkeandmed p6hinevad
vananenud kuvamisseadme transformatsioonil. Sisteemi RayStation
kokkuporkekontrolli tulemust ei muudeta kehtetuks, kui raviruumi kuvamisseadme
transformatsiooni (IDT) vektor muutub mentiis Clinic Settings (Kliiniku satted).
Kasutajal lasub vastutus tagada, et kokkupdrkekontrollikorratakse kinnitamata kiirte
komplektide puhul, kui IDT-d uuendatakse.

(409517)
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3.2  PATSIENDI ANDMETE IMPORTIMINE

Koik patsiendi andmed imporditakse DICOM-iga. Patsiendi andmete importimiset kirjeldatakse
kasutusjuhendis, jaotises RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manual ja DICOM-i
vastavusavalduses, RSL-D-RS-12A-DCS, RayStation 12A DICOM Conformance Statement.

3.3  SISENDANDMED

Koik kasutaja sisendandmed valideeritakse sisestamise ajal. Valed véartused voi tekst likatakse
tagasi, kuvatakse diged piirmaarad voi vorming ja kasutajalt kiisitakse uut sisendit.

3.4  SKRIPTIMINE

Veendumaks, etkéik on tdidetud ootusparaselt, uurige parast skripti taitmist hoolikalt skripti taitmise
Uksikasju. Samuti soovitatakse uurida kdikide kdikide skriptimisega muudetud plaanide aruandeid.

Skript valideeritakse enne kliinilise kasutamise alustamist. Enne kinnitamist vaadake skripti sisu
hoolikalt Iabi.

Kinnitatud skript ei tohiks kasutada skripte, mis ei ole kinnitatud.

3.5 KUVAVORMING

Sisteemis RayStation kuvatakse kuupaev ja kellaaeg vormingus ,dd MMM YYYY, hh:mm:ss
(hrmin:sec)” (pp KKK AAAA, hh:mm:ss (tmin:s), nt, 14 Jan 1975, 08:20:42 (hr:min:sec)”.
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4

INSTALLIMISE JUHEND

4

INSTALLIMISE JUHEND

Selles peatukis kirjeldatakse RayStation 12A sisteemi installimisega seotud protsesse ja teste.

Selles peatiikis

See peatukk sisaldab jargmisi jaotisi:

4.1 Installimise testjuhend

4.2 Susteemi keskkonna aktsepteerimise test
4.3 Riistvara diagnostika kontrollid

4.4 Kaugjuhtimise keskkonna seadistamine
4.5 Andmeside keskkond

p.118
p.118
p.118
p.118
p.118
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INSTALLIMISE JUHEND

4.1  INSTALLIMISE TESTJUHEND

Installimisjuhendi leiate dokumendist RSL-D-RS-12A-CIRSI, RayStation 12A Customer Instruction
for RayStation Installation.

4.2  SUSTEEMI KESKKONNA AKTSEPTEERIMISE TEST

Sisteemikeskkonna aktsepteerimise testiiga installimise voi muudatuse korral rakendust sisaldaval
riistvara- vdi tarkvaraplatvormil (nt operatsiooniststeemi varskendus), et kontrollida rakenduse
installimist ja toimivust. See katse on maaratletud jaotises RSL-D-RS-12A-SEAT, RayStation 12A
System Environment Acceptance Test Protocol.

4.3  RIISTVARA DIAGNOSTIKA KONTROLLID

Selleks et RayStation vdi RayPhysics ei saaks tddtada vigases riistvarakeskkonnas, kdivitatakse
enesetest enne igat toimingut, mis vajab GPU-ga tehtavaid arvutusi. Olenevalt ndutud toimingust
(nt Collapsed Cone'i footonite doos) kiivitatakse kindel test ja tulemust vorreldakse heakskiidetud
keskkondadest saadud eelméaératletud tulemuste loendiga. Edukas test kehtib kuni siisteemi
RayStation vai RayPhysics sulgemiseni ja testi ei korrata edasiste toimingute puhul, mida kaitseb
see sama enesetest.

Kui test ebadnnestub, teavitatakse kasutajat ja GPU arvutusi ei ole voimalik teha toiminguga, mida
kaitseb ebadnnestunud enesetest. Teisi GPU arvutusi, kus enesetest dnnestub, saab jatkuvalt teha.

Test tehakse kdikide kiirendatud arvutamiseks kasutatavate GPU-de valimisel. Sellegipoolest on
kasutaja kohustus veenduda, et valitud kaartide ja operatsioonisisteemiversiooni, draiveri versiooni
ning muude keskkonna tksikasjade kombinatsioon oleks dokumendis RSL-0-RS-12A-SEG, RayStation
12A System Environment Guidelines heaks kiidetud. Lisaks peab enne kliinilist kasutamist GPU
arvutusi kontrollima kvalifitseeritud flusik, kasutades rakendust RSL-D-RS-12A-SEAT, RayStation
12A System Environment Acceptance Test Protocol.

4.4  KAUGJUHTIMISE KESKKONNA SEADISTAMINE

Kaugjuhtimise keskkonna seadistavad ja valideerivad ettevotte RaySearch volitatud t66tajad ning
kliinik ei tohi seda muuta ilma RSL-D-RS-12A-SEAT, RayStation 12A System Environment Acceptance
Test Protocol jargitestimata. Kliinik peab tagama, et kaugjuurdepaasu konfiguratsioon tagab kadudeta
graafika tlekande ja muude sarnaste meditsiinilise kuvamisele rakenduvate ndudete taitmise.

