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Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR) 2017/745 ile uyumludur. Talep Gizerine ilgili Uygunluk Beyaninin bir kopyasi
temin edilebilir.

Glvenlik bildirimi

Bu kullanici belgesi, Griintin gvenli kullanimiyla ilgili UYARILAR igerir. Bunlara uyulmalidir.

1 \  UvaR

Geneluyariisareti sizi fiziki bir zarar riski hakkinda bilgilendirir. Cogu olguda bu risk hastanin
yanhs tedavisiile ilgilidir.

Not: Not, belirli bir konuyla ilgili ek bilgiler verir (6rnegin, bir yénergede belirli bir adimi
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1 Girig

1 Girig

RayStation Hakkinda

RayStation, RaySearch'in tim ileri tedavi planlama ¢dzimlerini, esnek bir tedavi planlama sistemine
entegre eder. Bu cok yonli sistem foton, elektron, proton, karbon iyon, helyum iyon, BNCT ve
brakiterapi icin ¢esitli tedavi tekniklerini destekler. Cok kriterli optimizasyon gibi 6zelliklerle 4D
uyarlanabilirradyasyon terapisiicin tam destegi bir araya getirir. Ayrica RayStation, makine dgrenimi
islevinin yani sira SMLC, DMLC, VMAT, 3D-CRT, TomoHelical, TomoDirect, CyberKnife, PBS ve HDR
braki icin optimizasyon algoritmalari da icerir.

Bu béliimde

Bu b&lim asagidaki kisimlari icerir:

1.1 Bu kitap¢ik hakkinda p.10
1.2 RayStation sistemi ana uygulamalari p.11
1.3 RayStation dokimantasyon p.11
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1 Giris
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1.1 Bu kitapgik hakkinda

Bu kitapcik genel drln bilgileri, glivenlikle ilgili bilgiler, kurulum talimatlari, sistem bitunlugi ve
guvenligiile ilgili bilgilerin yani sira cihaz dlgekleri ve koordinat sistemleri hakkinda bilgiler icerir.
RayStation 12A sistemini kullanmadan 6nce bu kilavuzu dikkatle okuyun. Cihazin dogru ¢alismasi,
yalnizca bu kilavuzdakitalimatlara uyuldugu takdirde garanti edilebilir. RSL-D-RS- 1 2A-RN, RayStation
12A SP1 Release Notes agiklamalarini dikkatle okuyun, bu notlar RayStation 12A sisteminin nasil
kullanilacagi hakkinda nihai talimatlar saglar.

Bu kilavuzda tanimlanan bazi moduller, standart RayStation 12A konfigrasyonuna dahil degildir
ve ek lisans gerektirebilir.

RSL-D-RS-12A-IFU-tr-2.0-2022-10-13 RayStation 12A SP1 Kullanim Talimatlari



1 Girig

1.2  RayStation sistemi ana uygulamalan

RayStation sistemi asagidaki ana uygulamalari icerir:

RayStation — tedavi planlamasit ile ilgili tim aktivitelerin yapilabildigi ana uygulama.
RayStation uygulamasi RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manualiginde agikl-
anmistir.

RayPhysics — 1sin onay), BT onayi ve 1sin 30 modelleme aktivitelerinin yapilabildigi
Isin uygulamasi.

RayPhysics uygulamasi RSL-0-RS-12A-RPHY, RayStation 12A RayPhysics Manual'de
agiklanmistir.

RayMachine - Planlama ve segmentasyon icin Makine Ogrenimi modellerini ysneten
Model Administration modulund icerir.

RayMachine uygulamasi RSL-0-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manual iginde
agiklanmistir.

RayBiology — Radyobiyolojik degerlendirme ve optimizasyon modelleri ve rdlatif biy-
olojik etkinligin ydnetilebildigi ydnetici.
RayBiology uygulamasi RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manual de agikl-

anmistir.

Clinic Settings — klinik ayarlari yénetme araci.
Clinic Settings (Klinik Ayarlar]) uygulamasi RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User
Manualigcinde agiklanmistir.

RayStation Storage Tool — Veri tabani yonetme aracl.
RayStation Storage Tool (Depolama Araci) uygulamasi RSL-D-RS-12A-USM, RayStation
12A User Manual iginde agiklanmistir.

O® © 0 ©0

1.3  RayStation dokiimantasyon

131 RayStation sistem dokiimantasyonu

RayStation 12A sistem dokiimantasyonu sunlari igerir:

Dokiiman ‘ Tanimlama

RSL-D-RS-12A-IFU, RayStation 12A | Bukitapgik RayStation 12A sistemihakkinda diizenleyjici
SP1 Instructions for Use bil-giler ve gvenlik bilgileri icerir.

RSL-D-RS-12A-RTIFU, RayStation 12A | Bu kilavuz, RayTreat 6A SP1 uygulamasi hakkinda diiz-
SP1 RayTreat6A SP1 Instructions for | enleyjici bilgiler, glvenlik bilgileri ve striim notlariicerir.
Use

RSL-D-RS-12A-0PPIFU, RayStation Bukilavuz, okdiler proton planlamasiicin RayStation 12A
12A Ocular Proton Planning Instructi- | sistemi hakkinda dizenleyicibilgiler ve glivenlik bilgileri
ons for Use icerir.

RSL-D-RS-12A-IFU-tr-2.0-2022-10-13 RayStation 12A SP1 Kullanim Talimatlari 11
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Dokiiman ‘ Tanimlama

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

Bu kilavuzda EPID QA islevi agiklanmaktadir.

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

Bu dokiiman RayStation bir énceki versiyonundan beri
yapilandegisikliklerin, bilinen sorunlarin ve yeni ézellikl-
erinin dzetini sunar.

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

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

Bukitapgik RayStation 12A sistemininiglevlerinitanimlar
ve enyayginislemlerin nasilyapilacagikonusundaadim
adim talimatlar verir.

Bu kitapgik RayPhysics uygulamasini tarif eder.

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

Bukitapcik algoritma tarifleri ve fiziksel referans bilgilerini
icerir.

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

RSL-D-RS-12A-0PPREF, RayStation
12A Ocular Proton Planning Refer-
ence Manual

Bukilavuz, RayStation stirimiindeki makine 6grenimine
yonelik bir referans kilavuzdur.

Bukilavuz, RayStation strimundeki okdler proton planl-
amasina yonelik bir referans kilavuzdur.

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

Bu kitapcik RayStation 12A optimizasyonu hakkinda
detayli bilgiicerir.

Not:

13.2

Bir servis paketi durumunda, yalnizca etkilenen kilavuziar giincellenecektir. Servis

paketinde glincellenen kilavuziarin tam listesi i¢in s6z konusu servis paketinin
strim notlarina bakin [sirasiyla RayStation RN, RayCommand IFU ve RayTreat IFU

icerisinde mevcuttur).

Diger iligkili dokiimantasyon

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-SEML, RayStation 12A Scripting Environments for Machine Learning

RSL-D-RS-12A-IFU-tr-2.0-2022-10-13 RayStation 12A SP1 Kullanim Talimatlari




1 Girig

*  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-tr-2.0-2022-10-13 RayStation 12A SP1 Kullanim Talimatlari 13






2 Uranbilgileri

2  Uriin bilgileri

Bu b&lim, RayStation 12A sistemi hakkinda dnemli bilgiler agiklar.

Bu béliimde

Bu b&lim asagidaki kisimlari icerir:

21
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2 Urunbilgileri
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2.1 Kullanim amaci

RayStation, radyasyon tedavisinde ve medikal onkolojide kullanilan biryazilim sistemidir. RayStation,
kullanici girisini temel alarak tedavi planlan énerir. Onerilen bir tedavi plani yetkili kullanicilar tarafindan
gdzden gegirilip onaylandiktan sonra, RayStation ayrica tedavileri uygulamak icin de kullanilabilir.

Sistem islevselligi kullanicinin ihtiyaglan dogrultusunda konfigire edilebilir.

Japonya: Japonya'da kullanim i¢in RayStation'a yonelik RSJ-C-00-03 Japonya IFU mevzuatina
basgvurun.

2.2  Kullaniciya Yonelik

RayStation’tkullanmasibeklenen kullanicilar, sistem kullanimi konusunda egitilmis klinik yeterliligi
olan kullanicilar olmalidir.

Kullanicilar, ingilizce veya saglanan bagska bir kullaniciarayiizd dilini, sistemi kullanmalarina yetecek
kadar biliyor olmalidir.

2.3 Uriinden yararlanmasi beklenen hasta popiilasyonu ve tibbi durumlar

RayStation’dan yararlanmasi beklenen hastalar; nitelikli ve lisansli bir tip doktoru tarafindan tumér,
lezyonlarve diger hastaliklaricin radyasyon veya medikal onkoloji tedavisi verilmesi uygun gorilen
hastalardir.

2.4 Kontraendikasyonlar

Kullanicrherhastaigin bireyseltedavi planinive tekniklerini belirlemekten sorumludur.Buna bireysel
tedavi icin gecerli olan kontrendikasyonlarin belirlenmesi de dahildir.

2.5 Donanim ve igletme sistemi

RayStation 12A, 6nerilen ekran ¢ozintrligi 1920 x 1200 piksel (veya 1920 x 1080) olan st
diizey birbilgisayara ytklenmelidir. RayStation 12AWindows isletim sistemlerinin farkli srimleriyle
kullanilabilir. Onerilen donanim ve isletim sistemi kurulumlan hakkinda ayrintili bilgiigin bkz.
RSL-D-RS-12A-SEG, RayStation 12A System Environment Guidelines.

2.7.1 versiyonu IronPython (Scripting Client] ytiklenmis yazilim versiyonunda kurulmus ve test
edilmistir. Eger IronPython icin glincellenmis sirimler mevcutsa, bunlar tiketicinin arzusuyla
kurulabilir, ancak glincellemeden &nceki tim komut dosyalari klinik kullanimdan 6nce tiketici
memnuniyeti agisindan onaylanmalidir.

Sistem, kurulum bilgisayarindan veya uzaktan erisim yaziliminin tibbi griintilerin degerlendirilmesi
icin uygun bir seviyede calistigl (kayipsiz grafik transferi dahil}, kurulum bilgisayarina uzaktan
erisimi olan bir musteri tarafindan ¢alistirilabilir.

CPythoniginde komut dizisi olugturma; CPython 2.7.14, CPython 3.6.5 ve CPython 3.8 ile birlikte
CPython paketleri pythonnet 2.5.1 ve numpy 1.19.5 ile test edilmistir. Bu strimler RayStation ile
birlikte ytklenir. Diger surimlerve/veya farkli paketler komut dizisi ortamlari kullanilarak yiklenebilir.
Daha fazla bilgi igin bkz. RSL-0-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manual.

RSL-D-RS-12A-IFU-tr-2.0-2022-10-13 RayStation 12A SP1 Kullanim Talimatlari



2 Uranbilgileri

Sistem sadece, elektrik arizasi ve elektromanyetik radyasyon agisindan uygulanabilir donanim
guvenlik standartlariyla onaylanmis bir bilgisayarla kullanilmalidir.

YeniWindows Service Packs kurulumu 8nerilir. Bunlar Microsoft tarafindan yaygin sekilde yayimlanan,
test edilmis, kimulatif kritik glincellemeler ve glvenlik setleridir. Ayrica, isletim sistemi giivenligi
ile ilgili glivenlik agiklarina yonelik yayimlanan dizeltmeler olan Guvenlik Glncellestirmelerinin
ylklenmesi énerilir. Bagka herhangi bir giincellestirmenin yiklenmesi 8nerilmez. Tim
giincellemelerden sonra, sistem performansi dogrulanmalidir. Bkz. 118. sayfada Kisim 4.2 Sistem
ortami kabul testi.

Microsoft SQL Server

Yeni SOL server hizmet paketlerini ylklemeniz 6nerilir. Microsoft tarafindan yayimlanip test edilen
bu paketlerde, bildirilen sorunlarla ilgili dizeltmeler ve toplu dizeltme dosyalari yer alir. Tim
giincellemelerden sonra sistem performansinin dogrulanmasi gerekir (bkz. 1 18. sayfada Kisim 4.2
Sistem ortami kabul testi).

Hesaplamalar igin kullanilan GPU'lar

Hesaplamaicin kullanilan GPU’lar ECC RAM’e sahip olmalidir ve ECC durumu GPU suriict ayarlarinda
etkinlestiriimelidir. Deforme olabilen g&riintt kaydi ECC RAM’siz GPU'larda hesaplanabilir. Her zaman
Sistem Ortami Kilavuzunda tanimlanan GPU siiriclsi sirim kullanilmalidir. Hesaplama igin birden
fazla GPU kullaniliyorsa tim GPU'larin ayni model olmasi 6nerilir. Farkli modelde birden fazla GPU
kullanilirsa hangi grafik kartlarinin kullanildigina bagl olarak ardisik hesaplamalar ayni sonuglari
vermeyebilir. Desteklenen grafik kartlaninin ayrintili listesine erismek icin bkz. RSL-D-RS-12A-SEG,
RayStation 12A System Environment Guidelines. Ek dogrulamalar gerceklestiriimistir ve
support@raysearchlabs.com adresinde yer alan sertifikalarla tanimlanir.

2.6 imalatgi iletigim bilgileri

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

isvec

Telefon: +46 8 510 530 00
E-posta: info@raysearchlabs.com
Mense: Isveg

2.7  Sistem iglemindeki olaylarin ve hatalarin bildirimi

RaySearch destek birimine olaylari ve hatalari bildiriniz: support@raysearchlabs.com veya telefonla
bélgenizdeki destek birimini arayiniz.

Cihazile iligkili olarak ortaya ¢ikan tim ciddi olaylar treticiye bildiriimelidir.

ilgili yonetmeliklere bagli olarak olaylarin ulusal makamlara da bildirilmesi gerekebilir. Avrupa
Birligi'nde ciddiolaylar, kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Avrupa Birligi Uye Devletinin yetkili
makamina bildirilmelidir.
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2.8  Yasal temsilciler
Asagidaki tabloda yasal temsilciler ve iletisim bilgileri bulunmaktadir.

Yasal temsilciler iletigim bilgileri

Avustralya sponsoru Emergo Australia
Level 20, Tower I
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Avustralya

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

Cin

Hong Kong temsilciligi Emergo Hong Kong Limited

6/F, 1000RC

100 Queen’s Road Central

Hong Kong

israil temsilciligi .L Emergo Israel Ltd.

Andrei Sakharov 9 Matam Park

Haifa 3508409 P.0.B. 15054

Haifa 3190501

Israil

Japon temsilciligi RaySearch Japan KK.

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

Tokyo 100-0011

Japonya

Kore temsilciligi RaySearch Korea, LLC

11F, Sin-il Building

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

Yeni Zelanda Sponsoru CARSL Consulting
PO Box 480
Pukekohe
YeniZelanda
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Yasal temsilciler iletigim bilgileri

Singapur temsilciligi

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

Tayvan temsilciligi

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

Tayvan

Tayland temsilciligi

ABD Acentesi

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

Bangkok 10200

Tayland

RaySearch Americas, Inc.
The Empire State Building
350 5th Avenue, Suite 5000
New York, New York 10118
ABD
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2.9 Doz hesaplamalari dogrulugu

RayStation 12A srimindekitim doz motorlarinin bagimsiz, iyi bilinen tedavi planlama sistemleriyle
aynihassasiyetdizeyine sahip oldugu dogrulanmistir. Doz hesaplamalari yine de klinik ile ilgili tim
durumlarigin kullanici tarafindan dogrulanmalidir. Daha fazla bilgi icin bkz. 33. sayfada Kisim 3.1.1
Kullanici sorumluluklarina dair uyarilar.

Not: RayStation isin modelleri cihaz tiirdi ve ézellikleriyle ilgili olarak geneldir. RaySearch
tarafindan agik olarak onaylanmamis tedavi cihazi kurulumlari icin 1sin modelleri
olusturulabilir.

2.9.1 Foton doz motorlari igin dogruluk

RayStation iki foton dozu motoruna sahiptir: collapsed cone ve Monte Carlo. ki doz motoru igin
validasyon stratejileri agagida belirtiimistir; bununla birlikte farkli makineler ve tedavi teknikleriicin
validasyon kapsaminin bir tanimi verilmistir. Monte Carlo doz motorlar TomoTherapy makinelerini
desteklemez.

Collapsed cone foton doz motoru igin validasyon stratejisi

RayStation validasyonu Delta4, MapCheck, ArcCheck, MatriXX, Octavius1500 ve PTW 729 dedektorleri
kullanilarak homojen ve heterojen fantomlardaki nokta dozlari, ¢izgi dozlari, film ve 6l¢imler dahil
olmak Uzere kapsamli bir 8l¢ctim setine karsi gerceklestiriimistir. 6 MV, 10 MV ve 18 MV enerjilerine
ydnelik pek ¢ok test vakasi kapsaminda Elekta cihaziigin 6lcilen dozlari iceren IAEA test paketi
danhildir®. Dogrulamalarin élciimlere gdre kabul kriterleri, gama kriteri (%3, 3 mm gama icin gama
degeri, veri noktalannin %95'iigin 1 degerinin altindaysa gecer), nokta dozu farklar ve gliven diizeyleri
gibi agilardan formule edilmistir L. Genel hassasiyet kabul edilebilir dizeydedir. Bazi algoritma
sinirlandirmalar saptanmig ve bunlar, bu bdlimde hem 33. sayfada Kisim 3.1.1 Kullanici
sorumluluklarina dair uyarilar 4001 sayili uyarida hem de RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A
Reference Manual kapsaminda Algoritma zayifliklar boliminde agiklanmistir.

RayStation 12A i¢cindeki collapsed cone foton doz motoru, Eclipse (Varian], Pinnacle® Radiation
Treatment Planning System 7.2 (Philips], Monaco (Elekta), Oncentra (Elekta] ve Precision (Accuray])
gibi bagimsiz iyi bilinen tedavi planlama sistemleriyle karsilagtinimistir. Bu karsilastirma Siemens,
Elekta, Varian ve TomoTherapy cihazlarina yonelik planlar da icerir. Bagimsiz tedavi planlama
sistemleri tarafindan hesaplanan doz ile RayStation dozu arasindaki uyum; gama kriteri (%3,3 mm)
icin kiiresel gama® degeri hacmin %95'i ve gama kriteri (%5,5 mm) icin bu deger hacmin %98 icin
1’in altinda olacak sekilde tanimlanir. Tim olgular kabul kriterlerinin arasinda gama dagilimlari
verdiginden dolayi doz motor hesaplamalari, karsilastinildiklar klinik sistemlere esdeger olarak kabul
edilebilir.

1 |AEA-TECDOC-1540, Radyoterapi Tedavi Planlama Sistemlerinin Spesifikasyon ve Kabul Testleri, Nisan 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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Dogrulama islemi, 4 ile 20 MV arasindaki enerjiler icin Varian (600 CD, CLINAC, 2100, 2100 EX,
2300C/D, Trilogy ve MLC120, HD120, Millenium MLC, m3 ve Varian Halcyon destekli TrueBeam),
Elekta (MLCi/MLCi2 destekli, Isin Modulatérli ve Agility baslikll] ve Siemens (30-MLC destekli Primus
ve Artiste] gibi yaygin LINAC modellerinin yani sira su fantomlariile hasta geometrilerinin kullanildig
tipik klinik kullanima odaklanmistir. Bizlestirme filtresiz doz verme, Siemens Artiste ve Varian Halcyon
kullanilarak dogrulanir. Verilerin cogu 5 mm ve 10 mm’lik yaprak genisliklerine sahip MLC'ler
kullanilarak toplanir. RayStation 12A, Varian Novalis makinesindeki Brainlab m3 eklenti MLC'siyle
de dogrulanmistir. m3 MLC'nin, Siemens makineleri gibi yedek ¢enesi bulunmayan farklibirmakineyle
dogrulamasi yapilmamistir. Bagka bir MLC eklentisi dogrulanmamistir.

Koniler, bloklar ve wedge'ler icin dogrulama

Wedge'ler igin validasyon sadece suda gerceklestirilir. Validasyon, birkag istisna disinda merkez
kare alanlara odaklanir. Wedge 1sin modellerini dogrularken ve degerlendirirken dzellikle dikkatli
olunmalidir. Blok validasyonu, RayStation 12A cihazinin, IAEA test paketinin bir parcasi olarak kabul
kriterleri icinde gama dagilimlari veren Eclipse (Varian] ve Oncentra (Elekta) 6geleriile
karsilagtinimasiyla gerceklestiriimistir. IAEAtest paketine Elekta kamalari da dahildir. Sadece iraksak
(divergent] foton bloklari desteklenir. Koni validasyonu Elekta LINAClaniyla sinirlidir.,

Déndgld planlar igin doz hesaplamasi

Varian, Elekta ve Vero LINAClarr icin standart VMAT dagitim teknigi dogrulandi. Elekta Agility, Elekta
MLCi2 ve Varian igin kayar pencere VMAT siralama sunuldu. VMAT siralama yeni bir tedavi teknigi
olarak g6z &nline alinmali, bu nedenle 1sin modeli ve makine davranig dogrulamasinin yani sira
hasta basina QA gerceklestirilmelidir.

Dogrulama, kiiglik alan donusld planlar igin RayStation doz hesaplamasinin isin modeli MLC
parametrelerine son derece duyarli oldugunu gdstermistir.

RayStation 12A her ikinci segmentin tzerinde 1sin olmadan MLC hareketi igerdigi ve diger her
segmentin Uzerinde MLC hareketi olmadan isin icerdigi VMAT burst mode teknigini sunar. Burst
mode teknigi, sadece Siemens cihazlarina 8zeldir ve bu cihazlar igin valide edilmistir.

Wave arc'liVMAT (Vero cihaziigin gantri rotasyonlu VMAT), sadece Vero cihazlari tarafindan saglanabilir.
Ayni hareket, prensipte, masa hareketi kullanilarak da olusturulabilir. RayStation 12A'deki wave arc
uygulamasi, sadece Vero LINAC'lara 6zeldir ve bu cihazlar igin onaylanmistir.

Vero igin doz hesaplamasi

RayStation 12Aicin, Vero cihazi onayi gergeklestiriimistir. CC doz motoru, statik MLC, VMAT ve wave
arc planlariigin dlgimlere kiyasla bagariyla onaylanmistir. Sadece £15 dereceye kadar gantri
rotasyonlari olan wave arc planlari onaylanmistir.