4.5 ANDMESIDE KESKKOND

RayStation 12A siisteem suhtleb muude stisteemidega, DICOM-i abil. Uksikasjalikku teavet vt osast
RSL-D-RS-12A-DCS, RayStation 12A DICOM Conformance Statement. Kasutajakliiniku Glesanne on
kindlaks teha, et RayStationija nende sisteemide, kustandmeid imporditakse, vaheline Ghendus
toimib ootuspérselt ja vastuvdttev siisteem kasitleb andmeid korrektselt.
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5 KOORDINAATIDE, LIIKUMISTE
JA SKAALADE KUVAMINE

RayStation 12A kasutab ravi planeerimisel koordinaatide kuvamiseks, liikumisteks ja skaalade
jaoks standardit[EC 61217 3 v.amdned erandid. Kanduri, kollimaatori ja ravilaua nurkasid, samuti

valja koordinaatsisteeme v@ib kasutaja C-kaarega LINACi-pShiselt konfigureerida ka IEC-le
mittevastavateks. Lisaks kirjeldatakse ravimasinat CyberKnife osaliselt mitte-IEC

koordinaatsusteemiga. Lisateavet kasutaja maaratud erandite ning CyberKnife'i erandi kohta saate
dokumendistjaotis 5.3 Raviseadme koordinaatsiisteem Ik 122.

Madrkus.

Stisteem RayStation 12A toetab patsiendi asendeid pea ees selili (HFS), pea ees
kéhuli (HFP), jalad ees selili (FFS], jalad ees kdhuli (FFP), pea ees vasakul kiiljel
[(HFDL), pea ees paremal kiiljel (HFDR), jalad ees vasakul kiljel (FFDL), jalad ees

paremal kiiljel (FFDR] ja istuv. Siiskiei ole koik patsientide asendid toetatud kdikide

ravimeetodite puhul.

Selles peatiikis

See peatikk sisaldab jargmisi jaotisi:

5.1
5.2
53
5.4

Patsiendi koordinaatslisteem
Patsiendi koordinaatstisteem DICOM-ekspordis
Raviseadme koordinaatstisteem

L6ua ja MLC méargistamise standard

p.120
p.121
p.122
p.138

3 IEC61217:2011 Rontgenteraapia aparatuur. Koordinaadid, mehhanismid ja astmikud.
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5.1  PATSIENDI KOORDINAATSUSTEEM

Patsiendikoordinaatsiisteemi positiivne x-telg on suunatud patsiendivasaku kde suunas, positiivne
y-telg patsiendi pea suunas ja positiivne z-telg ettesuunas. Koordinaatsisteem jargib patsiendi
suunda: pea ees voi jalad ees, selili voi kohuli, paremal kiiljel vai vasakul kiljel ning istudes ndoga
tooli esiosa poole. IEC61217 koordinaatststeemide hierarhias on patsiendikoordinaatsiisteemist
Ulemaks uuringulaua koordinaatsisteem.

RayStation 12A doos ja doosi erinevuse jaotused on koik visualiseeritud patsiendi
koordinaatststeemis. Uldiselt on ststeemis RayStation 12A esitatud patsiendi koordinaadid kui
Right-Left (Parem-vasak), R-L (P-V] (parem-vasak = x —/+), Inf-Sup (Inf-Sup], I-S (I-S)
(alumine-tlemine = y —/+) ja Past-Ant (Posterioorne-anterioorne), P-A (P-A) (tagumine-eesmine
=7 —/+).

() Pea ees kahuli D] Istudes

Joonis 2. Patsiendi koordinaatstisteem. Kujutatud on maned toetatud asendite ndited: A) pea ees selili
(HFS), B) pea ees vasakul kiiljel (HFDL), C) pea ees khuli (HFP) ning D] istudes.
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5.2  PATSIENDI KOORDINAATSUSTEEM DICOM-EKSPORDIS

Patsiendikoordinaadid DICOM-i eksporditud andmekogumites jargivad DICOM-i standardit, positiivse
x-teljega patsiendi vasaku kde suunas, positiivse z-teljega patsiendi pea suunas ja positiivse
y-teljega tagasuunas. Koordinaatsisteem jargib patsiendi suunda: pea ees voi jalad ees, selili voi
kéhuli, paremal kiljel voi vasakul kiljel ning istudes ndoga tooli esiosa poole.

A) Pea ees selili

() Pea ees kahuli D] Istudes

Joonis 3. Patsiendi koordinaatsiisteem DICOM-ekspordis jargib DICOM-i standardit. Kujutatud on méned
toetatud asendite néited: A] pea ees selili (HFS), B] pea ees vasakul kiiljel (HFDL], C) pea ees
kghuli (HFP) ning D) istudes.
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5.3  RAVISEADME KOORDINAATSUSTEEM

RayStation 12A kasutab ravi planeerimise ajal LINAC-i koordinaatide, liigutuste ja skaalade
kuvamiseks standarditIEC 61217, eranditeks on kanduri, kollimaatori ja ravilaua nurgad ning samuti
vélja koordinaatsiisteemid, mida vdib C-kaarega LINACi-pohiselt konfigureerida ka [EC-le
mittevastavateks. Ldua margistamiseks on lisaks kaks voimalust. Patsiendi paigaldamiseks
kasutatavaid kuvamisseadmeid voib samuti kirjeldada [EC-le mittevastavate pddretega, vt

jaotis 5.3.11 Paigaldamise kuvamisseadme koordinaatsiisteemid Ik 136. CyberKnife'i kiirguspea
liikumisi ei saa kirjeldada standardiga [EC 61217, vtjaotis 5.3.8 CyberKnife'i kiirgusallika
koordinaatsisteem lk 131.
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5.3.1 Seadme koordinaatsiisteemide lilevaade

Seadme koordinaatsisteemid on vastavalt IEC 61217-le koordinaatsiisteemistik n
koordinaatsisteemistik, millestkdikikirjeldatakse oma aluskoordinaatsiisteemisuhtes, fikseeritud
koordinaatslsteemiga, mille algus onisotsentris, positiivne x-telg paremale, kui vaatlejaasub ndoga
kanduripoole, positiivne y-telg isotsentrist kanduri suunas piki kanduri péérlemistelge ja positiivne
z-telg on suunatud isotsentrist tlespoole.

ikseeritud stisteem Kanduri Kollimaatori Kiilfiltri
ststeem susteem ststeem

S = allikas
lo =isotsenter

RF = kiirgusvali
Patsiendi Patsiendilaua Patsiendilaua
tugivahendi ekstsentriline ststeem (ravilaua
sdsteem sisteem ststeem]
Joonis 4. Seadme koordinaatsUsteemid vastavalt standardile IEC61217.

Kui seadme kaitusse votmisel on ravilaua pdorlemine asendatud ringrotatasiooniga (nt. Vero seade],
asendatakse Umber Zs-telje pddrlemine tugivahendi koordinaatsisteemis pédrlemisega
vastassuunas Umber Zg-telje kanduri koordinaatsisteemis. Seega sailib suhe patsiendi ja kanduri
sisteemide vahel.
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5.3.2 Kanduri koordinaatsiisteem

Kanduri koordinaatsisteem podrleb koos kanduriga. Kanduri koordinaatsiisteemi
aluskoordinaadistikuks on fikseeritud koordinaatsiisteem.

* IEC standardiga on maaratud selle kokkulangevus fikseeritud koordinaatsiisteemiga, kui
kanduri nurk on null. Kanduri nurk suureneb astmeliselt paripdeva pddrlemise korral, nagu
ndeb seda ndoga kanduri poole olev vaatleja.

g

g

Xg

e Mitte-IEC kanduri skaala (Variani standard): kanduri nurk on 180 kraadi, kui kiirtekimp siseneb
dlevalt. Kanduri nurk suureneb astmeliselt vastupaeva pddrlemise korral, nagu ndeb seda
ndoga kanduri poole olev vaatleja.

g

Yg

Xg
Mdrkus.  KuiLINAC konfigureeritakse kasutama kandurinurka vastavalt IEC61217, on nurga
Uhikuks [deg].

Mérkus.  Kui LINAC konfigureeritakse kasutama kanduri nurka vastavalt Non-1€C ("Varian
Standard"), on nurga Gihikuks [deg Non-IEC].

5.3.3 Kollimaatori koordinaatsiisteem

Kollimaatori koordinaatststeem on fikseeritud kanduri kollimaatorisse. Kollimaatori
aluskoordinaatststeemiks on kanduri koordinaatsisteem.
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Sisteemis RayPhysics on kolm satet, mis mgjutavad nurkade kditumist, asendeid janimetusi selles
koordinaatststeemis; Gantry and collimator coordinate system definitions (Kandurija kollimaatori
koordinaatsiisteemi maaratlused), Field coordinate system definitions (V3lja koordinaatsiisteemi
maéaratlused) ja Jaw labeling standard (Loua méargistamise standard). Kui kdik kolm s&tet on seatud
LECB1217%le, on maaratiused kooskdlas standardiga IEC61217.

Séte Gantry and collimator coordinate system definitions
Sate Gantry and collimator coordinate system definitions (Kanduri ja kollimaatori
koordinaatstisteemi maaratlused) sisteemis RayPhysics juhib kollimaatori pédrdenurga esitamist:

* |EC standardi korral langevad teljed kokku kanduri siisteemiga, kui kollimaatori nurk on null.
Kollimaatori nurk on maaratud positiivseks vastupaeva ptdrlemise korral kiirtekimbu vaatevaljas,
st kui seda vaadatakse allikast. Selle koordinaatsiisteemi korral on kollimaatori nurk tavaliselt
180 kraadi, kui raami ava on Variani seadmete korral vastamisi kanduriga.

e Mitte-1EC (Variani standard) korral p6dratakse kollimaatori koordinaatsiisteemi varreldes IEC
standardiga 180 kraadi ja kollimaatori nurk on maaratud positiivseks paripdeva poorlemise
korral kiirtekimbu vaatevaljas, st kui seda vaadatakse allikast. Selle koordinaatsisteemikorral
on kollimaatori nurk tavaliselt null kraadi, kui raami ava on Variani seadmete korral vastamisi
kanduriga.

Mdrkus.  Kui LINAC konfigureeritakse kasutama kollimaatori nurka vastavalt IEC 61217, on
nurga Ghikuks [deg].

Mdrkus.  Kui LINAC konfigureeritakse kasutama kollimaatori nurka vastavalt mitte-1€C, on
nurga Ghikuks [deg Non-IEC].

Sdte Field coordinate system definitions

Site Field coordinate system definitions (Vilja koordinaatsiisteemi masratlused) maaratieb
slsteemis RayPhysics, kuidas esitatakse ja maaratletakse Idua ning MLC lehe asendid. Jargmine
kirjeldus kasutab [dua nimetamise tava vastavalt standardile IEC61217.

Mdrkus.  Kui LINAC on konfigureeritud kasutama vélja koordinaatsiisteemi standardi IEC
61217 jdrgi, on Idua ja lehe asendite Ghikuks [cm].

Mdrkus.  KuiLINAC konfigureeritakse kasutama vdlja koordinaatsisteemi vastavalt mitte-IEC,
on ldua ja lehe asendite Ghikuks [cm mitte-IEC].
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Kollimaatori asendid vastavalt IEC61217-le

Kandur

oY

Joonis 5.

Kollimaatori asendid kiirtekimbu vaatevdljas vastavalt standardile IEC61217.

Kollimaatori asendid vastavalt standardile IEC 61217, kiirtekimbule (IEC] kollimaatori nurgaga 0,

kui seda vaadatakse allikast, on kirjeldatud alljargnevas tabelis.

on positsioneeritud isots-

entri teljest ...,

on selle positsiooni vaartus...