Vero i¢in Dinamik IMRT (BMLC) onaylanmamistir ve BMLC, RayStation 12A icindeki Vero cihazlar
icin mevcut degildir. Vero validasyonu tdm liflerinin genisligi 0,5 cm olmak kaydiyla 30 lif ciftine
sahip Vero MLCile sinirlandinimistir. Dinamik takip olusturma RayStation 12A validasyonu kapsamina
alinmamustir. Dinamik takip 8zelligi etkinlestirilmis Vero planlari i¢in doz hesaplamasini onaylamak
kullanicinin gérevidir.
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TomoTherapy icin doz hesaplamasi

RayStation 12A doz hesaplamasi; Radixact olarak adlandirilan TomoTherapy cihazinin en yeni
sirimu ve iDMS ile caligmak Uzere ylkseltilen daha eski TomoTherapy sistemleri ile TomoHelical
ve TomaDirectplanlariigin onaylanmistir. Daha eskive yikseltiimeyen cihazlar desteklenmemektedir.
TomoTherapy tedavi cihazinizin RayStation ile kullanilabileceginden emin degilseniz, Accuray veya
RaySearch destek birimine bagvurun.

TomoTherapy cihaziigin desteklenen timalan genislikleri, sabit ve dinamik jawlarile farkli ytkseklik,
projeksiyon suresi, ortalama acgilma suresi, modulasyon faktérleri ve hedef boyut ve pozisyonlar
icin validasyon gerceklestirilmistir.

Hareket senkronizasyonu dagitimi RayStation 12A dogrulamasinin pargasi degildir. Hareket
senkronizasyonu aktif TomoHelical planlariicin dagitim dozunu kullanicinin dogrulamasi gerekir.

RayStation 12A'daki TomoTherapy doz hesaplamasi igin ek gereksinimler 33. sayfada Kisim 3.1.1
Kullanici sorumluluklarina dair uyarilar bulunan 10172 sayili uyarida belirtilmistir.

CyberKnife icin doz hesaplamasi
CyberKnife M6/S? tedavi cihazlaricin RayStation 12A doz hesaplamasi dogrulanmistir. CyberKnife'in
eski srimleri RayStation 12A tarafindan desteklenmez.

Collapsed cone doz motoru; sabit koniler, iris konileri ve MLC ile kolime edilmis tedavi planlarina
iliskin dlguimlere gére basanl bir sekilde dogrulanmistir. Glgtimler, CIRS akciger fantomu gibi farkli
homojen ve heterojen fantomlarinicinde, film ve iyon odasi kullanilarak gerceklestirilmistir. Dogrulama
isleminde, farkli nod kiimeleri ve hareket esitleme teknikleri yer alir.

Secilen hareket senkronizasyon tekniginin RayStation kapsaminda hesaplanan doz tzerinde
herhangi bir etkisi yoktur. CyberKnife tedavi cihazi icin kullanilabilen hareket senkronizasyon
teknikleri yardimiyla hedef izlemenin dogrulugu icin bkz. Accuray (Dogruluk].

Olctimlerle karsilagtirmaya ek olarak, RayStation dozu, Accuray (Dogruluk) doz motorlari olan Finite
Size Pencil Beam (FSPB] ve Monte Carloile hesaplanan dozla karsilastinimig ve aralarinda mikemmel
bir uyum oldugu gérilmustar.

Foton Monte Carlo doz motoru igin validasyon stratejisi

Foton Monte Carlo doz motoru, LINAC basinda Collapsed Cone doz motoruyla ayni aki hesaplamayi
kullanir. MLC ayrintilari, bloklar, cone'lar, sanal wedge'ler ve fiziksel wedge aktarimiylailgili agiklamalar
Collapsed Cone doz motoruyla iyice dogrulanmistir. Ayni aki hesaplamasi ayrica Collapsed Cone
doz hesaplamasindan 6l¢timlerin temsili bir alt kimesi kullanilarak Monte Carlo doz hesaplamasi
ile birlikte de dogrulanmistir. Altkiime, farkli enerjileri (4 MVila 20 MV, LINAC modellerini (MLC120,
HD120 ileVarian, m3 ve MLC Agility ile MLCi/i2 ve CyberKnife'li Elekta), wedge'leri (Varian standart
wedge, EDW ve Elekta motorlu wedge), koniler ile bloklari, tedavi tekniklerini (3D-CRT, SMLC, DMLC
ve ark tedavileri) ve hem homojen hem de heterojen geometrileri icerecek sekilde secilmistir. IAEA
test paketi (Elekta 6 MV, 10 MV, 18 MV) dahildir. Collapsed Cone doz dogrulamasina kiyasla suda
farkli geometriler (levhalar, beklenen etkiler, burun seklinde ytizeyler, basamaklar) igin heterojen
insertlericeren yiiksek ¢ozundrltkli AAPM TG 105 test paketi (6 MV, 10 MV, 10 MV FFF'li TrueBeam)
eklenmistir.
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DIgUmIere, taranmig profiller, suda ve CIRS fantomunda derinlik dozlarr ile spot élgtimleri, Delta4,
ArcCheckve MapCheck 6lctimleri dahildi. Kabul kriterleri, Collapsed Cone dogrulamastigin kullanilan
dlgulerile ayniydi ve genel hassasiyet kabul edilebilir dizeydeydi. 20. sayfada Kisim 2.9.1 Foton
doz motorlari igin dogruluk agiklanan ¢ogu sinirlama foton Monte Carlo doz motoruigin de gecerlidir.
Ayrintilarigin bkz. RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual. Ayrica 33. sayfada Kisim
3.1.1 Kullanici sorumluluklarina dair uyarilar yer alan 4001 sayil uyariya da bakin.

Olctim temelli dogrulamaya ek olarak hastadaki foton Monte Carlo hesaplamasi farkli geometrilerle
(levhalar, eksen disi heterojen kesici uglar, kavisli gUzegler], malzemelerle (su, akciger, kemik,
aliminyum, titanyum), enerjiler (0,5 MeV ila 20 MeV) ve alan boyutlanyla (0,4 cm x 0,4 cm ila 40
cm x 40 cm) gapraz kargilastinimistir. Olctim belirsizligi artik mevcut olmadigindan, simile doz
kullanilarak yapilan dogrulama testlerinde kabul kriterleri 8lciim icin olandan daha sikidir; tim
voksellerin %95'inin %2 gamma, 2 mm i¢in 1'in altinda bir gama degerine sahip olmasi gerekir.

Monte Carlo doz motoru TomoTherapy makinelerini desteklemez. Hesaplama Vero ve Siemens
LINAC'lari igin dogrulanmamustir. Vero ve Siemens makineleri ile RayStation 12A Monte Carlo doz
hesaplamasini kullanici dogrulamalidir.

2.9.2 Elektron doz motoru icin dogruluk

RayStation 12A Grinndeki elektron Monte Carlo doz motoru, fotonlarla ayni gama kriterlerini
kullanarak Oncentra (Elekta) tedavi planlama sistemiile karsilastinimistir. Oncentraile karsilagtirma,
bir Elekta Synergy makinesiicin planlariicerir. Tim olgular kabul kriterleri icinde gama dagilimlari
verdiginden dolayl, elektron dozu hesaplamalari, karsilastinildig klinik sistemlere egdeger olarak
kabul edilebilir.

Ek olarak, RayStation 12A'deki doz motoru, x ve y jaw'lari bulunan tedavi cihazlari (Elekta ve Varian),
Elekta Isin Modulatérll ve x jaw'i olmayan cihazlar (Elekta Agility ve Siemens] icin dlcimlerle
karsilastinlmistir.

Hastada elektron Monte Carlo doz hesaplamasi da farkli geometriler, malzemeler ve enerjiler
bakimindan EGSnrc’ye karsi capraz kontrole tabi tutulmustur.

RayStation 12A sistemi kesintili kolime alanlari olan aplikatdriin tipik klinik kullanimrigin valide
edilmistir. Yalnizca diz kenarli, yani 1sin eksen gizgisine paralel Cerrobend kesintileri desteklenir ve
valide edilir.

2.9.3 Brakiterapi T643 doz motoru igin dogruluk

Brakiterapi T643 doz motoru E&Z Bebig Co0-A86 ve Ir2.AB5-2 kaynaklari da dahil olmak Uzere alti
yaygin HDR kaynagigin yayinlanan QA konum-mesafe (along-away) verilerine gére dogrulanmistir.
Kabul kriterleri lokal gama kriterleri ve bagil doz farkliliklari agisindan formale edilmistir. Altr kaynak
da kabul kriterlerini ge¢mistir.

Doz motoru, T643 formalizmi (SagiPlan, E&Z Bebig ve Oncentra Brachy, Elekta) uygulanarakklinikten
bagimsiz tedavi planlama sistemlerine gére de dogrulanmistir. Dogrulama islemi hem fantomda
teklibekletme pozisyonlariicin hem de serviks, prostatve meme tedavilerine yonelik tedavi planlari
icin gergeklestirilir. Ek olarak, ilgili bir hasta vakasi igin bagimsiz bir Monte Carlo doz motoru (EGS
Brachy] ile karsilastinimistir. Bagimsiz sistemlerle karsilastirmaigin yerel gama kriterleri kullaniimistir,
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Tum vakalardan kabul kriterleri dahilinde gama dagilimlari elde edildigi icin brakiterapi T643 doz
hesaplamasi, karsilastirildigr bagimsiz sistemler kadar iyi performans géstermektedir.

EQUAL-ESTRO laboratuvar 8lgtim proseduriine gére de dogrulama gergeklestirilmistir. Olciim noktasi,
bagil doz farki olarak formdile edilen kabul kriterini gegcmektedir.

RayStation T643 doz motorunun genel dogrulugu klinik standartlara uygundur. Ancak 1643
formalizminin 6zinde kullanici tarafindan bilinmesi gereken bazi sinirlamalar mevcuttur. Kabul
kriterleri ve doz motoru algoritmasi sinirlamalart RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference
Manualigerisindeki T643 doz motoru dogrulugu ve sinirlamalar blimiinde verilmistir.

2.94 Uniform Scanning/Double Scattering/Wobblingi¢in proton Pencil Beam
doz motoru dogrulugu

RayStation 12A'daki Uniform Tarama/Cift Sagiima/Wabbling (salinim hareketi) icin proton Pencil
Beam doz motoru, basit ve dizensiz blok, MLC ve dondurilmemis/déndurilmis burun icin
kompansatdr sekilleri kullanilarak su icinde 8nemli bir 8l¢tim setine karsi dogrulanmistir. Blokun,
kompansatériin yukan yéniinde ve agag) yéniinde monte edildigi diizenekler dahil edilmistir. Uniform
tarama modunda bir IBA Universal nozUl, Gniform tarama modunda bir Mitsubishi SELECT BEAM
NOZZLE, ¢ift sagilma modunda bir Mevion S250 nozul, Wobbling modunda bir Sumitomo HI
Multipurpose noztl ve bir IBA g6z hattiicin validasyon gerceklestiriimistir. Bagimsiz tedavi planlama
sistemi Xi0 (Elekta] tarafindan heterojen ortamlarda hesaplanan doza karsi validasyon
gerceklestirilmistir.

Bu validasyonlarin kabul kriterleri gama kriterleri, SOBP araligi ve distal azalma, yar yuikseklikteki
tam genislik (FWHM] ve sol ve sag penumbra farkliliklar gibi 6zelliklerdeki gereksinimler agisindan
formdle edilmistir. Genel dogruluk kabul edilebilir dizeydedir; ancak bazi doz motoru algoritmasi
sinirlamalari belirlenmis ve Proton US/SS/DS/Wobbling doz hesaplamasi uyarilar 6 3. sayfada tarif
edilmistir. RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual iginde Doz motoru dogrulugu ve
sinirlamalarr kabul kriterleri ve doz motoru algoritmasi sinirlamalari yer almaktadir.

2.9.5 Pencil Beam Scanning icin Pencil Beam doz motoru hassasiyeti

RayStation 12A Grinlndeki proton PBS Pencil Beam doz motoru, a¢ik isin kurulumlarinin yani sira
biraralik kaydiricinin kullanildigi kurulumlarigin suicinde Snemlibir dizi dlgiime kargi dogrulanmistir.
Validasyon ayrica antropomorfik fantomlar kullanilarak ve bagimsiz tedavi planlama sistemi Xi0
(Elekta) tarafindan hesaplanan heterojen ortamlarda doza karsi da gerceklestirilmistir. Validasyon,
PBS icin bir IBA Tahsisli nozl ve Satir Tarama igin bir Sumitomo HI Tahsisli nozdl igin
gerceklestirilmistir.

Bu validasyonlarin kabul kriterleri distal aralik, gama kriterleri ve alan blyukligu faktdrleri gibi
ozelliklerdeki gereksinimleragisindan formale edilmistir. Genel dogruluk kabul edilebilir dizeydedir;
ancak bazidoz motorualgoritmasi sinirflamalari belirlenmis ve Proton PBS doz hesaplamasiuyarilari
70. sayfada bdlimunde tarif edilmistir. RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual
icinde Doz motoru dogrulugu ve sinirlamalari bélimiinde kabul kriterleri ve doz motoru algoritmasi
sinirlamalari yer almaktadir.
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2.9.6 Pencil Beam Scanning i¢in proton Monte Carlo doz motorunun
dogrulugu
RayStation 12A driinindeki proton PBS Monte Carlo doz motoru, suda agik 1sin ayarlari iin yapilan

guclubir6lctim setive biraralik kaydinici kullanan ayarlarin yani sira, 1sin ayarlari ve biraralik kaydirici
kullanan ayarlar igin blok veya MLC agikligr kullanan ayarlara karsi da valide edilmistir.

Blok ve MLC acikligi ayarlari, blok ve MLC'nin aralik kaydiricinin yukari yéninde pozisyon aldig)
sistemlerigin valide edilmistir. Bunun farkinda olmak énemlidir ve blok acikhiginin aralik kaydiricinin
asag yoninde monte edildigi ayarlarigin cihaz modellerini dogrularken ve degerlendirirken 6zellikle
dikkat edilmelidir.

Validasyon ayrica antropomorfik fantomlar kullanilarak ve bagimsiz tedavi planlama sistemi Xi0
(Elekta] tarafindan hesaplanan heterojen ortamlarda doza karsi da gergeklestirilmistir. PBS i¢in bir
IBA Tahsisli nozdl, PBS icin IBA Universal nézl, Satir Tarama i¢in Sumitomo HI Tahsisli nozil, Satir
Taramaicin Sumitomo HI Cok Amagli nozil ve Mevion S250i Hyperscan 1gin dagitim sistemiicin
validasyon gerceklestirilmistir.

Bu validasyonlarin kabul kriterleri distal aralik, gama kriterleri ve alan blyukligu faktorleri gibi
ozelliklerdeki gereksinimleragisindan formile edilmistir. Genel dogruluk kabul edilebilir dizeydedir;
ancak bazidoz motoru algoritmasi sinirlamalari belirlenmis ve Proton PBS doz hesaplamasi uyarilari
70. sayfada bélimunde tarif edilmistir. RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual
icinde Doz motoru dogrulugu ve sinirlamalari bdliminde kabul kriterleri ve doz motoru algoritmasi
sinirlamalari yer almaktadir.

2.9.7 Proton lineer enerji transferi hesaplamasina iligkin dogruluk

RayStation 12A siiriminde yeralan Proton PBS Monte Carlo doz motorundaki lineer enerji transferi
(LET) hesaplamasireferans FLUKA similasyonlarina karg dogrulanmistir. Bu hesaplamaya, sudaki
ve ayrica kemik ve akciger gibi farkl materyallerdeki tek enerji katmanlari ve farkli alan boyutlarindaki
SOBP'lerdahildir. Karsilastinlabilirligi saglayabilmek amaciyla LET'e aitilgili ortalama deger, referans
FLUKA similasyonlari sirasinda puanlandi, bkz. RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference
Manual.

Bu dogrulamalarin kabul kriterleri gama gereklilikleri agisindan formdile edilmistir. Genel dogruluk
kabul edilebilir dizeydedir; ancak bazi algoritma sinirlamalar belirlenmis ve Proton PBS doz
hesaplamasiuyarilari 70. sayfada béliminde tarif edilmistir. Kabul kriterleri ve doz motoru algoritma
sinirlamalari, RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manualigerisinde Doz motorunun kabul
kriterleri bolimdnde yer almaktadir.

2.9.8 Pencil Beam Scanning igin karbon pencil beam doz motoru dogrulugu

RayStation 12A icindeki karbon pencil beam doz motoru (hafif iyonlar, yani karbon ve helyum igin
kullanilir), agik1sin ayarlar ve aralik kaydinci kullanan kurulumlar igin suda 8nemli miktarda 6lgtime
karsi dogrulanmistir. Karbon iyon igini dlgtimleri CNAQ'dan (Centro Nazionale di Adroterapia Oncologica,
Pavia, Italya), helyum iyon i1sini 8lgtmleri ise HIT'den (Heidelberger lon Beam Therapy Center,
Heidelberg, Almanya) alinmistir.
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Bu validasyonlarin kabul kriterleri distal aralik, gama kriterleri ve mutlak doz gibi 8zelliklerdeki
gereksinimler agisindan formdle edilmistir. RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual
icinde Doz motorunun kabul kriterleri blumunde yer almaktadir. Genel dogruluk kabul edilebilir
dizeydedir; ancak bazi doz motoru algoritmasi sinirlamalari belirlenmis ve Hafif iyon PBS doz
hesaplamasi uyarilari 75. sayfada tarif edilmistir.

Karbon iyonlariigin fiziksel ve RBE agirlikli doz validasyonu, Syngo RTPS (Siemens AG) bagimsiz
tedavi planlama sistemi tarafindan hesaplanan heterojen ortamlardaki doza gére gerceklestiriimistir.
RBE agirlikli doz validasyonu, LEM modeli igin TRiP98 (GSI Helmholtzentrum fir
Schwerionenforschung GmbH, Darmstadt, Almanya tarafindan gelistirilmistir) ve MKM modeli iin
iDose (NIRS, National Institute of Radiological Science, Chiba, Japonyatarafindan geligtirilmigir] ile
hesaplanan homojen ortamlardaki (su) doza gére gerceklestirilmistir. Elde edilen gama dagilimlari
kabul kriterleriicinde oldugundan, karbon iyon PBS doz motoru hesaplamalari, karsilagtinldigi klinik
sistemlere esdeger olarak kabul edilebilir.

Helyumicin GSI'dan LEM-IV modeline gére hesaplanan ilk RBE egrileriile kullanici tanimli RBE modeli,
TRiP98'e karsi dogrulanmistir. MKM'ye gére RBE agirlikli helyum dozu HIT tarafindan bagimsiz bir
uygulama karsisinda dogrulanmistir.

2.9.9 Karbon ve helyum lineer enerji transferi hesaplamasinailigkin dogruluk

RayStation 12A stiriminde yeralan karbon kalem igini doz motorundaki lineer enerjitransferi (LET)
hesaplamasi referans FLUKA similasyonlarina kargi dogrulanmistir. Bu hesaplamaya, sudaki ve
ayrica kemik ve akciger gibi farkli materyallerdeki tek enerji katmanlari ve farkli alan boyutlarindaki
SOBP'lerdahildir. Karsilastinlabilirligi saglayabilmek amaciyla LET' e aitilgili ortalama deger, referans
FLUKA similasyonlari sirasinda puanlandi, bkz. RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference
Manual.

Bu dogrulamalarin kabul kriterleri gama gereklilikleri agisindan formdile edilmistir. Genel dogruluk
kabul edilebilir dizeydedir; ancak bazi algoritma sinirlamalari belirlenmis ve Hafif iyon PBS doz
hesaplamasiuyarilari 75. sayfada boluminde tarif edilmistir. Kabul kriterleri ve doz motoru algoritma
sinirlamalari, RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manualicerisinde Doz motorunun kabul
kriterleri bdlimdnde yer almaktadir.
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2.10 Uriin etiketi

Kurulu RayStation 12A sisteminin siirim numarasi, RayStation menisiinden Help: About RayStation
secilerek bulunabilir.

Asagidaki bilgi tespit edilebilir:

e Urinismi = RayStation

TI-Z: RayStation

(sadece Cin pazaricin)

*  Yayinlananversiyonu=13.1

e RayStation 12ASP1 = pazarlama adi

* Yazilimyapinumarasi=13.1.0.144

*  Klinik yapi = Urtiniin klinik kullanim iin tasarlandigini gésterir.

Not: Klinik kurulum hem klinik yaprhem de klinik lisans gerektirir. Aksi takdirde baglik cubugunda
“Klinik kullanim igin degildir” yazisi gosterilir.

»  Urtin kullanim 6mrii = Piyasa bagina kullanim émri en az ti¢ yil olmak tizere bir sonraki blyiik
strimiin piyasaya ¢ikisindan itibaren bir yildir

*  Radyasyon tedavisi planlama sistemi yazilimi = Uriniin genel adi

R ~=on S F: AT iR

(sadece Cin pazarigin)
= Urintin tibbi bir cihaz oldugunu gésterir (Medical Device)
[ _ 5cnsersiz Cihaz Tanimlama numaras: (Unique Device Identification number)

= lsvigre yetkili temsilcisi ve ithalatgisi

e SUrUcu bilgileri = Mevion Nokta Harita Dénustdricl ve CyberKnife RAIL icin yUkld striim. Oka
tiklayarak bu alani genisletin.
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: CE isareti ve tasdik edilmis kurulug numarasi
: Uretim tarihi
: Kullanim talimatlarina danisin

L
m: imalatginin ismi ve adresi

E = Destek e-posta adresi
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

Resim 1. About RayStation iletisim kutusu.
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2.11 Kullanim omri

Piyasa basina drlin kullanim 6mri en az Gg yil olmak Gzere bir sonraki biyik striimiin piyasaya
¢ikisindan itibaren bir yildir. Bir tGriin igin sunulan destek, 24 ay sonrasinda yeni buylk siriim
piyasaya siriildiyse satis baslangicindan itibaren 36 aydir. Yeni stiriim belirtilen stirede piyasaya
surdlmediyse, Urlin destegi yeni sirimin piyasaya ¢ikisinin ardindan 12 ay daha devam eder. Bir
sirdm belirli bir piyasada artik desteklenmediginde, bu Urtinlin o piyasadaki émri tamamladig
anlamina gelir.

2.12 Yasal bilgiler

Feragatname

Kanada: Karbon ve helyum iyon tedavi planlamasi, proton Wobbling, proton Hat Taramasi, BNCT
planlamasive Mikrodozimetrik Kinetik Model, yasal nedenlerden dolayi Kanada'da kullaniimamaktadir.
Bu dzellikler lisanslarla kontrol edilmektedir ve s6z konusu lisanslar (rayCarbonPhysics,
rayHeliumPhysics, rayWobbling, rayLineScanning, rayBoron ve rayMKM] Kanada'da
bulunmamaktadir. Kanada'da tedavi planlamasi icin makine 6grenimi modelleri, klinik kullanimdan
8nce Health Canada tarafindan onaylanmak zorundadir. Derin Ogrenme Segmentasyonu, Kanada'da
Bilgisayarli Tomografi gérintileme ile sinirlidir.

Japonya: Japonya'dakiyasal bilgiler hakkinda bilgi almak istiyorsaniz Japon pazariicin RSJ-C-02-003
kodlu Yasal Uyariya bakin.