X1, X2 (I5ug vdi MLCX-leht) paremale positiivne
X1, X2 (I6ug vai MLCX-leht) vasakule negatiivne
Y1, Y2 (1ug vai MLCY-leht) kanduri poole positiivne
Y1, Y2 (Idug v8i MLCY-leht) mitte-kanduri poole negatiivne
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Kollimaatori asendid vastavalt mitte-IEC-le (Variani standard)
Mitte-IECkorral esitatakse positiivse asendikoordinaadid igas I6ua ja lehe suunas, mis ei ole Gletanud
keskjoont. See téhendab, et negatiivsed koordinaadid esitatakse Uletamise jaoks.

Kandur

Kandur GY

(-]
oY

Joonis 6. Kollimaatori asendid kiirtekimbu vaateviljas vastavalt mitte-IEC-le (Variani standard).
Pange téhele, et koordinaadid, mis on visualiseeritud kiirtekimbu vaatevéljas
RayStationis, kasutavad alati IEC 61217 koordinaatsisteemi.

Kollimaatori asendid vastavalt mitte-IEC standardile (Variani standard), kiirtekimbule {IEC] kollimaatori
nurgaga 0, kui seda vaadatakse allikast, on kirjeldatud alljargnevas tabelis.

on positsioneeritud isots- on selle positsioonivaartus...
entri teljest ...,

X1 (I5ug vai MLCX-leht) paremale negatiivne

X1 (15ug vai MLCX-leht) vasakule positiivne

X2 (I5ug vai MLCX-leht) paremale positiivne

X2 (I5ug vai MLCX-leht) vasakule negatiivne

Y1 (I15ug vai MLCY-leht) kanduri poole negatiivne

Y1 (I8ug voi MLCY-leht) mitte-kanduri poole positiivne

Y2 (Iug voi MLCY-leht) kanduri poole positiivne

Y2 (I5ug vai MLCY-leht) mitte-kanduri poole negatiivne

Sdte Jaw labeling standard
Sitet Jaw labeling standard (Ldua margistamise standard) stisteemis RayPhysics kirjeldatakse
jaotises jaotis 5.4 Loua ja MLC mérgistamise standard Ik 138.
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128

5.34 Kiilu filtri koordinaatsiisteem

Kiilu filtri koordinaatsusteem p&drleb koos kiiluga ja positiivne y-telg kulgen kiilu kannast varbani.
Kiilu filtri koordinaatsusteemialuskoordinadistikuks on kollimaatori koordinaatsiisteem. Slisteemis
RayPhysics ja RayStation 12A pohirakenduses on kiilu koordinaatsiisteem maaratletud kattuma
valitud kollimaatori koordinaatststeemiga (IEC 61217 vai mitte-IEC) juhul, kui kiilu suund on null
kraadi.

e  Kollimaatori koordinaatstisteemilEC 61217 korral on kiilu suund null kraadi, kui varvas osutab
kanduri suunas ja kollimaatori nurk on null.

e Kollimaatori mitte-lIEC koordinaatststeemikorral on kiilu suund null kraadi mitte-1EC, kuivarvas
osutab kandurist eemale ja kollimaatori nurk on null kraadi mitte-IEC.
Kiilu suund suureneb jark-jargult vastupdeva poodrlemise korral.

Mdrkus.  Kui LINAC konfigureeritakse kasutama kollimaatori nurka vastavalt IEC 61217, on
kiilu suuna nurga Ghikuks [deg].

Mdrkus.  Kui LINAC konfigureeritakse kasutama kollimaatori nurka vastavalt mitte-1€C-d, on
kiilu suuna nurga Ghikuks [deg mitte-1EC].
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5.3.5 Patsienditoe koordinaatsilisteem

Patsiendi tugivahendi koordinaatstisteem ptdrleb koos timber vertikaalse telje Zs imber podrleva
patsiendi tugivahendi osaga. Patsiendi tugivahendi aluskoordinaadistikuks on fikseeritud
koordinaatsiisteem.

* IEC standardi korral langeb patsienditoe siisteem kokku fikseeritud stisteemiga, kui ravilaua
nurk on null. Positiivse pd6rlemise suund on maaratult vastupdeva, nagu on nadha ilaltvaates.

Az

4>

e Mitte-IEC 1 (Variani IEC) seadme skaala korral langeb patsienditugivahendi stisteem kokku
fikseeritud susteemiga, kui ravilaua nurk on null. Positiivse pddrlemise suund on maaratult
paripdeva, nagu on naha Ulaltvaates.

‘Zs

Ys

Xs
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e Mitte-IEC 2 (Variani standard) seadme skaala korral on ravilaua nurk 180 kraadi, kui IEC
ravilaua nurk on null kraadi. Positiivse pddrlemise suund on maaratult paripdeva, nagu on naha

Ulaltvaates.
“Zs

Ys

Xs

-

Mdrkus.  KuiLINAC konfigureeritakse kasutama ravilaua nurka vastavalt IEC61217, on nurga
Uhikuks [deg].

Mdrkus.  Kui LINAC on konfigureeritud kasutama ravilaua nurka vastavalt mitte-1€C 1 [, Variani
IEC*], on nurga thikuks [deg mitte-1EC] kasutajaliideses ja [deg mitte-IEC CW] plaani
aruannetes.

Mérkus.  Kui LINAC on konfigureeritud kasutama ravilaua nurka vastavalt mitte-1€C 2 [, Variani
standard*), on nurga Uihikuks [deg mitte-IEC] kasutajaliideses ja [deg mitte-1EC
CW] plaani aruannetes.