Birlegik Devletler: Karbon ve helyum iyon tedavi planlamasi, BNCT planlama ve Mikrodozimetrik
Kinetik Model, yasal nedenlerden dolayi Amerika Birlesik Devletler’nde kullanilmamaktadir. Bu
ozellikler lisanslarla kontrol edilmektedir ve bu lisanslar (rayCarbonPhysics, rayHeliumPhysics,
rayBoron ve rayMKM] Birlesik Devletlerde bulunmamaktadir. Birlesik Devletlerde tedavi planlamasi
icin makine 8grenimi modelleri, klinik kullanimdan 6nce FDA tarafindan onaylanmak zorundadir.

Avrupa SRN numarasi
ABTibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR) — (AB) 2017/745 sayili Tuziik geregince, RaySearch Laboratories
AB'ye (publ] tek kayit numarasi (SRN) verilmistir: SE-MF-000001908.

2.13 Makine dgrenimi igin yasal bilgiler

Yasal not
RayStation makine égrenimiislevselligi bazi pazarlarda yasal izinlere tabidir.

Makine dgrenimiislevselliginin onaylanmadigi tim pazarlar icin, makine 6grenimi islevselligini
kontrol edenilgili lisanslar devre digi birakilir ve yetkisiz kullanimin 8niine gecilir.

Makine 6grenimi modellerinin amaci

RayStationicerisindeki makine grenimi modelleri gériintl segmentasyonu veya tedavi plani Gretimi
icinkullanilabilir. Segmentasyonda, modelleranatomik yapilarikonturlamak icin kullanilabilir. Ancak
bu tir modeller lezyonlari konturlamak veya tespit etmek igin kullanilamaz. Bir model yalnizca bu

model icin iligkili veri sayfasinda tanimlanan kapsam icin kullanilabilir.
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Makine 6grenimi modeli onayi

Bir makine 6grenim modeli devreye alindiginda ve onaylandiginda bu model kilitlenir ve daha fazla
gelismesine izin verilmez. Bdylece klinik kullanim sirasinda modellerde herhangi bir degisiklik
yaplimasi engellenmis olur.

Kullanilabilir modeller

Bazi tlkelerdeki duzenleyici kisitlamalar nedeniyle, makine dgrenimini kullanan tedavi planlamasi
sinirliolabilir.
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3 Guvenliiglem icin gerekli
bilgiler

Bu bolum, RayStation 12A sisteminin giivenli kullanimr icin gerekli olan bilgileri agiklar.

Not: Guvenlikle ilgili ek sirdm notlarinin, yazilimin yiklemesinden sonra bir ay icinde
ayri olarak dagitilabilecegini unutmayin.

Bu bélimde

Bu bolim asagidaki kisimlari icerir:

3.1 Gavenlik uyarilar p.32

3.2 Hasta verileri ice aktarimi p.115
3.3 Girdi verisi p.115
3.4 Komut dizisi olugturma p. 115
35 Gorintileme formati p.115
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3.1 Givenlik uyarilari
RayStation 12A sisteminin giivenli calismasiicin asagidaki uyarilar dikkate alin.

Bu kisimda

Bu kisim asagidaki alt-kisimlariicerir:

311 Kullanici sorumluluklarina dair uyarilar p.33
3.1.2 Kurulum konusunda uyarilar p. 40
3.1.3 Genel sistem kullanimiyla ilgili uyarilar p.41
3.1.4 DICOM ice aktarimi konusunda uyarilar p.43
3.15 DICOM disa aktarimi konusunda uyarilar p. 45
3.1.6 CBCT gorintl déndstarme ile ilgili uyarlar p. 47
3.1.7 Doz hesaplamasi konusunda uyarilar p.51
3.18 Hasta modellemesi konusunda uyarilar p.84
3.1.9 Tedavi planlamasi konusunda uyarilar p.87
3.1.10 Proton ve hafif iyon planlamasiyla ilgili uyarilar p. 89
3.1.11 TomoHelical ve TomoDirect planlama konusunda uyarilar p.91
3.1.12 CyberKnife tedavi planlamasi konusunda uyarilar p.92
3.1.13 BNCT Tedavi planlamasi konusunda uyarilar p.93
3.1.14 Brakiterapi tedavi planlamasi konusunda uyarilar p.93
3.1.15 Robust optimizasyon konusunda uyarilar p. 96
3.1.16 Doz degerlendirme konusunda uyarilar p.98
3.1.17 Biyolojik optimizasyon ve degerlendirme konusunda uyarilar. ~ p.99
3.1.18 Otomatik planlama konusunda uyarilar p.100
3.1.19 Isin onayl konusunda uyarilar p. 102
3.1.20 Komut dizini olusturma konusunda uyarilar p. 106
3.1.21 0A konusunda uyarilar p.109
3.1.22 EPID QAisleviyle ilgili uyarilar p.110
3.1.23 RayStation Storage Tool ile iligkili uyarilar p.111
3.1.24 Makine 6grenimiile ilgili uyarilar p.111
3.1.25 Tibbi onkolojiile ilgili uyanlar p.112
3.1.26 Carpisma kontrolu ile ilgili uyarilar p.113
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311 Kullanici sorumluluklarina dair uyarilar
L1 uvare

Yeterli egitim saglayin. Kullanici organizasyonu, tedavi planlama fonksiyonlarini
uygulamaya yetkili kisilerin, uyguladiklari fonksiyonlar icin uygun egitim almalarini
saglamalidir. Bu yazilimi sadece, tedavi planlama teknikleri konusunda uygun egitimi
almis olan ve tedavi planlama fonksiyonlariniuygulamaya yetkili kisiler kullanmalidir.
Kullanmadan dnce tim talimatlar dikkatle okuyun. Kullanici dogru klinik kullanimdan
ve 6ngdrilen radyasyon dozundan sorumludur. (508813

L1 uvare

Girig verileri kalitesi. ( ikt kalitesinin kritik olarak veri girdi kalitesine bagli oldugunu
daima aklinizda bulundurun. igeri aktanlan verilerdeki herhangi bir diizensizlik veya
veri giris Uniteleri, kimlik tespiti, gdriintd konumlandirma veya diger herhangi bir
ozellige iligkin belirsizlikler, verikullaniimadan 6nce ayrintili bir sekilde aragtinimalidir.
(508811)

L1 unRe

Plan inceleme ve onaylama. Tiim tedavi plani verileri, radyoterapi tedavi amaciyla
kullanilmadan énce biruzman tarafindan dikkatlice gézden gegirilerek onaylanmalidir.
Optimizasyon hedefleriyle ilgili'en iyi' plan (1sin seti) yine de klinik kullanima uygun
olmayabilir. (508826, 508814)
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UYARI!

Isin modelleri klinik kullanim 6ncesi dogrulanmalidir. Klinik harici isin radyoterapi
planlari olusturmak Gzere kullanilmadan 6nce tim 15in modellerinin dogrulanmasi
ve devreye alinmasi kullanicinin sorumlulugundadir.

RayStation egitimli Radyasyon Onkoloji uzmanlari tarafindan kullaniimak tzere
gelistirilmistir. Dogru tedavi planlarini saglamak Gzere kullanicilarnin AAPM TG40, 16142,
TG53,TG135, IAEATRS 430, IAEATRS 483 ve diger standartlarda yayinlanan
tavsiyelere uymasi siddetle énerilir.

Hesaplanan doz dogrulugu dogrudan 1sin modeli kalitesine baglidir. Isin modelinin
yetersizligi onayli ve dagitilan doz arasinda sapmalara neden olabilir. Tim parametre
degerlerive QA ile OC planlar nitelikli doktorlar tarafindan incelenmeli ve
onaylanmalidir. Doz hesaplamasi tim devreye alinan CT makineleri igin
dogrulanmalidir.

* Hesaplanan doz SAD, SSD, alan boyutu, alan sekli, eksen digi pozisyon (x,yve
diyagonal), kolimasyon tirii, modiilasyon derecesi, doz sizintisi (MU/Gy veya
NP/Gy degerlerinde degisiklik), masa/gantri/kolimator agilari, CyberKnife nod
setleri, hasta/fantom materyal yapisi ve hasta/fantom materyal geometrisi dahil
ancak bunlarla sinirl olmamak kaydiyla ilgili tim klinik durumlarigin
dogrulanmalidir.

e  Bilinen sinirlandirmalar RSL-0-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual
icinde agiklanmigtir. Her 1sin modeliicin ek operasyon limitleri validasyon
sirasinda tanimlanmistir ve planlama sirasinda dikkate alinmalidir.

Fotonlarigin:

RayStation kullaniimadan 6nce sunlara 6zellikle dikkat edilmelidir: 5 mm'den kiiguk
MLC yapraklari, yaygin hasta malzemelerinden farkli malzemeler, bloklar, kigik
dairesel koniler, wedge'ler (6zellikle eksen digi wedge'ler) karmasik VMAT planlari,
kuguk alanboyutlu donisli planlar, Siemens mARC planlarive 6zellikle 15 dereceden
daha biiyUik dairesel rotasyonlu wave arc (1sin agirliklandirmasi) planlari.

Unutmayin:
*  3D-CRTiginonaylanmis birigin modeli IMRT planlariicin tam olarak uygun degildir.

e SMLCigin onaylanmistir bir isin modeli DMLC planlariigin tam olarak uygun
degildir.

e SMLCveya DMLCigin onaylanmistir birisin modeli VMAT planlari icin tam olarak
uygun degildir.

e VMATigindogrulanmis birisin modeli, kayar pencere VMAT siralamasi kullanilarak
olusturulan planlarigin herzaman uygun degildir.
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e birfoton doz motoru (Collapsed Cone veya Monte Carlo] igin devreye alinan bir
1sin modeli, 1sin modeli parametreleri uyarlamasi olmadan diger doz motoruigin
uygun degildir.

Segili her tedavi sekliicin Isin 3D modellemesi veya RayStation ile dogrulama
saglanmalidir. C-arm ve CyberKnife LINAC'lar igin uyari 9356 ve 3438’a bakin.
TomoTherapy tedavi cihazlarrigin ayrica uyan 10172°ye bakin.

Protonlaricin:

Validasyon; ilgili kompansatdr ve aralik kaydirici geometrilerini, blok ve/veya MLC
aciklik konturlarini, hava bosluklarini/burun pozisyonlarni, izomerkez-yizey uzakhgini,
nokta ayarini ve desenlerini, yayilmis Bragg piki derinligi ile moduilasyon genisligini
ve alan boyutlanni igerecektir (ayrica bkz. uyan 1714]).

Mevion Hyperscan icin ayrica 369009. uyariya goz atin.
Hafif iyonlaricin:

Validasyon, ilgili hava bosluklar/burun pozisyonlar, izomerkez-ytizey uzaklig, nokta
boyutu ve paternleri, alan blyukltkleri, heterojen/antropomorfik fantomlar, BT
makineleri, aralik kaydiriciayarlar, spill dozu ve dagitim ayarlariniicermelidir (ayrica
bkz. 1714 sayili uyan).

Elektronlarigin:

Onaylama, ilgili aplikatér geometrilerini, kesmesiz alan boyutlarini, kesmeli alan
boyutlaninive alan sekillerini, dikddrtgen aplikatorlericin alan sekil konumlandirmasini,
kesme malzemelerinive kalinliklarini, izomerkeze dogru hava bosluklarinive nominal
Isin enerjisi basina sudaki D50 araliklarniniigermelidir. Yalnizca diiz kenarli, yani isin
eksen gizgisine paralel Cerrobend kesmeler desteklenir.

(4001)

LY uvaRn

Brakiterapi modelleri klinik kullanimdan 6nce onaylanmalidir. Brakiterapi kaynak
modellerinin ve uygulama ayarlarinin klinik kullanimdan 8nce onaylanmasi gerekir.

Klinik kullanimdan &nce tim brakiterapi kaynak modellerini ve uygulama ayarlarin
onaylamak kullanicinin sorumlulugundadir. Daha fazla bilgii¢in 283358 ve 283879
saylliuyarilara gtz atin.

(285635)
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36

UYARI!

TomoTherapy cihazinin hizmete alinmasi. Bir TomoTherapy cihazinihizmete alirken,
cogu parametre iDMS'den okunur ve RayPhysics cihaz modelinde yalnizca kiglk
degisikliklerin yapilmasi beklenir. Buislemde capraz profil, cene akisinin ¢ikti faktérleri
ve yaprak gecikme ofsetlerinin Uzerine yazilir ve giincellenmeleri gerekebilir.

TomoTherapy cihazlariicin Beam commissioning modilinde hesaplanan doz egrileri,
dlcllen egrilere gre normalize edilir. Bagka bir deyisle, dlcllen ve hesaplanan doz
egrileri,1sin modeli giktisindan bagimsiz olarak ¢iktiyla eslestirilir. Bunedenle modelin
¢iktisi TomoHelicaliginlar kullanilarak tim alan geniglikleriicin ayarlanip
onaylanmalidir. Daha fazla bilgiigin bkz. RSL-D-RS-12A-BCDS, RayStation 12A Beam
Commissioning Data Specification.

RayPhysics'deki Beam commissioning modultinde MLC filtrelerinin, doz egrisi
hesaplamasinin bir pargasi olmadigini ve kullanimlarinin sadece TomoHelical veya
TomoDirectiginlar kullanilarak dogrulanabildigini unutmayin.

Doz hesaplamasi, klinik kullanimdan @nce klinik tedavi alanlarinin ilgili araligricin
dogrulanmalidir. 4001 sayili uyarida listelenenlere ek olarak, validasyon farkli cene
boyutlarinive modlarini, projeksiyon zamanlarini, agiklik fraksiyonlannive yikseklikleri
icermelidir.

(10172)

UYARI!

Mevion Hyperscan makine devreye alma. Mevion S250i (“Hyperscan”) makine
devreye alinirken 1sin modeli sadece sistemin en ylksek dagtilabilir enerjiigin girdi
verileri kullanir. Her durumda doz hesaplamasi klinik kullanim éncesi tim ilgili klinik
tedavi alanlarinin araliklariicin valide edilmelidir. Mevion enerji secicinin aralik
kaydiricilarinin tamamini kapsayan bir dizi enerjileri iin araliklarin ve farkli alan
boyutlarrile burun konumlari igin mutlak output degerlerinin dogrulanmasi buyik
Gnem tasir.

Bununla birlikte agiklikliiginlarigin (hem statik hem dinamik) doz hesaplamasini
valide etmek 8nem tagir. RayStation iginde bu tiriginlar bir blok ile planlanir. Ardindan
Mevion Uyarlanabilir Agiklik, istenilen agiklik konturunu yeniden olusturmak igin
konumunu ve lifleri uyarlamaya galisacaktir. Bu validasyon, diz olmayan kenarli
(karmasik hedef sekilleri) dahil olmak tizere farkli boyutlardan olugan alanlari
icerecektir. (369009])
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4L uvaRe

NCT makine devreye alma. Belirli bir doz motoru strimi icin RayStation icerisinde
bir makine her zaman tedavi dagitim sistemi ve doz motoru Ureticisine uygun olarak
devreye alinmalidir. (611928)

AL uvar

CyberKnife igin carpigma algilamasi. RayStation kapsaminda gerceklestirilen
carpisma algilamasi, carpismalarin herzaman belirlenebilecegini garanti etmez. Doz
vermeden dnce kullanici, doz verme sisteminin carpigma algilamasi
gerceklestirecegini dogrulamakla yikimludar.

(339623)

AL uvar

Blok/cutout onaylama. Isin tasarim modullerindeki bloklarin ve elektron igini
cutout'laninin fiziksel olarak gerceklestirilebilecegini her zaman dogrulayin.
RayStation'da blok tretim kisitlamalarini tanimlamak mimkiin degildir.

Proton bloklariicin, otomatik blok olusturma araglarinda blok freze aracinin boyutu
gtz 6niinde bulundurulur. Buna kargin, manuel blok dizenleme/olugturma araglari
kullanilarak Gretilemeyecek bir blok edinmek mimkindur. Ardindan, blok dizenleme
sonrasinda freze aracialgoritmasini manuel olarak ¢alistirmak mimkdnddr. Buiglem
otomatik olarak gerceklestiriimedigi icin blogun fiziksel olarak olusturulma
sorumlulugu kullaniciya duser.

Olusturulan blogu her zaman blok agiklik ¢iktisiyla karsgilagtirarak kontrol edin.
(508816)

AL uvar

Blok/gablon giktisinin dlgegini onaylayin. Yazici ayarlar, ¢iktidaki blok/sablonun
gercek boyutunu etkileyecektir. Blok/sablon Gretimiveya onaylamaigin blok/sablon
¢iktisini kullanmadan énce her zaman x ve y eksenlerinin esit oldugundan ve bir
cetvel kullanarak dogrulama dlcegindeki 1 cm'nin gercekten 1 cm'ye denk geldiginden
emin olun. (508818
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UYARI!

ROI/POI onayl. Tedavi planlamasi veya degerlendirme amaciyla kullanmadan énce
tum ilgi bélgeleri (ROI'lar) ve ilgi noktalan (POI'lar) daima gdzden gegirin. (508820])

UYARI!

4DCT projeksiyonlarini inceleme. Kullanici, bir 4DCT projeksiyonundan elde edilen
gorintd setini tedavi planlama veya degerlendirme amagli olarak kullanmadan énce
incelemelidir. Yansitilan g8riintl seti, Hounsfield birimleri ve ilgili dansitelerin
beklenildigi gibi olduklarini dogrulamak igin, 4DCT grubundaki gdriintl setleriile
karsilagtinlmalidir. Bu, hasta goriinimlerindeki HU degerlerini inceleyerek ve Plan
Evaluation [Plan Degerlendirme) moduliindeki degerlendirme dozlarini hesaplayarak
yapilabilir.

Yansitilan goriintt setinin konumlandirma, pozisyon ve blydklik gibi geometrik
ozellikleri de orijinal 4DCT ile karsilagtinimalidir. Bu, yansitilan gérintd setlerinin,
Structure Definition (Yapi Tanimlama) veya Image Registration (Gériinti Kaydi)

moddlindekiorijinal 4DCT gbriintu setleriile kaynastinlip dogru sekilde hizalandiklarini
kontrol ederek yapilabilir. (117566)

UYARI!

HU yeniden digekleme ile elde edilen goriintii spesifik dansite tablosu. HU yeniden
dlcekleme ile elde edilen gdriintl seti spesifik dansite tablosu kullanildiginda,
kullanicinin bunu doz hesaplama igin kullanmadan dnce ortaya ¢ikan dansite
tablosunu gzden gecirmesi son derece 6nemlidir. Yeniden 6lgeklenmis dansite
tablosu doz hesaplamasini dogrudan etkileyecektir. (125272)
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AL uvar

Hasta ayari. Hastayi konumlandirmak igin masa kaymasi (masa tstii gevrimi)
Talimatlari Hasta ayari iletisim kutusunda ve plan raporunda goriintilenir.

Varsayilan masa kayma sunumu "Patient” (Hasta) tir, baska bir deyisle masa kayma
talimatlan Patient setup (Hasta ayan] iletisim kutusu hasta anatomik yénlerine gére
belirtilir.

Istenirse, masa kayma sunumu"Couch” (Masa) olarak degistirilebilir, bagka bir deyisle
masa kayma talimatlan Patient setup (Hasta ayar) iletisim kutusunda masa yénlerine
gore belirtilir. Masa kayma sunumu klinik ayarlar uygulamasindan degistirilir.

Klinik kullanimdan dnce, herzaman RayStation'da ve plan raporunda gésterilen masa
kaymasinin amaglandig gibi ve klinik uygulamaya uygun oldugunu onaylayin.

Masa kaymasinin DICOM standardinda gére disa aktarilmasi hasta ayari icin baska
bir secenek olusturur. Bu secenek RayPhysics'te secilebilir.
(9101)

AL uvar

Referans gergevesi kaydinin doz hesaplamadan énce incelenmesi. Tedavi
pozisyonu hizalamasiylaice aktarilan veya olusturulan referans cergevesikayitiarnnin
Dose Tracking modulindeki fraksiyon dozu hesaplamalarinda kullaniimadan nce
veya ek gorintl setlerindeki doz hesaplanirken incelenmesi 6zellikle nemlidir.
(360380)

AL uvar

ABDiginde sinirli satig Federal (ABD] ve Devletkanunlar, bu Griintin birhekime veya
hekimin siparisiyle satiimasini yasaklar.
(4782)
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UYARI!

Tek oturum agma ayari. Klinik Ayarlar'da tekli oturum agma ayari kullaniliyorsa
yetkisiz bir kullanicinin bir is istasyonunun katiimsiz birakilmasi durumunda
RayStation igerisinde kimlik dogrulamasi yapmasi mimkundur. Kimlik dogrulama,
oturum agmis kullanicinin adina yapilr.

(578762)

UYARI!

3

Aksesuar kodlarini dogrulayin. Foton ve proton bloklari, elektron cutoutlari ve proton
kompansatorleriicin aksesuar kodlari girilebilir. Kullanici, RayStation icerisine girilen
aksesuar kodunun tedavi sirasinda kullanilacak fiziksel aksesuarla eslestigini
dogrulamalidir. Blogun, kompansatdrin veya kesimin RayStation igerisinde
degistirilmesi halinde, RayStation aksesuar kodunu otomatik olarak gecersiz
kilmayacakur. Aksesuar kodu degistirilirse blok, kesim veya kompansatdr RayStation
icerisinde gecersiz killinmayacaktir. Dogru aksesuar kodunun girildiginden ve gerekirse
gincellendiginden emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir.

(574934)

3.1.2 Kurulum konusunda uyarilar

UYARI!

Goriintii ayarlar. RayStation sisteminin gérsel output'unun monitér kalibrasyonu,
¢ozUndrlik ve diger donanim parametrelerine bagli oldugunu unutmayin. Monitér
output'unun klinik gérevler icin uygun oldugundan emin olun. (366562

UYARI!

Donanim/Yazilim platformu. Donanim veya yazilim platformu degistiginde Sistem
Ortami Kabul Testi ¢alistinimalidir. (366563)
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Lb uvarn

Kurulum testleri. Kullanicinin, kullanici organizasyonunda RayStation sisteminin
kurulum ve yapilandirmasi igin 6zel ek testler eklemesi gerekmektedir. (366564)

Lb uvarn

ECC olmayan GPU belleginin kullanimi. Hesaplamalaricin kullanilan GPU'larda ECC
RAM bulunmalidirve ECC durumu GPU siirlicti ayarlarinda etkinlestiriimelidir. Bununla
birlikte, deforme olabilir gériintd kaydi ECC RAM icermeyen RAM'lerde hesaplanabilir.