5.3.6 Patsiendilaua ekstsentriline koordinaatsiisteem

Slsteem RayStation toetab ainult nullkraadist ekstsentrilist patsiendilaua pddrdenurka ja
translatsiooni kaugust null, ja seega langeb patsiendilaua ekstsentriline koordinaatststeem alati
kokku patsienditugivahendi koordinaatslsteemiga. Patsiendilaua koordinaatsisteemi
aluskoordinaadistikuks on patsiendilaua ekstsentriline koordinaatststeem.

5.3.7 Patsiendilaua koordinaatsiisteem

Sisteemis RayStation on patsiendilaua koordinaatsuisteemialussiisteem patsiendilaua ekstsentriline
koordinaatsisteem. Piki- ja kiilgkaldenurki valjendatakse alati IEC standardi jdrgi. Edasiste poorete
jarjekord on kokkuleppeliselt pikikaldenurk ja seejdrel kiilgkaldenurk.
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e Patsiendilaua pikikaldenurk on maaratletud kui péérlemine Gmber telje Xt. Pikikaldenurga
suurenemine vastab patsiendilaua paripdeva pddrlemisele, vaadatuna patsiendilaua
koordinaatsiisteemi alguspunktist piki positiivset Xt-telge.

1t

é‘
Yt
e Patsiendilaua kilgkaldenurk on maaratletud kui péérlemine imber telje Yt. Kilgkaldenurga

suurenemine vastab patsiendilaua paripdeva pddrlemisele, vaadatuna patsiendilaua
koordinaatsiisteemi alguspunktist piki positiivset Xt-telge.

Az

Yt

Xt

5.3.8 CyberKnife'i kiirgusallika koordinaatsiisteem

CyberKnife'i kiirgusallika koordinaatstisteem liigub koos CyberKnife'i kiirguspeaga ja parineb
kiirgusallikast. CyberKnife'ikiirgusallika koordinaatsiisteemialuskoordinaadistikuks on fikseeritud
koordinaatsiisteem. CyberKnife'i ravi puhul on CyberKnife'i kiirgusallika koordinaatsiisteem kiirt
piirava seadme koordinaatsisteemi aluskoordinaadistikuks.
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CyberKnife'ikiirgusallika koordinaatsiisteemiseos selle aluskoordinaadistikuga on maaratud kuue
vadrtusega. Need kuus vaartust on algpositsiooni koordinaadid [Cx, Cy, Cz) ning pédramisnurgad
(vertikaaltelg, killgkalle, pikikalle).

Allika positsioon
Allika positsioon (Cx, Cy, Cz) m&&rab CyberKnife'i kiirgusallika koordinaatsiisteemi lihte positsiooni
fikseeritud koordinaatsiisteem koordinaatidega.

1f ‘Zc

Joonis 7. Allika positsiooni joonis, kus lo = isotsenter, S = allikas, ¢ = CyberKnife kiirgusallika
koordinaatsisteem ja f = fikseeritud koordinaatsisteem.

Pééramine

Kolm pddramissuunda vertikaaltelg, kilgkalle ja pikikalle maaravad CyberKnife'i kiirgusallika
koordinaatslsteemi orientatsiooni seose oma referentsorientatsiooniga. Referentsorientatsioonis
on vertikaaltelje, kilgkalde ja pikikalde nurgad vaartusega 0 ning teljed Xc, Yc ja Zc on vastavalt
paralleelsed telgedega Xf, Yf ja Zf. P6dramiste rakendamiste jarjekord on vertikaaltelg, kilgkalle ja
seejarel pikikalle. Kilgkalle ja pikikalle on pdéramised, mis Idhtuvad eelmisel Ghel vai kahel
pddramisel tekkinud telgedest.
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Vertikaaltelg on telgede X ja Y pd6ramine Umber telje Z. Vertikaali nurk suureneb jark-jargult
vastupdeva podramise korral, vaadates positiivse Z-telje punktist, olles suunatud lahte poole.
X, YjaZ on referentsorientatsiooni teljed. X, Y ja Z on vertikaali ptéramisest tulenevad teljed.

Kiilgkalle on on telgede 7 ja X ptdramine Umber telje Y. Kilgkalde nurk suureneb jark-jargult
vastupaeva pborlemise korral, vaadates positiivse Y-telje punktist, olles suunatud lahte poole.
Xc, YjaZ on kilgkalde ptdramisest tulenevad teljed.

77

S, lc

Pikikalle on telgede Y ja Z ptdramine Umber telje Xc. Pikikalde nurk suureneb jark-jargult
vastupaeva podrlemise korral, vaadates positiivse Xc-telje punktist, olles suunatud l3hte poole.
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Xc,YcjaZcondplikud saadud teljed parast koiki kolme pddramist: vertikaaltelg, millele jargneb
kulgkalle, millele jargneb pikikalle.

53.9  Patsiendi tugitiiiip - tool

loonravi seadmete korral saab seadme juurutada koos patsiendi tugitlitip - tooliga
(patsiendilaua/ravilaua asemel). Sel juhul peab patsient olema ravi planeerimisel istuvas asendis.

Tooliga seadmete korral jargivad patsiendi tugivahendi ja patsiendilaua pdrde parameetrid samu
IEC standardeid, mida on kirjeldatud jaotis 5.3.5 Patsienditoe koordinaatsiisteem Ik 129 kuni
jaotis 5.3.7 Patsiendilaua koordinaatstisteem Ik 130. See tdhendab jargmist.

e  Kuiistuv patsient on ndoga kanduri tugialuse poole, on tooli pddrdenurk null. Positiivne
pddrlemise suund on kokkuleppeliselt Ulaltvaates vastupgeva.

e Tooli pikikalde nurk on null, kui tooli tagaosa on vertikaalne. Pikikalde nurk suureneb
kokkuleppeliselt siis, kui tooli tahapoole kallutatakse.

e  Tooli kulgkalde nurk on null, kui tooli vasak ja parem kiilg on thel tasapinnal. Kilgkalde nurk
suureneb kokkuleppeliselt siis, kui tooli patsiendi parema kulje poole kallutatakse.