(8453)

41 uvare

GPU’daki doz hesaplamasi bilgisayar/siiriicii giincellemelerinden etkilenebilir.
isletim sistemi Hizmet Paketleri de dahil olmak tizere herhangi bir donanim veya
yazilim platformu degisikliginden sonra GPU'daki doz hesaplamasi tekrar
onaylanmalidir. Buislem, RSL-0-RS-12A-SEAT, RayStation 12A System Environment
Acceptance Test Protocol ¢alistinilarak ve GPU’yu kullanan tiim hesaplamalar igin
kendiliginden testler uygulanarak yapilabilir.

(4039)

3.1.3 Genel sistem kullanimiyla ilgili uyarilar
A ,\. UYARI!

RayStation’in birden gok drneginin galigtiriimasi. RayStation’in birden ok 6rnegini
calistinrken ekstra 6zen gdsterin. Daima dogru hasta Gzerinde ¢alistiginizdan emin
olun.

(3312)
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UYARI!

Bagimsiz doz hesaplamasi. Kullanilan bagimsiz doz hesaplama sisteminin gergekten
bagimsiz oldugundan emin olun. Bagimsiz doz hesaplamast i¢in uygun gériinen
ancak aslinda bagimsiz olmayan sistemler vardir ¢linkl doz motoru RaySearch
tarafindan dretilir ve foton dozu hesaplamasi icin RayStation ile ayni algoritmayi ve
muhtemelen de ayni kodu kullanir (6rnegin, Compass (IBA)].

(6669)

=
;

UYARI!

Otomatik kurtarma modunu degistirirken dikkatli olun. Otomatik kurtarma verileri
birveritabaninda veya diskte saklanir. Otomatik kurtarma modu kapatilirsa veya eski
depolama yerinde otomatik kurtarma verileri varken depolama alani degistirilirse bu
verilerkullanilamaz hale gelir ve RayStation tarafindan silinemeyebilir. Eskidepolama
alanindaki verilerin manuel olarak silinmesi gerekir.

(282521)

UYARI!

Raporsablonuisimlendirme. Kullanicitarafindan olusturulan rapor sablonlarihasta,
plan, 1sin setleri vb. hakkindaki tim bilgiyi icermeyebilir. Ornegin bir rapor sadece
aktif olarak segili 1sin setini icerebilir. Rapor sablonlarini olustururken net bir
isimlendirme kurali kullanin. (5147)
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L1 uvare

Arka plan dozluigin setlerine iligkin recetelere yonelik degisen davranig. RayStation
11A'da receteler her zaman, tek tek ayarlanan herisin setine iliskin dozu
dizenleyecektir. Isin seti ve arka plan dozu ile ilgili 11A’dan 6nceki RayStation
sdrimlerinde tanimlanmig receteler eskidir. Bu tr recetelere sahip isin setleri
onaylanamaz; isin seti DICOM formatinda disa aktarildiginda regete icerikte yeralmaz.

RayStation 11A‘da recete ylizdesi artik disa aktarilan regete doz seviyelerine dahil
edilmez. 11A'dan &nceki RayStation siriimlerinde, RayStation icinde tanimlanan
Recete yuzdesi disa aktarilan Hedef Recete Dozuna dahil edilmisti. Sirim 11A'da
bu, yalnizca RayStation‘da tanimlanan Regete edilen doz, Hedef Regete Dozu olarak
disa aktarlacak sekilde degistirilmistir. Bu degisiklik disa aktarilan nominal katkilari
da etkilemektedir.

11A'dan &nceki RayStation sriimlerinde, RayStation planlarinda disa aktarilan Doz
Referans UID’si, RT Plani/RT Iyon Planinin SOP Ornegi UID’sini temel aliyordu. Bu
durum, farkli recetelerde ayni Doz Referans UID’si olacak sekilde degistiriimistir. Bu
degisiklik nedeniyle, 11A’dan 6nce RayStation kullanilarak disa aktarilan planlarin
Doz Referans UID’si, plan yeniden disa aktarildiginda farkli bir deger kullanilacak
sekilde glincellenmistir.

(344549)

3.14 DICOM ice aktarimi konusunda uyarilar

(Y. uvaRn

Goriintii seti biitlinliigli. DICOM bir goriintl setindeki tim gortintd kesitlerinin dahil
edildigini dogrulamaya yonelik herhangi bir ydntem sunmaz. Kullanici ige aktarim
sonrasinda bunu daima manuel olarak dogrulamalidir. (508830])

(Y. uvaRn

ige aktarilan doz. Onaylanmis bir plan iin ice aktarimis doz otomatik sekilde klinik
olarak kabul edilecektir. (508831)
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(S

UYARI!

ige aktarilan doz igin dozun nasil hesaplandigina dair herhangi birvarsayim yoktur.
Doz, RayStation kapsaminda dozun hesaplanmasinda kullanilan veriler, hesaplamanin
yapildigiice aktanlan dozdan farkli oldugunda gecersiz kilinmaz. ice aktanlan doz ilk
basta RayStation kapsaminda hesaplanmis olsa bile bu gecerlidir. Omegin, yogunluk
gecersiz kilmalariveya Harici ROl degisiklikleriile yapi seti degistirilse bile ice aktarilan
doz gecersiz kilinmaz.

(224134)

(S

UYARI!

Fraksiyonasyon semasi DICOM ige aktariminda devre digidir. Bir DICOM plani
RayStation‘a aktarildiginda fraksiyonasyon semasi devre disidir. Sonug olarak, ice

aktanm sirasinda olusturulan isin setleri, orijinal plan donsimld bir paterni belirtse
de her zaman sekansiyel teslimicin ayarlanacaktir.

Buna ek olarak, 1sin seti emriyle belirtilen teslim emri amaglanan teslim emriyle
uyusmayabilir. Takiben, dogru bir fraksiyonasyon semasina dayanan aktiviteler ice
aktarim sonrasinda uygulanmayacakur. Ornegin, ice aktarilan planin biyolojik etkisi
hatali olarak rapor edilecektir. (119127)

(S

UYARI!

Proton planlari i¢in Hedef Recete Dozunun DICOM ige aktarimi. Bir DICOM proton
plantice aktarilirken Hedef Recete Dozundan ige aktarilan deger (300A,0026)
RayStation iginde RBE agirlikli recete dozu olarak yorumlanabilir. (611725)

(S

UYARI!

DICOM ice aktarma filtresi kullandiktan sonra diga aktarma. DICOM ice aktarimi
sirasinda DICOM ice aktarim tarafindan modifiye edilmis verilerin diga aktarimindan
kacginin. Bu, ayni DICOM UID ile farkli dosyalarin olusturulmasini énleyecektir.
(508832)
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UYARI!

Depolama SCP kullanirken higbir hata gostergesi yok. Depolama SCP kullanarak
hasta verilerinin ice aktarimi, drnegin transfer oturumunda hatalar veya dosyanin
diske yazilmasinda ariza nedeniyle tamamlanmamigsa RayStation'da buna dair
gosterge yoktur. (508833)

DICOM diga aktarimi konusunda uyarilar

UYARI!

Diga aktarim hatasi. Sistemden disari veri aktarimi yaparken, disa aktarimin basarili
oldugundan daima emin olun. Eger disa aktarim 6rnegin donanim hatasi veyaisletim
sistemlerinde hatalarnedeniyle kesintiye ugrarsa, disa aktarilmis verileri silinve disa
aktanmi tekrar baslatin. (508805)

UYARI!

DICOM RT Yapi seti diga aktarimi. RT Yapi setinin DICOM disa aktarimi, tum ROl'leri
konturlara dénustirecek ve st veya alt gdriintl seti dilimi disindaki pargalar dahil
edilmeyecektir.

Bu, ag veya vokselile temsil edilen ROl geometrileriicin gecerlidir. Bu tiir geometriler
tipik olarak model tabanli segmentasyon, atlas-tabanli segmentasyon veya RayStation
icindeki 3D ROl etkilesim araglarini kullanilarak olusturulur. DICOM disa aktarimi,
sadece gorintd dilimlerindeki konturleriisler; bu durum da gértntd yiginininilk veya
sondilimidisinda uzanan par¢alarin disa aktarima dahil edilmeyecegianlamina gelir.
Boylece bunlarbir DICOM disa/ice aktarim déngiisti sonrasinda RayStation veya harici
bir sistem ile ayni olmayacaklardir. (508804)

UYARI!

Tedavi parametreleri RayStation sisteminden DICOM diga aktarimi kullanarak
transfer edilmelidir. Bir tedavi planinin kontrol noktalarinin BICOM disa aktarimi
kullanilarak RayStation sisteminden disa aktarildigindan emin olun. Kullanici bu
ayarlan manuel olarak transfer etmemelidir. (508803)
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(S

UYARI!

Vero planlarinin DICOM diga aktarimi. Vero R&V sistemine ¢oklu izomerkezli bir
planin DICOM disa aktanimi yapilirken ekstra 6zen gosterilmelidir. DICOM diga aktarimini
iki kez yapmak gerekir, birinde ExacTrac Vero kontrol kutucugu isaretlenir, digerinde
ise kontrol kutucugu isaretlenmez. (125706)

(S

UYARI!

Proton planlariigcin Hedef Regete Dozunun DICOM diga aktarimi. DICOM'da disa
aktanmli proton planinda Hedef Regete Dozunda disa aktarilan deger (300A,0026)
her zaman RBE agirlikli regete dozudur. (611723])

(S

UYARI!

DICOM’da Cok Katmanl Agiklik (MLA) 6zel 6zniteliklerle iletilir. MLA kullanilirken
aciklik kontur noktalari sadece 6zel dzniteliklerde disa aktarilir. Bu 6zel 6zniteliklere
sahip olmayan bir sistemicin tedavi planinin alanlari kolimasyonlu olarak
gorinmeyecektir. Bu bilgi dozimetri agisindan son derece énemlidir ve ilgili dozlar
kolimasyonsuz planin dozimetrisinden farkli olacaktir. Kullanici, alici sistemin 6zel
dzniteliklerialdiginidogrulamali ve bunlarin tedavi makinesiicin dagitim talimatlarina
yayildigindan emin olmalidir. Ozel éznitelikler hakkinda daha fazla bilgi icin bkz.
RSL-D-RS-12A-DCS, RayStation 12A DICOM Conformance Statement (610855)

(S

UYARI!

iDMS'e aktarma yapilirken iglem hatalarinin olugmasi. Planin disa aktarimi sirasinda
bir hata olursa, RayStation'da herhangi bir gdsterge olmayabilir. iDMS'de hasta ve
plan durumu operatér tarafindan onaylanmalidir. (261843)
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UYARI!

Ayni SOP Ornegi UID’sine sahip DICOM nesnelerinin islenmesi. Bazi durumlarda
RayStation, ayni SOP Omegi UID'lerine sahip ancak icerigi farkli olan DICOM nesneleri
uretebilir. Ayni UID'lere sahip iki nesne ayni hedefe (&r. PACS sistemi) génderilirse,
sonug alici sistemin uygulanmasina bagli olacaktr. Kullanicinin dogru gérev igin
dogru nesnenin kullanildigini manuel olarak dogrulamasi gerekir.

(404226)

3.1.6

CBCT goriinti donustirme ile ilgili uyarilar

)

[ -

UYARI!

Orijinal goriintii ve referans goriintiideki harici ROI'ler. Harici ROI, donusturilecek
goruntideki veya referans goriintideki hasta ana hattina karsilik gelmiyorsa, bu
dénlstirme hatali olabilir. Orijinal gériintideki Harici ROl disindaki bolgeler, artefaktlar
icin dizeltilmez.

(405748)

)

2

UYARI!

Diizeltilmig CBCT igin gorlig alani ROI'si. Gorls alani ROI'si disinda kalan bolgeler
referans goriintlye gore eslestirilir. Kullanici, bunun hastanin gercek akim
geometrisine karsilik gelmeyebileceginin farkinda olmalidir. Bu bolgelerde deforme
olabilen kayitalani hatali oldugunda eslenen bélgeler de hatali olacaktir.

(405749)

[

UYARI!

Sanal BT icin goriig alani ROI'si. Girdi olarak géris alani ROI'si kullanildiginda,
uyumsuz duistk yogunluklu bélgeler, bu ROl disindaki Dizeltiimis CBCT'den gelen
degerlerle degistirilmez. Bu nedenle, gériis alani ROI'sinde potansiyel olarak bu tir
bir degisimin gerekli oldugu tiim bolgelerin yer almasi tnemlidir.

(405750)

RSL-D-RS-12A-IFU-tr-2.0-2022-10-13 RayStation 12A SP1 Kullanim Talimatlari

47




3 Guavenliiglem igin gerekli bilgiler

48

UYARI!

Tim CBCT hacmini kapsamayan referans BT. BT gériintisiinde yer almayan CBCT
gorintusindeki anatomik bélgelerde gbruntl duzeltmesine temel olusturmaya
yetecek bilgiler mevcut degildir; bu nedenle gérintl dizeltmesi yeterince iyi
uygulanamayabilir.

(405786)

UYARI!

Sanal BT izerinde kontur cizme. Sanal BT, ncelikle birreferans BT'nin orijinal CBCT'ye
gore deforme edilmesiyle olugturulurve bunu uyumsuz dusiik yogunluklu bélgelerin
degistirilme sdreciizler. Sanal BT diger tim bdlgelerde deforme olmus BT ile ayni
olacaktir. Bunedenle, sanal BT'deki geometri orijinal CBCT gérintusindeki geometri
ile eslesmeyebilir. Kontur cizme tercihen orijinal CBCT Gzerinde veya Dizeltilmis CBCT
algoritmasi ile dondstirulms bir gériintl Gzerinde gerceklestiriimelidir.

(405815)

UYARI!

Referans CT'de malzemeyi gecersiz kilma. Referans CT'deki artefaktlari veya yanlis
HU degerlerini duzeltmek icin malzemeyi gecersiz kilma kullaniliyorsa, déntstardlen
gorintd olugturulurken orijinal HU degerlerinin kullanilacagini unutmayin. Sonug
olarak, ddnustirilen gérintudeki ayni bélgeler de yanhs yogunluklar gosterebilir.
Kullanici bu bolgeleri incelemeli ve dénisturdlen gorintd icin de malzeme
gecersizligini kullanmayi distinmelidir.

(405752)
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4L uvaRe

Goriintli donigtirme algoritmasini devreye alma. Bir donusium algoritmasinin
devreye alinmasi, algoritmanin klinik olarak kabul edilebilir gérintller Gretebilecegi
anlamina gelir. Bir algoritmayi devreye almadan 6nce, bu algoritmayla olugturulan
dénustirdlmas goridntalerin dogrulanmasi gergeklestirilir. Dogrulama, BT hasta
anatomisinin dondstirilecek gdrintideki anatomiye mimkin oldugunca yakin
oldugu CT géruntileri (klinik kalitede) ile doz karsilagtirmasini igerir. Anatomik
farkhliklarin etkisi, ayni giine ait gdruntdler kullanilarak ve dnemlianatomik farkliliklara
sahip bolgelerde yogunluklar gecersiz kabul ederek azaltilabilir. Bu dogrulama,
gdruntileme sistemiyle ilgilitim olasi gdriinttleme protokolleri ve anatomik alanlara
iliskin yeterli sayida vakayr kapsamalidir.

(280182)

AL uvar

Diizeltilmig CBCT goriintiilerinin onayi. Dizeltiimis bir CBCT gériintisind onaylarken,
gorintd kalitesinin klinik doz icin yeterli kabul edilmek icin yeterli oldugundan emin
olun. Bu, 8nemli hasta dokularinin dogru HU degerlerine sahip oldugundan ve CBCT
artifaktlarinin yeterince dizeltildiginden emin olunmasini gerektirir.

Bolgeler referans BT'den kopyalanmissa, bélgeler arasinda yumusak bir gecisle,
bunlanin dogru goriinduginden emin olun. Ana doku HU degeri yanlisliklar, 5nemli
dokutepe degerlerinin kabaca aynidegere getirildiginden emin olunarak, duzeltilmis
CBCT ile gorintd histogramindaki referans BT'nin karsilagtinimasi yoluyla tespit
edilebilir. Dizeltilmis CBCT'deki yetersiz sekilde dizeltiimis bdlgeler, dizeltilmis
CBCT'nin farklilik fuzyon gorinumandeki bigimi degismis referans BT ile
karsilagtinimasiyla tespit edilebilir. Gzlenen tim farkliliklar kigtk olmali veya
anatomik farkliliklara veya gurdlttye iliskin olmalidir. Yeterli sekilde dizeltimemis,
gtz ardi edilebilir olmayan artifaktlar varsa, bu bélgeler malzemeyi gecersiz kilma
islevleriyle ele alinabilir.

(464657)
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L1 uvarn

Sanal BT gériintiilerinin onayi. Sanal bir BT gérinttstini onaylarken, gorintd
kalitesinin yeterli oldugundan ve anatominin klinik doz icin yeterli kabul edilmek
Gzere orijinal CBCT'deki anatomiye yeterince yakin oldugundan emin olun. Sanal
BT'de tim 6nemli hava/akciger bolgelerinin anatomik olarak dogru oldugunu ve

hastanin ana hatlarinin orijinal CBCT ile iyi uyustugunu kontrol edin.

Sanal BT ve orijinal CBCT arasindaki karsilastirma, gesitli fizyon modlar kullanilarak
flzyon gérinimunde yapilabilir. Sanal BT'de anatomik olarak dizeltilmis hava/akciger
bélgeleri, sanal BT ile bicimi degismis referans gorintd karsilastinlarak tanimlanabilir.
Bu bélgelerin blytk capli artifaktlara degil, gercek anatomiye karsilik geldiginden
emin olun.

(464658)
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3.1.°7 Doz hesaplamasi konusunda uyarilar

Genel doz hesaplamasi uyarilari
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UYARI!

Doz hesaplama bélgesi. Doz hesaplama bélgesi doz kilavuzu ile doz hesaplama
ROrlerinden olusan bdlgenin kesisimiyle sinirlidir. Doz hesaplama ROI'leri Harici ROI
ile Destek ve Sabitleme ROI'lerinin yani sira harici foton ve elektron isinlarina atanan
Bolus ROl'leriniigerir. Doz hesaplama bdlgesi disindaki bolgede doz hesaplamasi
yapilmaz.

Hariciisin terapisi

Hariciisin tedavisi igin, goriintl verilerinden alinan tim malzeme bilgileri doz
hesaplama bdlgesi disina ¢ikanlacaktr. Elektronlar digindaki tim modaliteler igin,
doz hesaplama bélgesi disindaki hacim radyasyon taginmasinda vakum olarak
degerlendirilir (etkilesim yok]. Elektronlar igin, radyasyon taginmasinda sagilma ve
enerji kaybiile vakum yerine hava kullanilir. Biriginin herhangi birkismi doz hesaplama
bélgesinde yer almayan gorintl verileriyle kesisirse, RayStation, dogru bir doz
hesaplayamayacaktir. Bu, doz hesaplama ROl'leri ilgili tim goriintd verilerini
kapsamazsa veya doz gridi, doz hesaplama ROI'lerinin ilgili hacimlerini kapsamazsa
ortaya ¢ikabilir.

Isinin herhangi bir bolimindin doz gridinin kapsamadig) bir doz hesaplama ROI'sinin
ylzeyine girmesi halinde dozda biyuk hatalar beklenir. Ayrica doz gridi digindan
sacilma hesaba katiimadigindan gok kiiclk bir doz gridi kullanilirsa doz gridinin ¢ikis
kenarlarinda doz hatasi olugabilir. Doz gridinin ¢ikis kenarlarinda uygun bolgeyi
kapsamamasi halinde RayStation’da hig bir uyar gésteriimez.

Brakiterapi [TG43 doz motoru]

TG43 brakiterapi doz hesaplamasi, sudaki dlgiimleri ve similasyonlari temel alan
veri odakli bir modeldir. Doz hesaplamasinda hicbir malzeme bilgisi dikkate alinmaz
ve hacmin tamami doz hesaplama bélgesinin igcinde ve diginda su varmis gibi ele
alinir. Bu durumun doz hesaplama bdlgesi agisindan iki olasi sonucu vardir:

*  Sonsuzbirsagiimaortamivarsayildigindan doz hesaplama ROI'sinin ylzeyindeki
doz yanls olabilir ve diigtk yogunluklu arayiz gz ardi edilir.

e Doz kilavuzu Harici ROInin (veya baska bir doz hesaplama RQI'sinin] tamamini
kapsamasa bile tuim aktif bekletme noktalarinin doz kilavuzunun iginde kaldig
varsayllarak doz yine de doz kilavuzunun kenarlarinda dogru olacaktir.
RayStation’da Harici ROI'nin disinda kalan aktif bekletme noktalari varsa doz
hesaplanamaz. Harici ROI'ninicinde doz kilavuzu, kaynaklara yakin yiksek doz
degerlerinin dikkate alinmasini saglamak icin en az 3 cm'lik kenar boslugu da
dahil olmak Uzere tim aktif bekletme noktalarini kapsamalidir.

(9361)
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4L uvaRe

Harici ROI olarak Dogru ROI'nin atanmig oldugundan emin olun. Harici ROI'nin tim
hedef ROl'lerive OAR'leri kapsadigini daima kontrol edin. ROI'nin tamami harici ROI'ye
dahil degilse doz hacim histogramlari yanlis hesaplanabilir.

(9360)

AL uvar

Doz gridinin tiim hedeflenen ROI'lari kapsamasini saglayin. Sadece doz gridinin
kapsadigi ROl parcasi DVH'ye ve doz istatistigi hesaplamasina dahil edilir.
(9358)

/b uvarn

Doz gridi ¢oziiniirliigli dozu etkiler. Hem doz ¢iktisi hem de sekli, doz gridi
¢ozinurluginden ve hizalamasindan 8nemli dlciide etkilenebilir. Oregin alan

blyukligi, modulasyon ve hasta geometrisi gibi faktdrleri gz éniinde bulundurarak
uygun doz gridini kullandiginizdan emin olun.
(2305)

4L uvaRe

Piksel doldurma. Doz hesaplamasiigin kullanilan bolgede piksel doldurma varsa,
hesaplanan doz yanlis olabilir. Piksel doldurmali Hounsfield Birimlerinin istenilen
dansiteye eslendiginden veya piksel eklibélgeye malzeme gecersizligi eklediginizden
emin olun.

BT-goruntilenen bdlge tedavide mevcut olacak olan ve radyasyon dagilim
bélgesindeki malzemeuyi harig tuttuysa, piksel doldurma degerlerinin kullaniimasi
dnerilmez. Bunun yerine malzemeleri doz hesaplamaya dahil etmek icin her birine
bir malzeme gecersizligi ekleyin. Bunun yapilmamasi doz hesaplamasinda hatalara
yol agabilir.

Radyasyon tagimaicin énemliolan her sey BT goriintlsi icinde ise, ancak Harici ROI
yiiksek yogunluga sahip Hounsfield Unit'lerine karsilik gelen piksel padding (i¢
bosluk) degerleriile gérinti pargalarini kapliyorsa bu durum, doz hesaplamasinda
hatalara yol acabilir.

(9354)
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UYARI!

Coklu yapi setleriigin malzemeyi gegersiz kilma. Kullanilan goriintd setinde tanimli
herhangi bir geometriye sahip olmayan bir ROl icin materyal gecersizligi
tanimlanmigsa, doz hesaplanirken herhangi bir uyari olmayacaktir.

(9353])

UYARI!

insan digi malzemelerde BT yogunlugunun kullanimi. RayStation doz hesaplamas
normal olarak insan viicudunda bulunan malzemelericin BT verileriyle kullanilacak
sekilde ayarlanmistr. insan disi malzemelerde yogunluk gegersiz kilma iglemini
kullanma genellikle BT veri bilgilerini kullanmaya gore daha dogru olacaktir. Bu durum,
hastaicindekiimplantlarin yani siraisin yapilarina iliskin Destek, Sabitleme ve Bolus
tard ROPler icin de gegerlidir. BT yogunlugunun gecersiz kilinmasi amaclaniyorsa,
ROI'ye bir malzeme gecersiz kilma atandigindan emin olun. Herhangi bir malzeme
atanmamissa, doz hesaplamasindan 6nce higbir uyari verilmeyecektir.

(404666)

UYARI!

Bolus ROI'nin igin(lar)a atanmasi gerekir. Bolus ROI'ler isin 6zellikleri olarak kabul
edilir. Bir bolus ROI'nin belli bir igin igin radyasyon transport ve doz hesaplamasticin
kullanilmasiicin, acik sekilde o 1gina atanmalidir. Birbolus tim iginlaricin kullanilacak
ise, tek tek tim isinlara atanmalidir. Bir planda herhangi isina atanmamis bir bolus,

doz hesaplamasina dahil edilmeyecektir. (136280)
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. uvari

Sabitleme ve Destek ROI Tiplerinin kullanimi. Sabitleme ve Destek ROI tirlerinin
hasta destek, sabitleme veya immobilizasyon cihazlari olan bélgelerin kullaniimasi
amaclanmistir ve yalnizca hasta dig hattinin genellikle diginda olan yapilaricin
kullanilmalidir. Dig ROl igerisinde materyal gecersizligi icin daima diger ROl tiplerini
kullanin. Sabitleme veya Destek ROl genel olarak Dis ROl disindaysa, Dis ROI'da kuigtk
miktarda bir rtiisme kabul edilebilir. Genel olarak hastanin dig hattiicindeki Sabitleme
veya Destek ROI'larinin kullaniimasi, hem Dig hem de Sabitleme/Destek ROI'lar ile
kesisen voksellerin kutle yogunlugunun hesaplanmasinda hatalara yol agabilir. Bu
etkilerle ilgili aynntilarigin RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual
bslimine bakiniz. (262427

A1, uvaRe

MR planlama: Yigin yogunluk atama. RayStation yalnizca MR ggriinttlerine dayanan
planlama, kullanici tarafindan belirlenen yigin yogunluk atamasina baglidir. Belirli
yapilandirmalar/bdlgelericin homojen malzeme kullanilarak yigin yogunluk atamasi
yapmak kabul edilemeyen dozimetri hatasi olusturacaktir. (254454)

A1, uvaRe

MR planlama: Geometrik bozulma ve gériig alani. Planlama icin amaglanan MR
gorintulerinde geometrik bozulma gtz ard edilebilir seviyede olmalidir. RayStation
bozulmadizeltmeicin herhangibiralgoritma icermez. MR gérintusi hasta dig hattini
kapsamalidir. (261538)

A1, uvaRe

Kontrasti iyilestirilmig BT. BT griintu setlerini iyilestirmek icin kullanilan kontrast
maddeler HU degerlerini etkiler. Bu durum, planlanan ve salinan doz arasinda
farkliliklara yol agabilir. Kullanicinin, tedavi planlamasi icin kontrasti iyilestirilmis BT
gorintd setlerini kullanmaktan tamamen uzak durmasi veya kontrast alanlariigin
malzeme gecersizliginin dizgun bir sekilde atandigindan emin olmasi dnerilir.
(344525)
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UYARI!

Farkli doz motorlari ile hesaplanan dozlarin uyumlu oldugundan emin olun. Farkli
doz motorlari ile hesaplanan dozlan birlestirme veya karsilagtirnima (6r., yedek, es
optimizasyon, arka plan dozlari, dozlann toplamasi) islemleri, doz kurallarinin
algoritmalar arasinda farkl oldugu ve planin yiksek Z malzemelerinde doza duyarli
olmasi durumunda dikkatli bir sekilde ele alinmalidir.

Elektron ve proton Monte Carlo doz motorlari, ortamdaki radyasyon tagima ile suda
sogurulmus dozu bildirir. Pencil beam proton ve hafif iyon doz motorlari, suda
sogurulmus dozu bildirir. Collapsed cone foton doz motoru ise, farkl yogunluktaki
radyasyontasimaile suda sogurulmus dozu hesaplar; bu, ortamda hesaplandiginda
suda sogurulmus doz ile ortamda sogurulmus doz arasindaki bir tzelliktir. RayStation
12Aicin foton Monte Carlo doz motoru, ortamdaki radyasyon taginmasi ile ortamda
sogurulmus dozu bildirir. Ortamda taginmasi durumunda, fotonlarigin suda
sogurulmus doz ile ortamda sogurulmus doz arasindaki farklarin kemik digindaki
dokularicin kiiglk oldugu (%1-2] tespit edilmistir, ancak kemik (%10] veya diger
ylksek Z materyalleriigin bu fark nispeten biyuk olabilir.

ice aktanilan dozlara iligkin doz kurali RayStation tarafindan taninmamaktadir; planin
ylUksek Z malzemelerinde doza duyarli olmasi ve dozun arka plan dozu olarak veya
doz taklidii¢in kullanilmasi halinde bu kural dikkatlice ele alinmalidir.

(409909)

Elektron doz hesaplamasi uyarilar

1. uvaRe

F
L

izin verilen maksimum istatistik belirsizligi 5nceden hesaplanmis olan klinik
Monte Carlo dozunu etkilememektedir. Klinik Monte Carlo elektron dozu igin izin
verilen maksimumistatistik belirsizligini degistirirken, 6nceden hesaplanmis dozlarin
etkilenmedigini unutmayin. Bu nedenle, degisimden 6nce hesaplanmig dozlar yeniden
hesaplandiklarinda klinik doz ile sonuglanmayacak istatistik belirsizlige sahip
olmalarina ragmen klinik olarak isaretlenecektir.

(9349)
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4L uvaRe

Kii¢iik kesme boyutlari igin elektron dozu hesaplamasi. RayStation elektron dozu
hesaplamasinda ki¢lk kesme boyutlari igin hesaplanan ¢iktida sinirli hassasiyet
bildirilmistir. Ol¢tlen ve hesaplanan ¢ikislar arasinda, 4x4 cm? kesme boyutlari i¢in
%3'ten fazla, 2x2 cm? kesme boyutlarticin de %5'ten fazla fark bildirilmistir.

Kullanicrbu sinirlamanin farkinda olmalidir ve kiicik kesme boyutlariicin hesaplanan
elektron dozu gikigini ayrintil bir sekilde dogrulamalidir.
(142165)

Foton doz hesaplamasi uyarilari

L1 uvarn

CBCT foton dozu hesaplama. CBCT goriintileme sistemi kullanilarak yapilan doz
hesaplamasi, BT gériinttileme sistemi kullanmaya gore daha az dogruluk saglayabilir.
Dogruluk orani, doz hesaplamasinda diizeltilmis bir CBCT, sanal BT veya dogrudan
yogunluk tablosu atamali ham CBCT goruntistnin dayanak olarak kullanilip
kullaniimamasina bagli olarak degisecektir. Yogunluk degerlerinin dogrulugu, klinik
kararlarigin CBCT dozlarini kullanmadan énce klinik tarafindan dogrulanmalidir. CBCT
gbrintl veri setlerinde doz hesaplamasi sadece fotonlarigin desteklenmektedir.
(9356)

(1 uvare

CBCT yogunluk tablosunun atanmasi. Doz hesaplamasinda ham CBCT bilgilerini
dogrudan kullanabilmek amaciyla RayStation, gériintiye 6zgl CBCT yogunluk tablosu
kullanir. Normalde bir BT icin verilenle kiyaslandiginda bir CBCT igin belirtilmis sinirli
sayida yogunluk seviyesi oldugu icin CBCT gériintilerinde doz hesaplamasi, BT
goruntdlerini veya dénlstirdlmis CBCT gdruntdlerini kullanmaya kiyasla daha az
tutarl olabilir. Atanmis bir yogunluk tablosu olan CBCT kullanilarak yapilan doz
hesaplamasinindogrulugu, bu tablonunayarlanmasive hastadaki gercek yogunlugun
tabloda secilen yogunluklarla ne 6lcide iyi eslestigi ile ilgilidir.

Doz hesaplamasinda kullanilmadan 8nce yogunluk tablosunu daima gdzden gegirin.

Buislem, yogunluk tablosunun etkisinin gérsellestirildigi CBCTigin Yogunluk Tablosu

Olustur iletisim kutusunda segilen dilimlerde nokta kontroll ile gerceklestirilebilir.
(9355)
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58

L1 uvarn
izin verilen maksimum istatistik belirsizligi 5nceden hesaplanmig olan Monte
Carlo dozunun klinik durumunu etkilememektedir. Clinic Settings‘te (Klinik Ayarlar)
Klinik Monte Carlo foton dozu icin Izin verilen maksimum istatistik belirsizligini
degistirirken, 6nceden hesaplanmis dozlarin etkilenmedigini unutmayin. Bu nedenle,
degisimden tnce hesaplanmis dozlar yeniden hesaplandiklarinda, klinik doz ile
sonuc¢lanmayacak istatistik belirsizlige sahip olmalarina ragmen klinik olarak
isaretlenecektir.
(399)
L1 uvare

MLC kolimasyonlu alanlara ait CyberKnife Y profillerindeki asimetri igin
modellemesinde hesaba katilmaz. En biyuk MLCkolimasyonlu alanlarda CyberKnife
LINAC'a ait Y profilleri, yapisindan kaynaklanan bir asimetri gdsterir. Bu durum, 1sin
modellemesinde hesaba katilmaz; salinan ve hesaplanan dozlar arasindaki farklar,
sabit Y ¢enelerinden biri (MLC'nin yan koruma plakalari) veya Y ¢enelerinden birinin
yanindakikapali birkag yaprak giftiile dogrudan kolime edilen alanlaricin gérinebilir.

Kullanici bu sinirlandirmanin farkinda olmali ve RayStation hizmete aliminda ve bu
islemi takip eden hastaya 6zgU kalite kontrolde bu davranisiincelerken ¢ok dikkatli
olmalidir.

(344951)

Brakiterapi doz hesaplamasi uyarilar

»

&

UYARI!

TG43 doz hesaplamasinin gegerliligi. TG43 doz hesaplamasi, bir dizi varsayima
dayanmaktadir: (1) kaynaklarn etrafindaki tim dokular suda esdegerdir, (2) uzlagl
veri setinin gecerliligini korumak icin her kaynagin yeterince buylk bir hasta hacmi
ile cevrelenmesi gerekirve (3] hertirlii koruma etkisi géz ardi edilebilir. Bu varsayilan
kosullarinkarsilanmadigi durumlar sunlardir:kaynagin hava bosluklarina veya metal
implantlara yakin oldugu planlar, aplikatdr korumasi ve cilde yakin yerlestirilen
kaynaklarin bulundugu duzenler.

Kullanicinin buvarsayimlarin varligindan ve doz hesaplamasininasil etkileyeceginden
haberdar olmasi gerekir.
(283360)
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4L uvaRe

TG43 parametrelerinin dogrulugu. Brakiterapi 1643 doz hesaplamasinin dogrulugu,
kullanilan TG43 parametrelerinin dogruluguna baglidir. Mevcut kaynak igin
kullanilabiliyorsa HEBD raporunda (Perez-Calatayud vd., 2012] veya benzeriraporlarda
yayinlanmig uzlasiverilerinin kullaniimasi 6nemle tavsiye edilir. Radyal doz islevinin
ve anizotropiislevinin ¢ziintirltigi T643ul raporunda (Rivard ve ark. 2004) ve HEBD
raporunda verilen tavsiyelere uymalidir. Verilerin kullanici veya Uretici tarafindan
girilmesi fark etmeksizin T643 parametrelerinin dogru girildiginden emin olmak
kullanicinin sorumlulugundadir. Ayrica kullanicinin girilen parametreleri kullanarak
doz hesaplama algoritmasinin dogrulugunu kontrol etmesi gerekir.

(283358)

AL uvar

Brakiterapide transit dozlar. Bekletme konumlari arasina dagitilan dozlarin yanisira
art yUkleyiciye girig ve art yukleyiciden ¢ikis dozlari, doz hesaplamasinda dikkate
alinmaz. Bu transit dozlar kaynak giictine ve kaynagin HDR brakiterapi kanallari
icindeki gercek hareketine (hiz ve ivme] baghidir. Transit dozlar bazi durumlarda klinik
olarak 6nemli diizeylere ulasabilir. Ozellikle kaynak glict yuksek, kaynak hareketi
yavas ve HOR brakiterapi kanallarinin sayisi cok oldugunda kaynak zamanin 6nemli
bir kismini transit agamasinda gegirebilir. Kullanicinin bu sinilamadan haberdar
olmasive hangidurumlarda transitdozlarin farkli art yikleyici ve kaynaklarigin sorun
olabilecegini degerlendirmesi gerekir.

(331758)

/b uvarn

Manyetik alanlarda HDR brakiterapi uygulamasi. HDR brakiterapi tedavisi manyetik
bir alanda yapilirsa (8rnegin, MRG sirasinda uygulama), T643 formalizmi ile
hesaplanan doz ile dagitilan doz arasinda buyk farkliliklar olabilir. Yayinlanan TG4 3
parametrelerinin kaynagina manyetik alanlar dahil edilmemistir ve buna bagli olarak
doz dagilimi Uzerindeki etkileridoz hesaplamasinda dikkate alinmaz. Tedavi manyetik
bir alanda dagitilacaksa kullanicinin bu sinirlamanin farkinda olmasi gerekir. 60Co
kaynaklarive guict 1,5 T'den fazla olan manyetik alanlar konusunda tzellikle dikkatli
olunmalidir.

(332358)
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Genel proton ve hafif iyon dozu hesaplama uyarilari

u! )

UYARI!

Proton ve karbon iyon planlari igin BT yogunluk kalibrasyonu. RayStation
kapsaminda proton ve isikiyon dozu hesaplamalariicin foton doz hesaplamalarinda
kullanilan BT kutle yogunlugu kalibrasyon egrisinin aynisi kullanilir. Dogru bir BT
kalibrasyon gereksiniminin, proton ve I1sik iyon dozu hesaplamalari igin foton doz
hesaplamalarina oranla daha yiksek oldugunu unutmayin. Foton veya elektronicin
dogrulanan BT kalibrasyonu, proton ve 1sik iyon doz hesaplamasit icin yeterli
olmayabilir. Proton ve isikiyon dozu hesaplamalariicin kullanilan BT kalibrasyonunun
dogrulugunda ve saglamasinda gecerliayni yiiksek gereksinimler, ayrica BT-Durdurma
glict orani (SPR) kalibrasyon egrisi kullanilirken de gegerlidir.

(1714)

UYARI!

RayStation'da yari ayrik sagiima dozu hesaplanmaz. Bir yari ayrik PBS plani bir
adimve vurus PBS plani olarak hesaplanirve spotlar arasindaki sagiima dozu géz ardi
edilir. RayStation hizmete alinmasi ile hastaya 6zel QA sirasinda hesaplanan plan ve
verilen plan arasindaki doz farkinin kullanici tarafindan degerlendirilmesi gerekir.
(123711)
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. uvari

Proton ve hafif iyon PBS planlari igin doz gridi etkileri. RayStation icindeki Pencil
Beam doz motorlar, entegre derinlik dozu (IDD] ile birvoksele dagitilan ortalama dozu
ve hervokselin merkez noktasina olan yanlama doz miktarini hesaplayip bu doz
degerinin tim vokseldeki dozu temsil ettigini kabul ederken RayStation Monte Carlo
doz motoru, bir vokselde birikmis ortalama dozu hesaplar. Bu, dozda mevcut doz
gridinden daha iyi ¢6zinurlikte olugan her varyasyonun bu doz hesaplamasinda
kaybolabilecegi anlamina gelir. Her plan igin uygun olan doz gridi ¢6zinarlGguni
se¢mek kullanicinin sorumlulugundadir. Ancak, dustk enerjili proton alanlarrile
dalgalanma filtresi olmayan hafif iyon alanlar igin Bragg piki, RayStation (1 mm)
kapsamindaki en yiksek doz gridi ¢gzunarlGglndn bile cozemeyecegi kadar keskin
olabilir. Bu da hesaplanan dozun, uygulanan doza gére sistematik olarak eksik
olmasina yol agar. Bu, beklenenden daha ytiksek doz uygulanan tedavi planlarinin
olugsmasina sebep olabilir.

Doz hesaplamasinda bu kisitlamaya dikkat edin. Bu farkliligin 6nemli dizeyde olup
olmadigini saptamak igin hastaya 6zgii QA (kalite degerlendirme) isleminde ok
dikkatli olun.

(439)

/1. uyaRn

Protonlar igcin MLC lifleri arasindaki sizinti. RayStation proton doz motorlarinda,
kolime edici birMLC, pirizlt konturlu agiklik blogu olarak kabul edilir. Bu, bitisik liflerin
veya kapall lif uglaninin arasindaki gercek sizintinin doz motorlaryla ele alinmadig
anlamina gelir. Hesaplanan plan ve uygulanan plan arasindaki doz farklilig| RayStation
gorevlendiriimesinde ve hastaya 6zgl (A esnasinda kullanici tarafindan
degerlendirilmelidir. (371451)

1. uvari

Protonlar igin doz hesaplamasinda kolime edici olmayan MLC liflerinin etkisi.
RayStation 6gesinde, MLC kolime edici olarak kabul edildiginde, MLC lifleri yalnizca
proton dozu motorlari tarafindan dikkate alinir. MLC lifleri en geri pozisyonlarindaysa
(burunun i¢ boyutlan disinda) veya MLC lifleri blok agikligr disina yerlestirildiyse, MLC
lifleri kolime edici olmayan lifler olarak kabul edilir. Bunun gibi MLC ayarlarinin doz
dagilimi Gzerindeki etkileri doz hesaplamasina yansitimaz. Hesaplanan plan ve
uygulanan plan arasindaki doz farkliligi RayStation gérevlendirilmesinde ve hastaya
6zgli A esnasinda kullanici tarafindan degerlendirilmelidir. (371452)
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UYARI!

Kapali MLC lifleri merkezi eksen boyunca yerlestirilebilir. MLC liflerini otomatik
veya manuel olarak yerlestirirken, kapali lif giftlerinin pozisyonu otomatik olarak
ayarlanir. MLCIif pozisyonu sinirlandirmalarindan dolayi bazi durumlarda, kapali lifleri
cihazda agiklanan varsayilan kapali lif pozisyonuna yerlestirmek mimkin degildir.
Boyle durumlarda kapali lifler merkezi eksen boyunca hizalanabilir. Bu, RayStation
iyon dozu hesaplamasinda dikkate alinmayan, kapali lif ¢iftinin birlestigi alandaki
doz sizintisiyla sonuglanir. Liflerin merkezi eksen boyunca kapali olmamasini veya
muhtemel sizintinin kabul edilebilirligini saglamak kullanicinin sorumlulugundadir.
(370014)

UYARI!

Aralik modiilatdrlii 1in modelleri igin burun konumu bagimliligi. Bir aralik modulatéru
(8rnegin dalgalanma filtresi ve sirtfiltresi] ile olusturulan proton veya digerisik iyonlar
icin PBS 1sin modeli, 1sin verilerinin elde edildigi konuma karsilik gelen sabit bir
konumda aralik modulatdri ile tanimlanir. Aralik modulatéri hareketli bir buruna
monte edilirse, aralik modulatérinin konumundaki degisim, doz hesaplamasinda
dikkate alinmaz. Bu nedenle isin modelinin gecerliligi klinik kullanimdan &nce tim
burun konumlariicin dikkatle dogrulanmalidir.

(223902)

UYARI!

Ortalama LET tanimi. Kullanici literatlrde ortalama lineer enerji transferi (LET)
tanimindakivaryasyonlarin farkinda olmalidir. Tanimdaki varyasyonlararasinda; doz
ortalamali veya iz uzunlugu ortalamali LET'in hesaplanip hesaplanmadigy, hangi
parcaciklarin dahil edildigi, hangi ortamin varsayildigi ve ortalama alirken kullanilan
enerji kesme noktalar sayilabilir, ancak bunlarla sinirl degildir. Spesifik tanim, belirli
bir LETdagilimininklinik etkilerinive bunun model tabanliRBE doz hesaplamalari gibi
dahaileriigsleme tekniklerine uygulanabilirligini etkiler. LET hesaplamalarini
dogrularken, yapilan hesaplamanin élgimlerden veya bagimsiz LET
hesaplamalarindan gelen referans verilerine karsilik geldiginden emin olmak icin
dzen gosterilmelidir.

RayStation striminde LET'in hesaplanmasi ve ortalamasinin alinmasina iliskin
aynntilibiragiklama RSL-0-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual sGriminde
verilmistir.

(406814)
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(1 uvar

LET degerlendirmesini kullanirken her zaman doz dagilimini degerlendirin. Bir
plana ait LET dagitimi, RBE-agirlikli dozun birincil miktari icin ek bilgi saglamada
kullanilan yardimct bir miktardir. Ortalama LET tanimi, LET'in literatiirde genel olarak
nasilraporedildigine ve dogrudan dl¢ulebilir bir miktar tretmek yerine RBE modellerini
kullanarak biyolojik etkiyi tahmin ederken nasil kullanildigina uygun olarak segilir.

Hastalarda LET le biyolojik etkiarasindaki korelasyon, her gecen giin gelisim gdsteren
bir bilim alanidir. Kullanici, her zaman literatlri gozden gecirmeli ve LET
degerlendirmesinin kullanimini, bu alandaki mevcut bilgi durumu ile klinige 6zgi
tedavi teknikleri ve yontemlerine dayandirmalidir.

(408388)

41 uvaRe

istatistiksel belirsizlik, hesaplanmig 1gin LET dagilimi igin gegerli degildir. Monte
Carlo proton 1sin dozlariigin bildiriimis olan istatistiksel belirsizlik, LET dagilimiicin
olmayip sadece doz dagilimi icin gecerlidir.