* Edasiste pddrete jarjekord on kokkuleppeliselt pikikaldenurk ja seejarel killgkaldenurk.
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~
~
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Joonis 8. Istuv raviasend — patsiendi tugivahendi koordinaatsiisteem pérdenurga jaoks ja
patsiendilaua koordinaatsiisteem piki- ning kiilgkalde nurkade jaoks
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136

5.3.10 Doosikovera koordinaatsiisteem siisteemis RayPhysics

Mooduli Beam Commissioning doosikdvera koordinaatsiisteem vastab [EC kanduri
koordinaatsisteemile, mis on dle kantud nii, et Idhtepunkt on keskteljel veefantoomi pinnal. x-telg
on joondatud ristjoone teljega. y-telg on joondatud pikijoone teljega, positiivse suunaga kanduri
poole. Negatiivne z-suund on allikast isotsentri suunas joondatud siigavuse suunaga. Eeldatakse,
et kanduri ja kollimaatori nurgad on doosikoverate korral moodulis Beam Commissioning alati null
kraadi. Mudelil on téielik peegeldussiimmeetria xz- ja yz-tasandil, samas kui mddtmised voivad
mdnikord olla kergelt asimmeetrilised.

y = pikijoon

Fantoom

X = ristjoon

—7 =

sligavus
Joonis 9. Doosikovera koordinaatslisteem.

5.3.11 Paigaldamise kuvamisseadme koordinaatsiisteemid

Paigaldamise kuvamisseadmeid kirjeldab ststeemis RayStation réntgenikujutiste vastuvotja
koordinaatslsteem. See on paigaldamiseks kasutatavate kuvamisseadme suhtes fikseeritud.
Rontgenpildivastuvotja koordinaatide sisteemi orientatsiooni [EC fikseeritud koordinaatide siisteemi
suhtes kirjeldatakse kolme pddrdesuuna abil.

Esimene pddrdesuund on kanduri pdrlemine Gmber fikseeritud koordinaatsisteemi y-telje, mida
on kirjeldatud jaotis 5.3.2 Kanduri koordinaatsiisteem Ik 124.

Mdrkus.  Po6rlemine ei pruugitingimata tdhendada kiiritusravi kanduri péérlemistja tdhendab
vaid pédrlemist imber fikseeritud koordinaatsisteemi y-telje. Paigaldamise
kuvamisseadmed toetavad vaid IEC-le vastavaid kanduri pdérdesuundi.

Teisel koordinaatststeemil, kanduri pikikalde koordinaatststeemil (Joonis 10),0n omaemasisteem
jasee onkanduri pikikalde koordinaatststeemix-telje imber pddrlemine. Kui kanduri pikikalde nurk
onnull, langeb kanduri pikikalde koordinaatsisteem kokku kanduri koordinaatsisteemiga. Positiivne
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pddrlemissuund on paripdeva, kui vaadata lahtepunktist modda kanduri koordinaatsisteemi
positiivset x-telge. Sr on vastuvotja kiirgusallikas.

Lgp

Sr
Y
lo, Igp &P
Xgp
Joonis 10. Kanduri pikikalde koordinaatsusteem.

Rontgenkujutise vastuvdtja koordinaatstisteemi (Joonis 11) aluseks on oma emasiisteem ja see
on kanduri pikikalde koordinaatsisteemiz-telje imber pddrlemine. Kui réntgenkujutise vastuvotja
nurk on null, Ghtib rontgenkujutise vastuvdtja koordinaatststeem kanduri pikikalde
koordinaatsisteemiga. Positiivne pddrlemissuund on vastupdeva, kui seda vaadelda positiivsel
z-teljel asuvast punktist suunaga lahtepunkti poole. Sr on vastuvotja kiirgusallikas.

Ir

Sr
Yr
lo, Ir
Xr
Joonis 11. Réntgenkujutise vastuvdtja koordinaatsisteem.

Paigaldamise pildindussiisteemid ja paigaldamise kuvamisseadmed
Sisteemis RayStation koosneb paigaldamise pildindussisteem Uhest voi mitmest paigaldamise
kuvamisseadmest. Iga paigaldamise kuvamisseade on kujutise kiirgusallikas koos vastava kujutise

vastuvotjaga. Paigaldamise kuvamisseadmed vdivad olla monteeritud kandurile v8i olla raviruumis
fikseeritud.
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Kandurile kinnitatud paigalduse kuvamisseadmed

Kandurile kinnitatud kuvamisseade liigub koos kanduriga (Kiiritusravi kandur voi kuvamisseadme
kandur). Kandurile kinnitatud kuvamisseadel v@ib olla kanduri nurga nihe.

Kandurile kinnitatavale kuvamisseadele rakendub vaid kanduri pérlemine, mis tdhendab, et
rontgenkujutise vastuvdtja koordinaatsisteem Uhtib kanduri koordinaatslsteemiga. Kanduri pédrde
maarab kiire kandurinurk v@i seadistuskiir pluss kuvamisseade kandurinurga nihe.

Fikseeritud paigaldamise kuvamisseadmed

Fikseeritud kuvamisseade on raviruumis pUsivalt kinnitatud. Fikseeritud kuvamisseadmel on
voimalikud kdik kolm pddramist, st kanduri pdéramine, kanduri pikikalde nurga pédramine ja
rontgenpildi vastuvotja pddramine.

5.4  LOUA JA MLC MARGISTAMISE STANDARD

Susteemis RayStation 12A voib [8uad margistada vastavalt standardile IEC61217 v&i IEC601-2-1.
Selle jaotise kirjeldus kasutab IEC 61217 s&tet Field coordinate system definitions (Valja
koordinaatsiisteemi maératlused).