(406166)

Proton US/S5/DS/Wobbling doz hesaplamasi uyarilari

y 1 \  UvaR

US/SS/Wobbling isin monitdr birimleri. RayStation 6gesinde 1sin monitér birimlerinin
degerinin dozimetrik olarak dogru olmasibeklenmez ve sadece RayStation 6gesinde
gériintilenen doz seviyesini kontrol etmek amaciyla kullanilmalidir. (370010])
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L1 uvare
US/SS/Wobbling icin yayilan anisotropik lateral igin yayilimi. RayStation, Uniform
Scanning, Single Scattering, Double Scattering veya Wobbling isinlarinin doz
hesaplamasinda anisotropik lateral sagiimayi dikkate almaz. Sumitomo Wobbling
dagitim sisteminin doz motoru onayinda, sistemin en genis sabit alan blyuklGgu
ayannive 15 cm fiziksel agiklikla birlikte genis bir hava bosluguna (25 cm) sahip bir
aciklik kullanan alanlar igin lateral penumbradaki hatanin nemli oldugu (%80-%20
penumbra genisligi icin > 2 mm) bulunmustur.
Doz hesaplamasindaki bu sinirlamanin farkinda olun ve genis alan biyuklikleri ve
hava bosluklar kombinasyonu kullanan alanlarigin hastaya 6zel QA isleminde ¢ok
dikkatli olun. (261663)

/(1. uvaRe

Kalin 1gin hatti bilegenlerine sahip proton US/SS/DS/Wobbling iginlariigin Pencil
beam doz motoru dogrulugu. RayStation US/SS/DS/Wobbling Pencil beam doz motoru
dogrulamasinda protonlarin kalin isin ¢izgisi bileseni (6megin aralik kaydirici, aralik
modiilatdrii veya kompansatdr] iginden gectigi ayarlarda, tzellikle sig derinliklerde
sudakidozlarigin doz dogrulugu gerekliliklerinden sapmalar belirlenmistir. Bu sapmalar
hava boslugu Gzerinden ikincil proton transportu kullanimi ile iligkilendirilmistir ve
cogunlukla ylzey bdlgesinde dozun fazla tahmin edilmesine neden olur. Bilesenin
kalinhigy arttikga etki de artar. Kompansatdr kullanildiginda artan hava bosluklariigin
etkidaha fazladir. Nozulin hareket parcasina monte edilmis bilesenler icin etki birincil
olarak hava bosluguna bagl degildir.

Kullanici pencil beam doz motorundaki bu sinirlandirmalar dikkate almalidir. Ayrica,
kompansator kullanildiginda hava bosglugunun en aza indirilmesi tavsiye edilir.
(370009)
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. uvari

SS/DS/US/Wobbling igin agiklik siniri sagiima etkisi. MLC ve blok agikliginin
sinirlarindaki sagilma RayStation US/SS/DS/Wobbling proton dozu hesaplama
algoritmasina dahil degildir.

Sinirsagma etkisi, lateral doz profillerine karakteristik “kulaklar” eklemektir. Bu
“kulaklar” en fazla ytzey bolgesinde belirgindir, fakat hastaya verilen dozun ve ayrica
merkezi derinlik doz egrisinin daha derin olmasini da saglayabilir. Sinir sagilma
“kulaklarinin” sekli ve buytkltgu asagidaki gibi faktorlere dayanir:

»  Qlculen profillerin derinligi. "Kulaklar" sig derinliklerde daha keskin olup daha
blytk derinliklerde daha yaygin hale gelerek sonunda distal bir derinlikte yok
olur.

*  Havaboslugu. “Kulaklar” daha blylk hava bosluklarinda daha yaygin hale gelir.
*  Alanbuytklugu. ic agiklik sinin daha fazla 1sina maruz kalacagindan, daha by tik

alanlaricin daha fazla kenar dagiimi beklenir.

Kenar dagiliminin doz hesaplamasindan ¢ikariima etkisi 6zellikle yiizey bélgesinde
ve bazen de hastanin derinliklerinde verilen ve hesaplanan doz arasinda farkliliklara
yol agar.

Doz hesaplamasinda bu sinirlamanin farkinda olun ve siniri sagiimasinin doz
hesaplamasindan ¢ikarilmasinin her ayri hasta icin kabul edilebilir olup olmadigini
belirleyebilmek icin hastaya tzel QA isleminde ekstra dikkatli olun.

(261664)

/1. uvaR

US/SS/DS/Wobbling igin kompansatériin agagi yoniinde monte edilen agikliklar.
Agikhigin aralik kompansatérinin asagl yoninde monte edildigi dagitim sistemleri
icin RayStation proton dozu motorunda, bu kurulumun sundugu lateral doz
penumbranin keskinlestirme etkisini cogaltmayiamaglayan bir algoritma mevcuttur.
Algoritmanin bir hatasl, alanin merkezi bélimlerinde (agiklik sininndan uzakta) aralik
kompansatdrinin sebep oldugu sagiimanin eksik tahmin edilmesidir. Bu hata,
kompansatdriinic blgesinden genis gradyanlar barindiran kompansatdr geometrileri
icin hesaplanan dozda nemlihatalar verebilir. Bu hatanin daha ayrintili biragiklamasi
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual igerisinde verilmistir.

Doz hesaplamasindaki bu sinirlamanin farkinda olun ve agikligin aralik
kompansatorinin asagyoninde monte edildigi dagitim sistemleriigin hastaya ézel
QA isleminde ¢ok dikkatli olun. (150310)
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UYARI!

Wobbling icin ylizey dozu fazla tahmini. Yizey bdlgesindeki hesaplanan dozun
sistematik fazla tahmini, Sumitomo Wobbling dagitim sisteminin birkag 1sin
yapilandirmasiigin bulunmustur. Hata, yiksek isin enerjisini genis modulasyon sirt
filtresi ve kalin kompensatdrle birlestiren 1sin konfigrasyonlari igin énemli olabilir.
EtkidahakulgUk alan biytklukleriigin de mevcutolsa da, hata genis alan buyaklukleri
icin de belirgin hale gelir.

Doz hesaplamasindaki bu sinirlamanin farkinda olun ve yiksek isin enerjisi, genis
moddulasyon sirt filtresi ve kalin kompensatdr kombinasyona sahip olan alanlar igin
hastaya 6zel QA isleminde ok dikkatli olun. (261665)

UYARI!

US/SS/DS/Wobblingicin diiz akicilik. RayStation US/SS/DS/DS/Wobbling pencilbeam
proton doz hesaplama algoritmasi, radyal akicilik dizeltmesiagikgca tanimlanmadikga
diz birakicilik varsayar. Dz akicilik varsayiminin dagitim sistemleri igin uygun olup
olmadigina veya isin modeli icin radyal akicilik dizeltme egrilerinin saglanip
saglanmadigina karar vermek kullanicinin sorumlulugundadir.

(372132)

UYARI!

US/SS/DS/Wobbling igin biiyiik hava boglugunda lateral penumbra. Lateral
penumbra sig derinliklerde bazen énemli 8l¢de eksik tahmin edilirve birkag durumda
aciklik ve hasta arasindaki blyik hava bogluklu SOBP aralik iginlarinin sonunda fazla
tahmin edilir. Buetkiilk olarak kalin aralik kaydiriciliisinlar ve/veya yiiksek-Z materyalli
aralik moddlatorleri igin gézlemlenmistir.

Kullanici pencil beam doz algoritmasindaki bu sinirlandirmayi dikkate almalidir. Ayrica,
US/SS/DS/Wobblingisinlariigin hava boslugunun herzaman en aza indirilmesitavsiye
edilir. (372143)
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4L uvaRe

Proton US/SS/DS/Wobbling lizerinde sonsuz kesit benzerligi etkisi.
US/SS/DS/Wobbling Pencil Beam doz motoru sonsuz kesitbenzerligi olarak adlandinlan
benzerlige dayalidir. Bu benzerlik hastayi yari sonsuz katmanlardan olusan bir yigin
olarak gdrecek olan ayriisin izleri igin lateral inhomojeniteleri dikkate almaz. Bu
yaklagimin etkisi, 6zellikle hedef alana daha yakin blyuk lateral inhomojeniteleri
olan hastalaricin daha agirdir. Hedef kapsama alaninda 6nemli kayiplar olusturma
etkisine sahip akciger vakalarinin cogunda bu durum yaygindir. Diger tedavi
bélgelerinin de etkilenebilecegi unutulmamalidir.

Doz hesaplamalarininigin yonine iliskin byuk lateralinhomojenitelere sahip hastalar
icin dogru olmayabilecegini unutmayin. (370003)

AL uvar

Proton US/SS/DS/Wobbling Pencil Beam doz hesaplamasinda aralik kompansatérii
etkisi. Proton US/SS/DS/Wobbling Pencil Beam doz motoru aralik kompansatér
cihazlarini hastanin bir uzantisi olarak ele alir ve pencil beam izleme aralik
kompansatorin girisinden baslar. Bu, her pencil beamisinizinin genisletiimesi hasta
ylzeyine yaklagirken blytyebilecegi ve herhangibir lateral inhomojenitenin varliginda
sonsuz kesit yaklagimi blytk olabilecegi anlamina gelir. Bu durumda hasta dig
hattinin, isin izlerine gore acil oldugunda genis bir lateral heterojeniteye déntsecegi
unutulmamalidir. Bu nedenle stz konusu hata, asagidakilerle birlikte artacaktir:

*  Havaboslugunun boyutu
* Isinve normal ylzey arasindaki agi
*  Hedefinsighg

e Dahililateral inhomojeniteler

Kullanici pencil beam doz motorundaki bu sinirlandirmanin farkinda olmalidir.
(383008])

/1. uvaR

US/SS/DS/Wobbling i¢in hastaya 6zel meterset orani kalibrasyonu.
US/SS/DS/Wabblingisinlariicin hastaya 6zel isinin meterset oraninin kalibrasyonunda
kullanilan diizen, tedavi plani diizenine mimkin oldugunca yakin olmalidir. (522820])
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UYARI!

US modundaki Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE icin girig dozunun fazla
tahmin edilmesi. US modundaki Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE
tarafindan dagitilan US isininin 6nemli bir fraksiyonu i¢in doz motoru validasyonunda,
giris bolgesindeki hesaplanan dozun sistematik olarak fazla tahmin edildigi fark
edilmistir. Hata, mevcut Aralik Secenegi (Beam Verisi) i¢in belirtilen minimum aralik
kaydirici kalinligindan ¢ok daha blyk bir kalinliga sahip olan aralik kaydiricilari
kullanan iginlarigin dnemli hale gelir. Isina aralik kompansatéri eklendiginde hata
daha da blyur. Aralik kaydincidan kaynaklanan hata yalnizca zayif bir sekilde burun
pozisyonuna dayanirken, aralik kaydiricidan kaynaklanan ylzey dozu hatasi
kompansatdr ve hasta arasindaki hava bogluguyla birlikte artar.

Dozdaki bu hata, hava boslugu boyunca ikincil proton taginmasinin ele alinmasi ile
baglantili olup, esasen ylzey bélgesinin dozunun fazla tahminiile sonuglanmaktadir.

Kullanici pencil beam doz motorundaki bu sinirlandirmalarin farkinda olmalidir ve
aralik kaydiric kalinliklarina sahip yeterli sayida Aralik Segeneginin (Isin verileri)
sistem/1sin modeline dahil edildiginden emin olmak kullanicinin sorumlulugu
altindadir. (382252)
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. uvari

US modundaki Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE icin kompansatér ile
birlikte blok agikligi kullanan iginlar igin lateral penumbra. RayStation 12A 6gesinin
doz motoru validasyonunda, aralik kompansatériyle birlikte blok agikligi kullanarak
US modunda Mitsubishi SELECT BEAM NOZZLE (Mitsubishi US] ile isinlanan iinlar
icin hesaplanan lateral dozda sistematik sapma fark edilmistir. Caliilan alanlar, 8x8
cm? alana sahip blok agikliklanyla birlikte 3 cm veya 6 cm kalinligindaki homojenik
aralik kompansatéri kullanilmistirve bu alanlarla su fantomuna igin verilmistir. Olgilen
lateral profiller hesaplanan profillerden daha yuvarlak omuzlar (ytiksek doz alani
kenarlan) sergilerken, hesaplanan profillerin diisiik doz b8limi (doz seviyeleri <
%50] dlgumlerle tam uyum saglamistir. Sonug olarak, hesaplanan profiller 5rnegin
D%95 seviyesinde él¢ilen profillerden ¢ok daha genis olabilir ve %20-80 lateral
penumbradaki farklihgin ciddi vakalarda 2 mm'yi astigi gdzlemlenmistir. Profillerin
Gama analizindeki hata oraninin (3 mm, %3) sik sik %5 oraninda daha fazla oldugu
gordlmustdr.

Bu sapmalar MLC'yi birincil kolimatdr olarak kullanan Mitsubishi US alanlari ve aralik
kompansatdri olmayan blok agikligr kullanan alanlar igin saptanmamistir.

Daha fazla ayrintiicin bkz. RSL-0-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Pencil beam doz motorundaki bu sinirlandirmanin farkinda olun. RayStation hizmete
aliminda ve buislemitakip eden hastaya 6zgu kalite kontrolde bu davranisiincelerken
cok dikkatli olun.

(1657)

(1 uvaRe

Optivus ¢ift sagilma sistemi igin doz dogrulugu. RaySearch doz motor
dogrulamasinda, lateral doz profillerini sirtlarinin RayStation‘de her zaman dogru bir
sekilde cogaltimadig tespit edilmistir. Bu durum, doz dogrulugu sarti olan Gama (%3,
3 mm)] gecis orani > %95'in saglanamamasi ile sonuglanir. Bu basarisizlik
durumlarinda, hesaplanan egrilerde 6lcilen profillere gre daha yuvarlak sirtlar
gorllur, bu da, 6rnek olarak D%95’te alanin genisliginin tahminlerin altinda
gerceklemesine neden olur. Bu etki daha yiksek enerjilerde genis alanlara (>10 cm)
sahip sig ve orta derinlikler icin belirgindir.

Doz hesaplamasinda bu sinirlamanin farkinda olun ve bu eksikligin her bir minferit
hasta icin kabul edilebilir olup olmadigini belirleyebilmek amaciyla hastaya 6zel OA
isleminde ekstra dikkatli olun.

(410850)
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L1 uvarn

Kiigiik, s1g proton SS/DS/US/Wobbling isinlari igin <10 mm derinliklerde doz
sapmasi. Okiler proton terapisi tedavi alanlarinin RaySearch analitik
SS/DS/US/Wobbling doz motoru dogrulanmasinda, yanal doz profillerinin omuzlarinin
herzaman <10 mm derinliklerde dogru bir sekilde ¢cogaltiimadigi kesfedilmistir. Bu
sapma, dogrulama icin kullanilan dagitim sisteminin tedavi nozdlinde bir aralik
dogrulama sistemi tarafindan olusturulan dusdk enerjili protonlarin dretilmesine
kadar izlenmistir. Bu protonlar, analitik RayStation doz motorunda desteklenmeyen
aciklik boyunca esit olmayan bir sekilde yayiimistir. Doz motoru, bir alandaki
protonlarin enerjiden bagimsiz bir yanal akiciliga sahip oldugunu varsayar.

Kullanicl, sig derinlikte dozun bir aralik dogrulayicidan etkilenebileceginin farkinda
olmalidir.
(581160)

Proton PBS doz hesaplamasi uyarilari

L

UYARI!

»

Aralik kaydiricili proton PBS ve Hat Tarama iginlari i¢in Pencil Beam doz motoru
hassasiyeti. RayStation PBS Pencil Beam doz motoru onayinda, bir aralik kaydirici
ile oldukga genis bir hava boslugu kullanildiginda, 6zellikle suda sig derinliklerdeki
dozlarigin doz hassasiyeti gereksinimlerinden sapmalar belirlenmistir. Bu sapmalar
hava boslugu Gzerinden ikincil proton transportu tedavisine baglidir ve ylizey
bélgesinde dozun fazla tahmin edilmesine neden olur, buna karsin spottan alt spot
aynstirmasi, hasta yiizeyindeki spotlarin ¢ok biytk olmasi sonucunda doz hatasi
olugmasina katkida bulunabilir.

Kullanici pencil beam doz motorundaki bu sinirlandirmalarin farkinda olmalidir. Aralik
kaydirici dahil herisinin nihai dozunun hesaplanmasi icin RayStation Monte-Carlo
doz motorunun kullaniimasi siddetle tavsiye edilir. (369527)
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4L uvaRe

Proton PBS PB doz motoru igin alt spot kisitlamalari. RayStation PBS pencil beam
doz hesaplamasinda Gauss spotakicilig 19 alt spota bélinmustir. Bu, pencil beam
algoritmasinin dogal sonsuz plak benzerliginin getirdigi hatalar en aza indirmek igin
yapilir. 19 sec¢imi ilk Gauss akiciliginin dogru temsiliile bir yandan hesaplama hizi
diger yandan da tipik spot buyuklukleriigcin hasta geometrisinin yeterince kaba
drneklemesi arasinda bir denge saglar.

Proton Pencil Beam PBS doz motorundaki alt spotlar arasindaki mesafe spot boyutuna
baglidir. Alt spot mesafesi spot boyutunun [spot sigma) yaklasik %85'i kadardir;
drmegin, 5 mm'lik spotun yaklasik 4 mm mesafede biralt spotu bulunur. Spot boyutlari
¢ok buyldugunde altspotlararasindaki mesafe hastanin geometrik degisikliklerinden
daha buyuk olabilir, bu durumda Pencil Beam doz motoru tarafindan hesaba
katlmayacakur. Omegin, disik 1sin enerjileriyle genis bir hava boslugu ve bir aralik
kaydirici kullanildiginda biiyiik spot boyutlar sik gériliir. Hastanin cildine (8rnegin
tegetisinlara) yon veren noktalaricin sadece hasta geometrisiyle kesisen alt noktalar
(Harici ROI) dikkate alinir. Bunun sonucunda ytizey bélgesinde potansiyel doz kaybi
olur. Buyuk nokta boyutlari, biylk hava bosluguna sahip bir aralik kaydiricisinin
disuk isin enerjileriyle birlikte kullaniimasi gibi durumlarda oldukga sik goraldr.

Daha fazla ayrintiicin bkz. RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Kullanici PBS doz hesaplamasindaki bu sinirlandirmanin farkinda olmalidir ve bir aralik
kaydiriciigeren tim ginlarigin nihai doz hesaplarken RayStation Monte-Carlo doz
motoru kullaniimasi siddetle nerilir. (369528)

AL uvar

Proton PBS PB doz motoru igin taranan alan sinirlandirmalari. RayStation 6gesinin
PBS Pencil Beam doz motoru validasyonu yalnizca 4 x 4 cm? biyUiklige kadar olan
taranmis alanlari kapsar. 4 x 4 cm?'den daha kigUk taranmis alanlara sahip PBS ve
Gizgi Tarama planlari olustururken ok dikkatli olun. (369529)
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72

UYARI!

Line Scanning: Komut dizisi olugturmada boyama sayisini degistirdikten sonra
dozu tekrar hesaplayin. Her segment icin boyama sayisi, bir Line Scanning plani
icin komutdizisi olugturma araciligiyla degistirilirse planlanan ve verilen doz arasinda
hafif bir uyumsuzluk olabilir. Bunun sebebi, boyama sayisi degistirilirken dozun
onaylanmamasidir. Bununla birlikte, Sumitomo tedavi Kontrol sisteminde MU
yuvarlamayi etkileyecektir. Bunu dogru hesaplamakicin dozun yeniden hesaplanmasi
gerekir.

(6136)

(N>

UYARI!

Blok ve MLC agiklik konturu digindaki gok yiiksek spot agirliklari. Agiklik cihazda
hatali hizalanirsa veya tedavi esnasinda farkinda olmadan digarida birakilirsa, agiklik
konturu disindaki cok ylksek agirliklarin yanls tedaviye neden olabilecegini
unutmayin. (252691)

K

UYARI!

PBS blogu ve MLC agiklarnyla birlikte robust optimizasyonu. Proton PBS planlari
icinrobustoptimizasyon bir statik agiklik ile birlikte kullanilirsa, sonugta olugan planin
robust olmastigin agikhigin yeterince genis oldugundan (bunlara konum belirsizligi
de dahil edilmis olmalidir) emin olun. (252705)
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AL uvar

Proton PBS MC doz motoru igin alan biiyiikligi sinirlandirmalari. RayStation
dgesinin Monte Carlo PBS doz motoru validasyonu alan bytkligune iligkin yalnizca
takip eden ayarlari kapsar:

* 4 x4 cm?biylklugine kadar olan taranmis alanlar

*  2x2cm?blylklugine kadar olan MLC agikliklari

*  4x4cm?biyiklugine kadar olan blok agikliklar

Taranmis alan biyukltkleriyle PBS ve Cizgi Tarama planlari olustururken veya doz

motoru validasyonunda kapsanan ayarlardan daha kiigtik agikliklar olustururken cok
dikkatli olun. (369532)

(1 uvaRe

Proton PBS/Cizgi Taramasi lizerindeki PB dozu motorunda sonsuz kesit
benzerliginin etkisi. PBS/Cizgi Tarama Pencil Beam doz motoru sonsuz kesit benzerligi
olarak adlandirilan benzerlige dayalidir. Bubenzerlik hastayr yari sonsuz katmanlardan
olusanbiryigin olarak gérecek olan ayriisin izleriigin lateralinhomojeniteleri dikkate
almaz. Bu yaklasimin etkisi, 8zellikle hedef alana daha yakin blyuk lateral
inhomojeniteleri olan hastalaricin daha agirdir. Bu durum cogu akciger vakasiigin
sik sik gorulmektedir ancak diger tedavi alanlari da etkilenebilir. Aralik kaydiricili
akcigervakalariicin, timarlerin akciger dokusundaki dozunun PTV merkezinde, dozun
yeniden dlgceklendirimesinden sonra dahi 6nemli 6l¢tide hedef kapsama alani
kaybiyla, %10'a kadar daha fazla tahmin edildigi gbrilmustar.

Doz hesaplamalarininisin ydnine iliskin byuk lateralinhomojenitelere sahip hastalar
icindogru olmayabilecegini unutmayin. Isinin biiyuk lateralinhomojeniteler gbrecegi
herhastanin nihai dozunun hesaplanmasiicin RayStation Monte-Carlo doz motorunun
kullaniimasi siddetle tavsiye edilir. (369533)
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UYARI!

Mevion Hyperscan igin Mevion Nokta Haritasi Doniigtiiriicii (SMC) kullanilir. iyon
Monte Carlo doz motoruyla nihai doz hesaplamasiyapilirken enerji katmaniayrintilari,
nokta pozisyonlari, nokta MU degeri, boyama sayilari ve kolimatdr konturu gibi 1sin
verileri noktadagitminive bireysel pals kolimasyonunu optimize eden Mevion Nokta
Haritasi Dénustariict'den (SMC) geger. Ardindan SMC'den elde edilen gikti, her bir
noktaya ait kolimatdr yapraklarinin gercek pozisyonlarini dahil etmek icin doz
hesaplamasinda kullanilir. Ancak optimizasyonda hesaplanan doz, baglangictaki
nokta dizenine bagliolarak SMC ¢iktisini kullanir. Baglangictaki ve nihai nokta dizeni
arasindaki fark optimize edilmis klinik olmayan doz ile nihai klinik doz arasinda bir
fark olusmasina neden olabilir.