5.4.1 IEC 61217 Ioua margistamise standard

Standardis IEC 61217 on Y2 kanduri ldhedal ja Y1 on kandurist eemal, X1 on vasakul ja X2 paremal
vaatleja jaoks, kes on ndoga kanduri poole, kusjuures kanduri ja kollimaatori nurk on IEC 61217
koordinaatsisteemis null.

Kandur dlalt
kiiritamiseks

Joonis 12.  Lduaja MLC méargistused (IEC61217).
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54.2 IEC 601 I6ua mérgistamise standard

Standardis IEC 601 on X1 kanduri Idhedal ja X2 on kandurist eemal, Y2 on vasakul ja Y1 paremal
vaatleja jaoks, kes on ndoga kanduri poole, kusjuures kanduri ja kollimaatori nurk on [EC 61217
koordinaatsusteemis null.

Kandur dlalt
kiiritamiseks

Joonis 13. Lduaja MLC mérgistused (IEC 601).

Mdrkus.  Louamdrgistamise standardi sdte mojutab ainult kollimaatorite nimesid sisteemis
RayStation ja seadme atribuutide té6keskkonda siisteemis RayPhysics. Pange
tdhele, et koordinaatide teljed on endiselt mérgistatud vastavalt standardile IEC
61217, nditeks doosikdvera sildid ja parameetrid kiirtekimbu mudeli té6keskkonnas
RayPhysics.
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6 SUSTEEMITERVIKLIKKUS JA
TURVALISUS

Selles peatikis kirjeldatakse susteemiterviklikkuse ja turvalisusega seotud asjakohaseid protsesse.

Kasutaja ei pea stisteemiandmete osasid muutma, lisama ega eemaldama. Kéik muudatused peab
tegema erivaljadppega hoolduspersonal. Hoolduspersonal véib aidata siisteemireguleerida, et see
taidaks kohalike IT-suuniste ndudeid. Stisteemi RayStation jaoks ndutud ja soovitatud turvakontrollide
paigaldamise ja hooldamise suunised leiate dokumendist RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber Security
Guidance.

Ststeemiturvahoiatusivoidakse valjastada, kui RaySearch saab teada turvaaukudest. Turvahoiatused
leiate RayCommunity'st (RaySearchi veebikasutajate kogukond).

Selles peatiikis

See peatlkk sisaldab jargmisi jaotisi:

6.1 Kaitse omavolilise kasutamise vastu p. 142
6.2 Varundustoimingud ja andmebaasi hooldus p. 142
6.3 Andmebaasi juurdepddsudigused p.143
6.4 ECCRAM p. 143
6.5 Slsteemi kasutusest kdrvaldamine p.143
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142

6.1  KAITSE OMAVOLILISE KASUTAMISE VASTU

Alljargnevas tabelis on loetletud erinevad kaitse liigid sisteemis RayStation 12A.

Kaitse liik Kirjeldus

Paroolikaitse

Vorgu turvalisus

Koik operatsioonisiisteemi kasutajakontod peavad olema parooliga
kaitstud, et takistada volitamata juurdepaasu sisteemile ja andme-
baasidele.

Volitamata vargupadsu ohtu peab hindama kasutaja asutus.
Keskkonnatervikluse kaitsmiseks on soovitatav kasutada turvalisuse
head tava, nditeks kasutada vorgus tulemiiri ja paigaldada arvutitele
regulaarselt turvapaiku.

lise juurdepddsu vastu

Kaitse volitamata flusi-

Volitamata fudsilise juurdepddsu ohtu jarelevalveta seansile peab
hindama kasutaja asutus. Soovitatav on kasutada seansi ajaloppu,
mida kasutaja saab maarata Windows Active Directory funktsioonid-
ega.

Viirusetdrje

Litsentsikaitse

Ststeemi kdigi osade jaoks (sh kogu arvutivérgule, kui seda
kasutatakse) tuleb kasutada tipptasemel viirusetdrjet. See peab
sisaldab automaatset varskendamist vms funktsiooni, mis hoiaks
kaitse ajakohasena.

RayStation 12A kasutab riistvarapohist litsentsikaitse sisteemi, et
keelata stisteemi kasutatavate koopiate tegemist.

Andmebaasid ja
kontrollsummad

Programmi- voi andmefailide, mis ei kuulu RayStation 12A installitud
versiooni, kasutamise keelamiseks kaitstakse faile vahetamise eest
kontrollsummadega. Andmebaasi kujundus takistab andmete salves-
tamist muul viisi, kui kasutades RayStation 12A programme.
Kontrollsummad fulsilistel andmefailidel takistavad failide muutmist
vOi rakenduse kaivitamist.

Operatsioonisisteemi
administraatoridigused

Programmikoodi-kaitse

Vahendid, mis véimaldavad otsestjuurdepddsu andmebaasides tall-
etatud andmetele, peavad olema seadistatud nii, et see nduaks op-
eratsioonisiisteemi administraatoridigusi.

RayStation 12A programmikoodile jaandmetele padseb juurde ainult
kasutusjuhendites kirjeldatud viisil. Arge véltsige programmikoodi voi
andmeid!

6.2 VARUNDUSTOIMINGUD JA ANDMEBAASI HOOLDUS

Andmebaasivarundamine ja taaste viiakse |dbi standardse SQL-andmebaasi haldustdériistaga. On
soovitatav, et kdik RayStation 12A andmebaasid [RagStationPatientDB, RayStationMachineDB,
RayStationClinicDB ja RayStationResourceDB) on seatud taielikule taastemudelile. See suvand
voimaldab kaitada sagedasi varukoopiaid ja minimeerib andmete kaotsimineku riskiandmebaasi

kokkujooksmise korral.
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Hoolduse liik Kirjeldus

Regulaarsed Koikide RayStation andmebaaside regulaarsed varundamised tuleks
varukoopiad kavandada vastavalt ajakavale ja nende varunduste edukust tuleks
kontrollida regulaarselt.