Daha fazla ayrintiicin bkz. RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.
(369117)

UYARI!

Mevion Hyperscan igin eksen digi doz onaylamasi. Mevion Hyperscan igin doz
onaylamasi, X veya Y'de izomerkez ile arasinda ¢ cm’den daha fazla mesafe olan
noktalarin bulundugu planlarigin 8nemli farkliliklar sergiler. Bu farkliliklarin, dagitilan
noktanin 8lctim seti planda belirtilenden ytiksek bir alanda gerceklestirilen tedavi
dagitimindaki dizensizliklerin etkisi oldugu dusdnulmektedir. Bu etki X ve Y'de
izomerkeze maksimum 10 cm mesafe olana kadaragamali olarak artarak planlanan
ve dagitilan nokta 6lcim setleri arasinda maksimum %3 farka ulasir. Cevresel
noktalarin nispeten daha agir olmasi durumunda dozda stz konusu sapma daha da
blyuk olabilir. Bu etki Mevion Medical Systems tarafindan dogrulanmistir.

Bu sorun Mevion Medical Systems tarafindan ele alinmigtirve Hyperscan makineleri

icin lateral nokta 6lgiim seti dizeltmesi sunulmustur. Kullanicilarin bu dizeltmeyji

uygulamasiveya eksen disi alanlarayarlarken ekstra 6zen gostermesi gerekmektedir.
(300)
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4L uvaRe

Mevion Hyperscanile kullanilan proton MC doz motoru igin doz dogrulugu. Mevion
Hyperscan igin Monte Carlo PBS doz motoru validasyonu, takip eden durumlarigin
élcimler kiyaslandiginda doz dogrulugu gerekliliklerinden farkliliklar gésterir:

e Kulclk hedeflericin mutlak doz

Mevion Hyperscanigin doz motoru validasyonu, farkli derinliklerde 3x 3x 3 cm?3
buyuklugtndeki kiip seklinde hedefler ve lateral blytklugi 4 x 4 cm? olan tek
enerjilitaranmig alanlarigin mutlak dozda 8nemli farkliliklar (%3'ten fazla) gésterir.
Daha blyuk hava bosluklariigin farklliklar daha biytk olur.

e Aciklklar kullanirken alan kenarindaki mutlak doz

Mevion Hyperscan icin doz motoru validasyonu alan kenarlarindaki dozu
RayStation 6nemli 6lctde oldugundan fazla gdsterir. Farklilik genellikle ylzeyin
yaninda bir agiklik kullanilirken belirginlesir.

Yukarida tanimlanan farkliliklarin klinik olarak 6nemli olabilecegi vakalarda Mevion
Hyperscan igin PBS planlari olustururken gok dikkatli olun. (384587)

AL uvar

izin verilen maksimum istatistik belirsizligi nceden hesaplanmis olan klinik
protonlar icin Monte Carlo dozunu etkilemez. Klinik Monte Carlo proton dozuigin
izin verilen maksimum istatistik belirsizligini degistirirken, onceden hesaplanmis
dozlanin etkilenmedigini unutmayin. Bu nedenle, degisimden énce hesaplanmig
dozlaryeniden hesaplandiklarindaklinik doz ile sonuglanmayacak istatistik belirsizlige
sahip olmalarina ragmen klinik olarak isaretlenmelidir. (369534)

Hafif iyon PBS doz hesaplamasi uyarilar

{,f"" !\\,\ UYARI!

&

Hafifiyon PBS iizerinde sonsuz kesit yaklagimi etkisi. Pencil beam algoritmasinda
yeralan bu yaklagim, hastanin yari sonsuz katmanlardan olugan bir yigin olarak
gbrindugu ayriigin izleri icin lateral inhomojeniteleri dikkate almaz. Bu nedenle
kullanici, 1sin ydniine gore genis lateral heterojeniteler iceren hastalarigin doz
hesaplamalarinin tam olarak dogru olmayabileceginin farkinda olmalidir.

(461)
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7’6

L1 uvarn
Karbon iyon PBS igin alan boyutu sinirlamalari. RayStation doz motoruvalidasyonu,
3 x 3 cm?ile 20 x 20 cm? arasindaki alan boyutlanni kapsar. Belirtilen alan boyutu
sinirlarindan daha kigik veya daha biyuk alanlar olustururken daha dikkatli olun.
(6483)

1 . UYARI!
Helyum iyon PBS’de alan boyutu sinirlamalari. RayStation doz motoru validasyonu,
3x3cm2ile 20 x 20 cm? arasindaki alan boyutlarini kapsar. Belirtilen alan boyutu
sinirlarindan daha kigik veya daha blyuk alanlar olugtururken daha dikkatli olun.
(219201)

(1. uvaR

Aralik kaydiricilara sahip helyum iyonu PBS i¢in mutlak doz dogrulugu.
RayStation’dakihelyumiyon doz hesaplamasinda kullanilan analitik doz motorunda,
bir aralik kaydirici ile hasta arasindaki bélgedeki isin yayiliminin modellenmesinde,
hava boslugu da denilen, sinirlamalar vardir. Doz motoru 30 cm’ye kadar olan hava
bosluklariigin basariyla dogrulanirken, daha buylk hava bosluklariigin 6zellikle kiigiik
alanlar ve/veya kalin aralik kaydiricilaricin tutarsizliklar gézlenmistir. Bu nedenle
kullanicinin 30 cm’den biiyuk hava bosluklarini kullanirken ekstra dikkatli olmasi
énerilir.

(219202)
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. uvari

Suya gore onemli dl¢iide farkli olan malzemelerde hafif iyon PBS i¢in doz ve doz
ortalamali LET dogrulugu. RayStation‘de hafifiyon dozu hesaplamasiigin kullanilan
analitik doz motorunun, kemik ve akciger dokusu gibi suya gére dnemli 8l¢tde farkli
olan materyallerde nikleer etkilesimlerin tanimlanmasi esnasinda sinirflamalari
oldugu bilinmektedir. Isin sudan daha agir malzemelerden gecis yaptiginda, RayStation
dozu ve doz ortalamali LET'i oldugundan az hesaplarken, sudan hafif malzemelerde
dozuve doz ortalamali LET'i oldugundan fazla tahmin edecektir. Biriginin farkli tirden
malzemelerinicinden gectigi pek cok klinik vakada, bu etkiler birbirini yok eder; sapma
kucuk olup tipik olarak %1'in altindadir. Bununla birlikte, 1sin bu tr bir malzeme
icerisinde 6nemli bir mesafe kat ederse, etki daha belirgin hale gelebilir ve ici dolu
birkemik fantomuicin %10'a kadar ulasabilir. Bu gibi durumlarda hem dozun hem de
doz ortalamali LET hesaplamasinin dogrulugu etkilenecektir. Birisin, suya gére 6nemli
dlgtde farkli olan malzemelerin icinde 6nemli bir mesafe kat ettiginde, kullanicinin
daha dikkatli olmasi dnerilir.

(410378)

L1 uvaRn

RBE modelleri ile ilgili klinik uygulamalar. Kullanicinin rélatif biyolojik etkinligini
(RBE) tahmin etmek icin modellerle iliskilendirilenilgili klinik uygulamalar konusunda
son derece bilgili oldugu ve konu ile ilgili yayimlanan literatdirl yakindan takip ettigi
varsayilir. Bunailgili belirsizlikler ve RBE agirlikli dozun dogrudan dl¢tlmesinin
zorluklan hakkinda farkindalik sahibi olunmasi dahildir. (261621)

UYARI!

RBE agirlikli doz ve doz ortalamali LET hesaplamasindaki sinirlamalar. RBE agirlikli
doz ve doz ortalamali LET hesaplamasinda kullanilan birincil ve ikincil partikdl enerji
spektrumlari, suda simdile edilmistir. Kullanici, bu sinilamanin ve heterojen bélgelerde
ve birincil olarak, sudan biyuk &l¢tde farkl malzemelerde RBE agirlikli doz ve doz
ortalamali LET Gzerindeki potansiyel etkisinin farkinda olmalidir.

(5133)
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78

UYARI!

RBE agirlikli doz ve doz agirlikl LET hesaplamasindaki sinirlamalar. RBE agrlikli
doz ve doz agirlikli LET tahmini her konumdaki karma radyasyon alanina baghdir.
RayStation‘da bu, simule edilen birincil ve ikincil partikil enerji spektrumlartile 6lgaltr.
Partikdl enerji spektrumlarindaki farklar ve belirsizlikler, RBE'yi hesaplamak igin
kullanilan biyolojik modelin yerlesik belirsizliklerine ek olarak doz hesaplamasina

yayilr.

Kullanici RBE agirlikli doz ve doz ortalamali LET tahmininde girig partikili enerji
spektrumlarinin hassasiyetinin farkinda olmalidir.
(2222)

(.l

UYARI!

Keskin piklerde doz ortalamali LET hesaplamasinin dogrulugu. RayStation‘de hafif
iyonlara iligkin doz ortalamali LET hesaplamasinin dogrulugu, bir milimetre
mertebesinde genisliklere sahip pikleri tanimlarken sinirlidir ve RayStation, degeri
oldugundan daha az tahmin edebilir. Ornek olarak, tek bir Bragg Pikinden alinan dik
pikli doz ortalamali LET verilebilir. Kullanicinin, bu tir sivri ézellikler icin doz ortalamali
LET'yi degerlendirirken ekstra dikkatli olmasi énerilir.

(410376)

(Sl

UYARI!

RBE agirlikli doz ve doz ortalamali LET hesaplamasi iin karigik radyasyon alaninin
yanal bagimlihgi yoktur. Birvokseldekibirincil parcaciklarin ve fragmentlerin dagilimi,
alanin merkezi eksenine olan mesafeye degil, yalnizca su esdeger kalinligina baglidir.
Budurum, kansik radyasyon alaninda (8rnegin alanin disinda), kiictik biralan icinde
veya daha blyuk bir alanin kenarinda yanal bir dengenin oldugu yere gére birincil
parcaciklarin ve fragmentlerin dagiliminin farkli oldugu alan bélgelerinde hatalara
neden olabilir.

(408315)

RSL-D-RS-12A-IFU-tr-2.0-2022-10-13 RayStation 12A SP1 Kullanim Talimatlari




3 Gavenliiglem igin gerekli bilgiler

4L uvaRe

Yiksek dozlarda LEM modelindeki sinirlamalar. Yiksek fraksiyon dozlarigin
deneysel verilerin sinirli 8lgtide mevcut olmasi nedeniyle, Lokal Etki Modeli (LEM)
kapsamli bir sekilde degerlendirilmemistir ve kullanici, modelin yiksek fraksiyon
dozlarinda giivenilmez olabilecegini bilmelidir. (261598

AL uvar

LEM-1 kullanan farkli LET degerleri igin RBE'deki varyasyonlar. LEM-I'in, RBE'yi,
dustk Lineer Enerji Transferi (LET) dozlarinda yuiksek, yiiksek LET'de diistik tahmin
edebildigi gozlemlenmistir. Karbon modalitesiigin klinik bakis agisindan bakildiginda,
giris kanalinda bulunan normal doku tzerindeki gergek etkinin modelin
dngdrduglinden daha dusik olmasi gerekirken timor bolgesi Gzerindeki etkinin
ongorilenden daha yuksek olmasi gerekmektedir. Bu agidan bu egilimler “dogru”
ydndedir. Ancak, helyum modalitesinde bu etkiler, LEM-Iiklinik kullanimicin uygunsuz
hale getirir. Kullanici her zaman bu etkilerin farkinda olmalidir.

(458)

AL uvar

Digiik doz yaklagiminin s, parametresi. LEM Dusuk Doz yaklagiminin
gerceklestirilen RBE hesaplamasinda, yiiksek dozlarda tstel doz-etki iligkisine
gecistekiegim, s, ,xs parametresiile temsil edilir. Bu, referans radyasyon egrisiveya
iyon radyasyon egrisi egimi olarak alinabilir. RayStation uygulamasi ikinci secenegi
takip ederken TRiP gibi diger uygulamalar birincisini takip eder. Bu yaklagim farkinin
etkisi, genel olarak ¢ok kiick ve sadece yliksek dozlarda kendini ggsterir. Duguk
doz yaklagimi klinik dozu hesaplamak icin kullanilamasa da kullanici bu farki g6z
dnunde bulundurmalidir.

(221231)
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80

UYARI!

LEM Classic igin tekrar sayisi. LEM modeline gore RBE agirlikli doz hesaplanirken
RayStation iginde klinik doz elde etmek icin LEM Classic algoritmasinda en az 1000
tekrar kullanmak gerekir. Modalite ve LEM model parametreleri ile kullanilan parca
spektrumlarina bagliolarak yeterliistatistiksel hassasiyetielde etmekicin 1000'den
fazla tekrarin gerekli olabilecegi unutulmamalidir. Gerekli tekrar sayisi modaliteye,
model parametrelerine ve kullanilan parca spektrumlarina baglidir. LEM Classic doz
hesaplamasinin istatistiksel hassasiyetinin yeterli oldugundan emin olmak
kullanicinin sorumlulugundadir.

(221247)

UYARI!

LEM-I kullanarak RBE i¢in doz parametresi sinirlamalarini takip etme. LEM-I'e gore
RBE agirlikli doz, agagidaki doz takibi parametreleri kullanilarak valide edilmistir:

*  Takip gekirdek yarigapi = 0,01 um

e Sabit () =0,05um/(MeV/u)

e Us(s)=1,7

* NoKieferdislk enerji yaklagimi

RayStation’a girilen farkli parametrelerarasinda segim yapmak mimkin olsa da Lokal

Etki Modeli sinirlar disinda bulundugundan, ¢ok dikkatli bir sekilde ele alinmalidir.
(459)
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Lb uvarn

LEM-1 kullanildiginda RBE igin hiicre tipi parametre sinirlamalari. LEM-I'e g6re RBE
agirlikli doz, degisken radyasyon duyarliligina sahip farkli hiicre tipleri kullanilarak
karbon modalitesiicin onaylanmistir. Buna karsin, kullanici klinik uygulamada
cogunlukla asagidaki hiicre tipi parametrelerinin (Chordoma) kullanildigini bilmelidir:

* 4, =0.10Gy!

*  B,=0.050 Gy2

e D,=30Gy

L r, = 5.0 um

Diger hiicre tipi parametreler RayStation kapsaminda modele girmeleri secilebilse
de guvenlik ve klinik etkinlik icin kapsamli bir degerlendirme yapilana kadar yukarida

soz edilenler haricinde kalan parametreler klinik amagla kullaniimamalidir.
(457)

41 uvare

LEM-IV’e dayali RBE igin hiicre tiiri parametre sinirlamalari. LEM-V’e g6re RBE
agirlikli doz, agagidakiiki hiicre tiri parametre seti kullanilarak helyum ysntemiicin
dogrulanmistir:

setl set?

° a, =0.10 Gy ! * a, = 0.50 Gy~ !
*  3,=0.050Gy? *  B,=0.050 Gy
. D;=8.0Gy . D, =14 Gy

* 7, =50pum e r,=50um

Bu parametreler klinik uygulamada hig kullanilmamistir ve klinik amaglar igin
uygulanmadan énce glivenlik ve klinik etkinligin kapsamli bir sekilde degerlendiriimesi
gerekmektedir.

Farkli bir hiicre tipi parametre seti kullaniliyorsa daha dikkatli olunmalidir.
(219180)
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L1 uvarn
MKM kullanilarak RBE icin doz hesaplama parametresi sinirlamalari. MKM'ye gore
RBE agirlikli doz, agagidaki doz hesaplama parametreleri kullanilarak karbon iyon
yodntemi icin onaylanmistir:
e  Klinik dlcek faktorti = 2,41
*  Referansradyasyon a, = 0.764 Gy !
*  Referansradyasyon 8, = 0.0615 Gy =2
Karboniyon yéntemi disindakidiger yéntemlericin planlar kullaniliyorsa daha dikkatli
olunmalidir.
RayStation girisiicin farkli parametrelerarasinda secim yapmak miimkiin olsa da bu,
validasyon cercevesi disinda kaldigindan, ¢ok dikkatli bir sekilde ele alinmalidir.
(66531)
Ls,  UYARI

MKM kullanilarak RBE igin hiicre tipi parametre sinirlamalari. MKM'ye gore RBE
agirhikli doz, karbon iyon ydntemiicin planlar kullanilarak sadece sabit radyasyon
duyarliigrolantek birhiicre tipiigin onaylanmistir. Asagidaki hiicre tipi parametreleri,
yani HSG uygulanir:

* ap = 0.1720 Gy~

*  3=0.0615Gy2

e 7r4=032pum

. = 3.9 um

Karbon iyon yéntemi disindaki diger yéntemlericin planlar kullaniliyorsa daha dikkatli
olunmalidir.

Farklihiicre tipi parametreler RayStation kapsaminda modele aktarilabilse de gtivenlik
veklinik etkinlikicin kapsamlibir degerlendirme yapilana kadar kullanicilarbu yéntemi
Klinik amaclarla uygulamamalidir.

(66530)
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L1 uvare

Kullanici tanimli RBE modelleri. RBE hiicre tipi parametreleri ve veri tablolar kullanici
tanimli RBE modeline aktarldiginda, RBE modelinin gorevlendirilmesinden 6nce stz
konusu verinin gecerliligini ve klinik olarak uygulanabilirligini saglama sorumlulugu
tamamen kullaniciya aittir. RayStation‘da ige aktanlan veriler dogrulanmaz. (262079)

L1 uvare

Farkli RBE modelleriyle hesaplanan RBE agirlikli dozun kargilagtiriimasi. RayStation,
RBE hesaplanmasi igin farkli yaklagimlar destekler. Her yaklagim bir RBE agirlikli bir
doz verir iken (Gy(RBE) birimi ile], bu dozlarin mutlak degerler agisindan dogrudan
karsilastirilabilir olmadiginin ve sonuglar farkli RBE modelleri kullanarak herhangi bir
sekilde karsilastinldiginda ¢ok dikkatli olunmasi gerektiginin unutulmamasi gerekir.
(67927)

BNCT genel doz hesaplamasi uyarilan

y 1 \  UvaR
RBE modeli Standart BNCT. RBE modeli devreye alinmadan dnce hicre turleriigin
kullanilan parametrelerin uygunlugu ve klinik uygulanabilirligini belilemek tamamen
kullanicinin sorumlulugundadir. (611936)

y 1 \  UvaRu

Boron konsantrasyonu. Doz, RBE modelinde tanimlanan kan boron konsantrasyonu
ile hiicre tirtine gdre boron dagilimi ve planlanan kan boron konsantrasyonu temel
alinarak hesaplanir. Kullanici, hastadaki boron konsantrasyonunun planda kullanilana
oranla 6nemli derecede farkli olmasi durumunda hastaya uygulanan dozun
hesaplanan doza oranla 6nemli seviyede farkli olacagini bilmelidir. (611940)
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3.1.8

Hasta modellemesi konusunda uyarilar

UYARI!

Otomatik ROl olugturma ve modifikasyon. Otomatik ROl olusturma ve modifikasyonu
herzaman dogrulayin. Viicut bdlgesi, hasta konumu ve gériintd modalitesi gibi
karakteristik model 6zelliklerine bagli olarak hasta i¢in uygun organ modelinin
secilmesine 6zel dikkat gésterilmelidir. Bu durum model tabanli segmentasyon, atlas
tabanli segmentasyon ve derin 6grenme segmentasyonu dahil olmak Gzere tim
otomatik segmentasyon yontemleriicin gecerlidir.

Derin 6grenme modelleri icin, modeli klinik olarak uygulamadan &nce model veri
sayfasi gézden gecirilmelidir, ¢linkd 6nemli sinirlamalar ve kullanim bilgileri burada
listelenmektedir.

RayStation icindeki lezyonlari tanimlamak i¢in otomatik organ segmentasyonunun
kullanilamayacagini unutmayin.
(9662)

UYARI!

Otomatikimage registration (gdriintii kaydi). Otomatikimage registration'in (gdriinti
kaydi] sonucunu her zaman dogrulayin. (360374)

UYARI!

Tedavi pozisyonu hizalama amaciyla ice aktarilan POI'larin degistiriimesi. Tedavi
pozisyonu hizalama amaciylaice aktarilan POl'lanin 'CBCT treatment position alignment’
uygulamadan &nce 'Acquisition isocenter' ve 'Initial match isocenter turleriyle
degistiriimesi hatali hizalamayla sonuglanacaktr. (360378
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AL uvar

Goriintii seti dilim araliklamasi ve kontur ekstrapolasyonu. RayStation'de
konturlardan bir ROl 3B rekonstriiksiyonu, ilk ve son konturun yanim dilim mesafeye
uzandigini var sayar. Bu nedenle bir ROI'n ilk ve son konturu en distaki ¢izilen
konturlardan yanm dilim uzaklikta disdegerlenir. Bu ekstrapolasyon icin sinir
olmadigini unutmayin, her zaman yarim dilim mesafedir. Dilim mesafesi yaklagik
2-3 mm olan tipik gdriintd setleriicin bu, RayStation'in 1-1,5 mm ekstrapolasyon
yaptigi anlamina gelir, ama eger genis dilim aralikli bir gdriintl seti varsa, bu
ekstrapolasyon beklenmeyen davranisa yol agabilir. Dolayisiyla, herzaman 3 mm'den
dahaazveyabunaesitdilim araliklamaya programlanmig BT lerin kullaniimasi siddetle
tavsiye edilir. (125440)

UYARI!

Eksik olan orta ROl konturlar. Eger orta ROl konturlarinda eksik varsa, bogluk otomatik
olarak DOLDURULMAZ.

ROl geometrisinin en digindaki konturlar arasinda eksik konturlu gérintd dilimleri
varsa, konturlararasinda otomatik interpolasyon yapiimaz. Buige aktarilan konturlarin
yani sira RayStation 6gesinde olusturulan konturlar icin de gegerlidir. (36037 5)

AL uvar

Goriintii setinin digina uzanan ROI geometrisi. Gorintl setinin Ust ve alt kisminin
disina uzanan ROl Gzerinde bir kontur islemi gerceklestirirken (8rn. maniel ¢izim,
konturlarin basitlestirilmesi, vs.) ROl gbriintisi setin Gist ve alt kesitlerinde kesik
olacaktrr. (240137)
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L1 uvare
Deforme olabilen kaydi gézden gegirin. Dozu deforme etmek icin kullanmadan 6nce
deforme olabilen kaydi daima gzden gegirin:
e Flzyon gdriniminde kayit degerlendirilmesi.
*  Deforme grid gériniminde deforme gridinin degerlendiriimesi.
*  Referans ve hedef goriintu setleri arasinda eslestirilmis yapilarin

degerlendirilmesi.