* Taielikud varukoopiaid: soovitame, et taielikke varukoopiaid
tehakse nii tihti kui aeg, ruum ja stisteemi kasutamine seda voi-
maldavad.

e  Erinevad varukoopiaid: soovitame, et erinevaid varukoopiaid
tehakse nii tihti kui aeg, ruum ja stisteemi kasutamine seda voi-
maldavad.

¢ Tehingulogivarukeopiaid: soovitame, et tehingulogi varukoopiaid
tehakse tunnipohiselt — kuid sagedust saab suurendada voi vah-
endada vastavalt konkreetse kliiniku vajadustele.

Soovitatav on viia andmebaasi varukoopia iga pdev asutusest valja.

SOL serveri 0S-i Soovitame, et SOL-andmefaile sisaldavate draivide fragmenteerimist
hooldus kontrollitakse defragmenteerimise suhtes. Kui defragmenteerimine on
vajalik, tuleks seda teha hooldusakende ajal.

Indekseerimine Taienduste, redigeerimiste ja muudatuste korral patsiendi plaanidele
voivad andmebaasid (eelkdige patsiendi andmebaas] killustuda.
Soovitame, et andmebaaside Umberkorraldamisega seotud tdiendav
tlesanne sisaldub sobival ajal andmebaasi hooldusplaanis (nt kohe
parast taielikku varundamist tiks kord nédalas).

6.3 ANDMEBAASI JUURDEPAASUOIGUSED

Andmebaasivaikimisi pddsudigused sisaldavad Active Directory, millesse andmebaasid oninstallitud,
koikidomeenikasutajaid. Kui see on eelistatud voivajalik, saab Uksikute andmebaaside padsudigusi
kontrollida nende loomisel (vt RayStation jaotist Salvestustéoriist siisteemis RSL-D-RS-12A-USM,
RayStation 12A User Manual). ResourceDB muudatuste korral on aadressil
support@raysearchlabs.com saadaval protseduur, et piirata juurdepadsu asjakohasele kasutajate
AD rihmale. Protseduuri tuleb korrata ja juurdepaés Ule vaadata ning kinnitada kui 0sa ststeemi
RayStation 12A uuendamise tegevusest.

6.4 ECC RAM

CPU milu jaoks on vajalik veaparanduskoodi malu (ECC RAM). See on arvuti andmete salvestamise
lik, mis suudab avastada ja parandada levinumaid asutusesiseid andmelaostusi.

6.5 SUSTEEMI KASUTUSEST KORVALDAMINE

RayStation salvestabisikuandmeidja tervisega seotud andmeid. Sisteemi kasutusest kdrvaldamisel
podrduge vajaduse korral ettevdtte RaySearch tugiteenuse poole, veendumaks, et kdik selliste
andmete salvestuskohad on tuvastatud.
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LISA A - MOISTED

A MOISTED

Termin Tahendus

BEV Kiirtekimbu vaatevali

CBCT Koonuskimp-kompuutertomograafia

CT Kompuutertomograafia

DCR Digitaalselt liidetud réntgenilesvote

DICOM Rahvusvaheline standard meditsiinilise piltide teabe edastamiseks,

salvestamiseks, hankimiseks, printimiseks, tddtlemiseks ja kuvamiseks

DVH Doosi mahuhistogramm

deg Kui leiate jaotises RayStation 12A termini ,deg", tdhendab see kraade
DMLC Dunaamiline mitmeleheline kollimaator

DRR Digitaalselt rekonstrueeritud rontgendlesvote

EUD Ekvivalentdoos

Véline ROI Huvipiirkond, mida kasutatakse patsiendi kontuuri maaratlemiseks.

Maaratleb doosi arvutamiseks kasutatava piirkonna, koos kiirtekimbu
BOOLUSEGA, TUGI- JA FIKSEERIMISE ROI-dega.

FoR Referentskaader

GUI Graafiline kasutajaliides

HDR Korge doosi maar

IMRT Intensiivsusmoduleeritud kiiritusravi
LEM Lokaalse toime mudel

LET Lineaarne energiatlekanne

LET4 Doosi keskmine LET

LINAC Lineaarkiirendi, tavapdrane kiiritusravi raviseade.
LS Rea skaneerimine

Kerged ioonid Sdsiniku ja heeliumiioonid

MBS Mudeliphine segmentimine
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Termin Tahendus

MCO Mitme kriteeriumi optimeerimine

MKM Mikrodosimeetriline kineetiline mudel

MU Monitorthikud

NP Osakeste arv. Prootonite korral asendatakse MU véljad asendatud

osakeste arvuga (NP), kui seadmel on primaarse dosimeetria Ghikuks
valitud osakeste arv..

NTCP Terve koe tlsistuse tdendosus

0AR Riskiorgan

P +voi PPLUS Kasvaja tisistusteta kontrolli all hoidmise tdendosus

PBS Pencil Beam skaneerimine

PHY Kalkuleeritud doos

POI Huvipunkt

RBE Suhteline bioloogiline efektiivsus

RBE doos RBE-kaalutud doosi nimetatakse susteemis RayStation ja selles

kasutusjuhendis RBE doosiks.

ROl Huvipiirkond

ROl geomeetria ROl pildiseeriap8hine geomeetriline esitus
SMLC Segmentaalne mitmeleheline kollimaator
SOBP Hajutatud Braggi piik

SSD Naha kaugus allikast

Suv Standardneeldumisvaartus

TCP Kasvaja kontrolli tdendosus

Ul Kasutajaliides

VMAT Mahtmoduleeritud kiiritusravi
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