Bu ozellikle deforme doz, uyarlanmis bir planin optimizasyonu sirasinda arka plan
dozu olarak kullanildiginda ve doz takibinde gecerlidir. Biyomekanik esnek
cakismalarin, tersine cevrilebilir olduklarinin garanti ediimedigine ve dolayisiyla ¢ok
ayrintili bir sekilde degerlendirilmesi gerektigine dikkat edilmelidir. (360376)

‘ 1 . UYARI!
Eslenen yapilarin dogrulugunu gozden gegirin. Eslenen yapilar tedavi planlama
veya degerlendirme amaciyla kullanilmadan 6nce, deformable registration (yap!
tanimi) kullanarak gdriinty setleri arasinda eslenmis yapilarin dogrulugunu daima
incelediginizden emin olun. Biyomekanik deformable registration'larin (yapi tanimi)
tersine cevrilebilir olduklari garanti edilmedigi icin bu kayitlar cok ayrintili bir sekilde
degerlendiriimelidir. (360379)

‘ 1 . UYARI!
Yeni elementel bilegsime sahip ortak malzeme olugturun. Kutle yogunlugu ve
elementel bilesim kombinasyonuyla ilgili olarak fiziksel olarak makul bir malzemeuyj
yansitmayan bir malzemeyi tanimlamak mimkinddr. Her ikisinin de ayni siraya
sahip oldugundan emin olmak icin atom sayilari ve agirliklarinin sirasina dikkat edin.
RayStation‘deki doz motorlari insan viicudunda bulunanlara benzer malzemeler
ybnlnden optimize edilmistir. Bu alan digindaki malzemelerin kullaniimasi doz
dogrulugunu azaltabilir.

(274572)
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3.1.9 Tedavi planlamasi konusunda uyarilar

L1 uvare

Carpigmadan kaginma: Daima hasta konumu, gantri agilar ve masa agilarini
dogrulayin (Vero cihazi masa agilari yerine halka agilan). Hasta/cihaz ayar,
hastanin yaralanmasiveya ekipmanin hasarlanmasina neden olabilecek carpismalari
tnlemek amaciyla tim isinlaricin manuel olarak dogrulanmalidir. Oda grinimd,
mevcut hasta/cihaz ayari ile carpisma olusmayacagini dogrulamak igin
kullaniimamalidir. TomoTherapy tedavileri igin ayrica 254787 uyarisina bakin.
(3310)

(1 uvarn

Dogru tedavi konumunu segin. Bir tedavi plani olustururken hasta igin dogru tedavi
pozisyonunun (bas 8nce / ayaklar nce) segili oldugundan emin olun. Segilen tedavi
pozisyonu, isinlarin hastaya gdreceli olarak nasil konumlanacagini etkileyecektir.
Dogru olmayan spesifikasyon hastanin yanlis tedavi edilmesine yol agabilir.

Bir plan olusturuldugunda BT verilerindeki hasta pozisyonundan (hasta tarama
pozisyonu] farkli bir tedavi pozisyonunun secilebilecegini unutmayin. Bu segenegi
yalnizca hastanin tarama sirasindaki pozisyonundan farkli bir pozisyonda tedavi
edilmesi durumunda kullanin. (508900

LlA\ UYARI!

VMAT, Uyumlu Ark ve Statik Ark i¢in kolimatér agisi. Toplu doz sizintisina yol
acabilecegiicin 0, 90, 180 ve 270 dereceli kolimatdr agilari ark isinlarr icin mimkin
oldugunca kullanilmamalidir. Kolimatéragilarinin tercihen yukaridakidegerlerden en
az 10 derece farkli olmasi gerekir. Yapraklar arasi iletimden kaynaklanan toplu doz
sizintis, klinik doz hesaplamasiyla yeniden Uretilmez. Klinik kararlar alirken lutfen
bu durumu g6z 6ninde bulundurun. Kapali yaprak ciftlerinin hedef projeksiyonun
ortasina yerlesmesinin muhtemel olmasi bu kolimatér agilarinda sizintiyr hedefin
ortasinda toplayabilir.

(3305)
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UYARI!

Kii¢lik yapilar icin doz hesaplama. Kiicuk yapilari kullanirken bunlarin nemli 6lctide
aynistirma etkilerinin tesiri altinda olabileceginin farkinda olmak énemlidir. Bu nedenle,
yeniden olusturulmasi gereken en kiictk yapilara dayali doz gridi ¢zunarlGgind
se¢mek 6nem tasir. Yapilar hasta gérinimlerindeki gérsellestirmeler icin yeniden
olusturuldugunda, yapiyi dogru bir sekilde temsil etmesi amaciyla yapiya 6zgi
yuiksek ¢6zinurliiklt grid kullanilir. Ancak, plan optimization (plan optimizasyonu],
doz hesaplamasi ve doz istatistikleri igin yapilar doz gridinde yeniden olugturulur.
Doz gridi vokselleri gok biytkse yeniden olugturma yapilari yanls temsil edilebilir.
Dahasi, gorsellestiriimis yapilar ve gercekte doz hesaplamasiicin kullanilanlararasinda
sapmalar olacaktir. Bu nedenle, bir doz gridi vokselinin biyukIlGga yeniden
olusturulacak enkiigtik yapinin biyukluginin yanisini gegcmeyecek sekilde doz gridi
¢0z0Undrlagu kullanilmasi siddetle nerilir.

(254767)

UYARI!

Malzeme gorsellegtirme. Malzeme gdriiniimii BT degerlerinden ve malzeme gecersiz
kilmalarindan kaynaklanan kombine voksel yogunluklarini gérintdler. Harici ROI
icindeki malzeme gecersiz kilma ROl'leri ile Destek ve Sabitleme tdrindeki ROl'ler bu
yogunluk hesaplamasina dahil edilir. Bolus tirtindeki ROI'lerin gérinimde yer
almadigina dikkat edin.

Bolus ROI'leri disinda, gérintilenen yogunluk degerleri doz hesaplamasiicin kullanilan
voksel yogunluklaridir. Kullanicinin doz hesaplamasi girdisinin dogru oldugundan
emin olmak icin bu yogunluk dagilimini dikkatlice gézden gecirmesi dnerilir.

Ayni 6nlemler proton ve hafif iyon dozu hesaplamasinda girdi olarak Durdurma Gug
Oranlan (SPR) kullanildiginda da gegerlidir.
2638

UYARI!

Masanin kaymasi ve donmesi hasta geometrisini etkiler. Masanin kaymasinive
dénmesiniiceren bir gdriintileme planlarken veya gerceklestirirken RayStation
kapsaminda, goruintideki hasta rotasyonunun tedavi planindaki hasta rotasyonuyla
eslesmesine iligkin bir dogrulama yapilmadigini unutmayin.

(68044)
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3.1.10 Proton ve hafif iyon planlamasiyla ilgili uyanlar

Genel proton planlama uyarilari

(Y. uvaRn

Kullanici iyon blogu/MLC/kompansatdr DICOM verisinin izomerkezden fiziksel
diizleme doniigtiirildiigiinii dogrulamalidir. VSAD etiketlerine, izomerkez ile tabla
(tray) uzakliklarina ve DICOM'da disa aktanilan izomerkez tzelliklere dayanarak
kullanici, alicr sistemlerinin RayStation olarak ayni fiziksel blok/MLC/kompansatéri
elde etmek igin ayni déntsimi kullandigini dogrulamalidir. Cihaz donddriimus bir
kolimatdrii (burun) desteklerse, bu birden ¢ok kolimatdr agisiyla dogrulanmalidir.
(508837)

L1 uvaRn

Sabit faktor modelleri RBE'deki degisiklikleri yok sayar. Sabit faktdr RBE modelleri,
ilgiliRBE dozunu almak tizere sadece fiziksel dozu bir sabit faktérile dlgeklendirecektir.
Lineer Enerji Transferi (LET) gibi 1sinin fiziksel karakteristikleri veya hiicre tirleri gibi
hastaanatomisiileilgiliunsurlar nedeniyle RBE'de herhangibir degisiklik yok sayilir.
Ozellikle araligin sonunda RBE'deki artis g6z ardi edilir. Kullanici bu sinilamalarin
farkinda olmalidir. (612056)

PBS proton ve hafif iyon planlamasi uyarilari

L1 uvare

Sabit burunlar i¢in hava boglugu degeri. Sabit burunlar i¢in hava boslugu degeri,
sadece kullanicinin izomerkezi olmayan tedavi planlamasi durumunda ayarlanmali
veya degistirilmelidir. Sabit burunlarigin hasta pozisyonu arzu edilen hava boslugunu
elde etmek igin 1sin merkez hatti boyunca ayarlanacaktir. (125586)
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L1 uvarn

iyon dagitim sistemleri icin Beams eye view (BEV). BEV'de yer alan fiziksel
dizlemden izomerkez duizlemine kadar olan nesnelerin projeksiyonu tek bir SAD ile
dlcllerek gerceklestirilir. Bu, X ve Y'de SAD farki olan iyon cihazlariigin burundan
monte edilen nesnelerin izomerkez projeksiyonlarinin ve izomerkez plakasindan
uzakta olan ROI'larin dogru gériinmeyebilecegi anlamina gelir. Nesnenin izomerkez
dizlemiyle olan mesafesi arttikga gorsellestirme hatasi artar. Ancak, BEV'deki blok
acikhigr konturlarinin projeksiyonu bu etkiyi telafi etmistir ve dogru bir sekilde
gorsellestirilir. izomerkeze yakin ROl konturlannin etkisi géz ardi edilebilir orandadr,
ancak, izomerkezi olmayan tedavilericin bu etki gbz éntinde bulundurulmalidir. Bu
yalnizca bir gorsellestirme sinirlandirmasidir ve doz hesaplamasini etkilemez.
(136852)

UYARI!

Sumitomo Line Scanning i¢in OAR araligi kenar bosluklari. Sumitomo Line
Scanning'de Risk Altindaki Organ (0AR) araligi kenar boslugu islevini kullanirken,
kullanicr hat segmentlerinin secilen kaginma ROl'lerinin icine yerlestirilebilecegini
bilmelidir. Bu, tarama ydntinde secili ROl'lerin zit taraflarinda hedef hacmin farkli
béldmleribulundugunda ortaya ¢ikar. Farkli birtarama ydnt segmek sorunun etkisini
azaltmaya yardimci olabilir.

(144761)

US/55/DS/Wobbling proton planlama uyarilari

1. uvarn

3
L

Daima Proton Beam Design modiiliinde olugturulan kompansatarlerin iiretilebilir
oldugunu dogrulayin. RayStation'da kompansatdr tretim kisitlamalarinin tamamini
tanimlamak mimkiin degildir. Kompansatdrin, delme derinliklerine iligkin limitlere
uygun sekil Uretilebilecegini saglamak kullanicinin sorumlulugundadir ¢iinkd bu
RayStation'da agik bir sekilde ele alinmamistir. Buna karsin, herhangi bir maksimum
delme derinligj, bir isin eklenirken veya diizenlenirken tanimlanan minimum ve
maksimum kompansatér kalinlik limitleriile dolayli olarak hesaba katilabilir. (508893
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3.1.11 TomoHelical ve TomoDirect planlama konusunda uyarilar

AL uvare

TomoHelical ve TomoDirect igin garpismadan kaginma. izomerkez ayarlamalarindan
sonra hastanin gantri boslugundaki masaya rahat bir sekilde sigacagindan emin
olun. 2D ve 3D gérinimleri, herhangibir carpismanin olmayacagini dogrulamak icin
kullanilabilecek cihaza 6zel FOV ve Bosluk gdrsellestirmeleriigerir. Carpismadan
kaginmayr dogrulamak icin Oda gdrinimini kullanmayin. (254787)

41 uvarn

Masada TomoDirect tedavisi. TomoTherapy masasi, sabit bir alt palet ve hareketli
bir Gst paletten olusur. Dozun uygulanmasi sirasinda tst palet pozisyonu, lateral
hasta ayarlamalarindan dolayi planlama konumundan farkli olabilir. Bu, Gst paletin
kenarindan veya kenarina yakin sekilde giren isinlar i¢in dozu etkileyebilir. GUnlik
gantri d6nuist duzeltmeleri de ayrica 1sinin masa icindeki yolunu degistirebilir. Ust
paletin kenarindan veya kenarina yakin sekilde giren isinlardan dozun biyuk bir
kismiyla TomoDirect planlari olugturmayin.

(5062)

41 uvare

iDMS bagina Tek Hasta DB. Tutarlilik hatalariniengellemek amaciyla biribMS yalnizca
bir Hasta DB'sinden veri alacaktir. Hasta DB'sindeki hasta kilidi, ayni hastanin ayni
anda iki RayStation 6rneginden iDMS'e aktarilmamasini saglar.

(261846)
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UYARI!

TomoHelical planlariigin hareket senkronizasyonu. Bir TomoHelical planiigin hareket
senkronizasyonu kullanildiginda, baslangic noktasi olarak tig goriintileme agisi (0,
90, 270 derece] olugturulur. Kullanicinin agilart manuel olarak yeniden belirlemesi,
bunlari degerlendirmesi ve secili hedeflerin izlenmesi igcin uygun oldugundan emin
olmasi gerekir.

Onay veya disa aktarim sirasinda agilarin bazi kisitlamalari ihlal etmemeleriigin
dogrulanmalari gerekir. Ormegin tim agilanin en az 30 derece ile aynimasi gerekir.
Bununla birlikte, acilarin hedef izleme igin kullaniimaya uygun olduguna dair bir
dogrulama olmadigini litfen unutmayin.

(143545)

UYARI!

2

TomoHelical'i Synchronyile kullanirken ROI/POI adlarinda “Fiducial” kullanmayin.
Gercekzamanliizleme ve hareketydnetimi destegi kullanan TomoHelical planlariigin
ROI/PQl adinda "Fiducial” kullaniimamalidir. Tedavi dagitim sistemi, bu adlandirma
kuralina gdre hangi fiducial'lerin izlenecegini belirler. ROI/POl adlarinda "Fiducial”
kullanilmasi, yinelenen ROI/POl adlar olugmasinin yani sira yanlis ROI/POl'lerin
izlenmesi gibi dagitim sorunlarina neden olabilir.

(282912)

3.1.12 CyberKnife tedavi planlamasi konusunda uyarilar

UYARI!

Olusturulan 1 goriiniimli marj ROI’sinin segilen izleme teknigine veya kaynak
ROI’sine higbir bagimliligi yoktur. 1 gérinimld marj ROI'si olusturulduktan sonra,
Isin setinin hareket senkronizasyon teknigine veya kaynak ROI'sine bagimliligr yoktur.
Hareket senkronizasyonu degistirilirse veya kaynak ROl gtincellenirse, marj ROI'sini
yeniden olusturun.

(341543)
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3.1.13  BNCT Tedavi planlamasi konusunda uyarilar

L1 uvare

Carpigma onleme BNCT. Hasta/makine kurulumu, hastanin yaralanmasina veya
ekipmaninzarargdrmesine neden olabilecek carpigmalar 5nlemek tzere timiginlar
icin manuel olarak dogrulanmalidir. Kolimatdriin hasta ile Ust Uste gelmemesini
saglamak Uzere RayStation icerisinde herhangi bir kontrol gerceklestirilmemistir.
(611925)

3.1.14  Brakiterapi tedavi planlamasi konusunda uyarilar

L1 unarn

Klinik kullanimdan 6nce uygulama kurulum 6zelliklerinin dogrulanmasi. Bir
uygulama kurulumu igin tanimlanan parametrelerin klinik kullanimdan dnce ilgili
aplikatdrd dogru sekilde temsil ettigini dogrulamak kullanicinin sorumlulugundadir.
Ozellikle bekletme noktalarinin dogru konumda oldugu dogrulanmalidir.

(283879)

4L uvarn

Art yiikleyici sinirlan. RayPhysics igerisinde belirtilen art yikleyici sinirlar, gercek
artytkleyicinin sinirlan dahilinde olmalidir. Ozellikle RayPhysics'te belirtilen bekletme
sidresi sinirlaninin gecerli kaynagin referans hava kerma orani sureleriyle uyumlu
olmalidir. RayPhysics’te belirtilen sinirlar, referans hava kerma oraniile tedavi dagitimi
asamasindaki gercek hava kerma orani arasindaki farki telafi etmek icin bekletme
sirelerininyeniden tlgeklendiriimesinden sonra da artylkleyicinin gercek sinirlarinin
karsilanmasini saglayacak sekilde ayarlanmalidir.

(283881)

A1 uvare

Kaynak sayisi. Bir brakiterapi isin setiigin sadece bir kaynak tanimlanabilir.
(283883)

RSL-D-RS-12A-IFU-tr-2.0-2022-10-13 RayStation 12A SP1 Kullanim Talimatlari 93



3 Guavenliiglem igin gerekli bilgiler

94

UYARI!

Brakiterapi bekletme noktasi konumlandirma. Hasta igi doz dagiliminin dogrulugu,
blyuk dl¢tde kanallann ve bekletme noktalarinin dogru konumlandinimasina bagldir.
Kanallarin her hasta igin dogru sekilde konumlandinimis oldugundan ve kanallarin
icindeki bekleme noktalarinin gdsterimlerinin dogru oldugundan emin olmak
kullanicinin sorumlulugundadir.

(283361)

=
;

UYARI!

Brakiterapi igin bildirilen doz. RayStation’daki tim doz degerleri, brakiterapi icin
sogurulan fiziksel doz olarak bildirilir. Sogurulan dozun yani sira biyolojik agirlik EQD2
dozukullanilarak brakiterapitedaviplanlarininklinik olarak degerlendirilmesitavsiye
edilir. Suanda EQD2 dozlarinindogrudan grafik kullanicraraylzinde gérintilenmesi
mimkiin degildirve bildirilen doz degerlerini EQD2 dozlarina donistdrmek kullanicinin
sorumlulugundadir.

(284048)

UYARI!

Brakiterapi ve harici 1gin radyoterapi dozlarinin toplami. Brakiterapi tedavi
planlarinda normalde harici isin radyoterapi planlarindakinden ¢ok daha yuksek
fraksiyon dozlaribulunur. Fraksiyon dozu regetelerinde blyuk farkliliklar varsa dozlarin
radyobiyolojik etkileri gdz &niinde bulundurulmadan dogrudan toplanmamasi gerekir
(BED ve EQD? gibi kavramlar kullanilarak].

(283362)
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4L uvaRe

EQD2 formalizminin sinirlamalari. RayStation cihazinda uygulanan 2-Gy
fraksiyonlaninda (EQD2) esdeger doz, kullanicinin farkinda olmasi gereken asagidaki
etkilere sahip standart lineer kuadratik (LQ) modele dayanir:

*  Modelde, fraksiyonlararasinda tam onarim oldugu varsayilir ve timor hicrelerinin
repopilasyonunu gdz ardi edilir. Bunedenle, fraksiyonlararasindakitam onarimin
saglanmadig durumlarda, biyolojik etkiler yeterince modellenmis olmayacaktir.
Ayrica, 6rnegin tedavide kesintiler veya hizla gogalan timérler nedeniyle timaor
hicrelerinin repoptlasyonunun énemli oldugu durumlarda, EQD2 dozu tam

olarak dogru olmayacaktir.

e LO modelindeki belirsizlikler, fraksiyon basgina recete edilen diisik dozlar (1
Gy'nin altinda) ve recete edilen yiksek dozlar (8 Gy) igin daha da buytr. Sonug
olarak, EQD2 dozlari, bu tir doz seviyeleri igin daha az glvenilirdir.

e EQD2dozlan, degerlendirmede kullanilan o/ degerlerine biyik slgtide baglidir.
Kullanicinin, degerlendirmede o/B-degeraraligini g6z 6niinde bulundurmasive
ozellikle normal doku toleransi tehlikeye girdiginde EQD2 icin en kétl durum
senaryolarini arastirmasi tavsiye edilir.

e EQD2dozlar, fiziksel doza dogrusal olarak bagli degildir; bu, fiziksel dozun
EQD2'ye cevrilmesi sirasinda soguk ve sicak noktalarin arttigi ve EQD2
dagilimindaki gradyanlarin fiziksel doz dagilimina gére daha yuksek oldugu
anlamina gelir. Bu nedenle, EQD2'nin yalnizca tek bir noktada
degerlendiriimemesi, hacim boyunca farkliliklar hesaba katabilmek igin gok
noktali degerlendirmelerin kullaniimasi tavsiye edilir. Ayrica, EQD2
degerlendirmesinde DVH'deki hacimler temel alindiginda, birden fazla klinik
hedef kullaniimasi tavsiye edilir. Ornegin, EQD2(D90) ile ilgili bir klinik hedef,
toplam ROl hacminin %380'indan daha fazla birikmis diger hacimlere ait klinik
hedeflerle tamamlanabilir. Hacim etkileri, Plan Degerlendirmesinde EQD?2
hesaplamasindan elde edildigi gibi tam EQD2 dagiliminda daha ayrintili analiz
edilebilir.

(406776)
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UYARI!

EQD2 dagiimlarinin yorumlanmasi. Bir EQD2 dagilimi, karsilik gelen fiziksel doz
dagilimina gore cesitli yonlerden farklidir; EQD2 doz dagilimlarini yorumlarken buna
ozellikle dikkat gdsterilmelidir:

Fiziksel doz degerlendirme kriterleri, EQD2 dagilimlarini degerlendirirken dogrudan
kullanilamaz. Fiziksel doz kriterleri her zaman 6nce EQD2 etki alanina

dondstirdlmelidir. Bu, timdre fraksiyon bagina 2 Gy'de recete edilen tedaviler
icinde gereklidir: timdrde recete edilen doz fiziksel dozda ve EQD2'de fraksiyon
basina 2 Gy olsa bile, timdriin icindeki soguk ve sicak noktalar EQD2 alaninda
artacaktir. Daha da 6nemlisi, normal doku toleranslari, 2 Gy fraksiyonlu tedaviler
icinde fiziksel doz ile EQD2 dagilimiarasinda dnemli élgtde farklilik gésterebilir.

Plan Degerlendirmesinde hesaplanan bir EQD2 dagiimiigin bitisik veya tist iste
gelen ROI'ler farkli /B degerleriyle atanabilir ve EQD2 dagilimi, farkli /3
degerlerine sahip ROI'ler arasindaki sinirlar boyunca kesintisiz olacaktr. Ust Uiste
gelenROI'lericin EQD2 hesaplamasindakiROl'ler arasindaki éncelik, birden fazla
RQI'ye ait birvokselde hangi /B degerinin kullanilacagini belirler. Sonug olarak,
bir ROl icin belirtilen a/B degeri, ROI'nin yalnizca bir kisminda kullanilabilir.

EQD2 alanindaki bir klinik hedefi degerlendirmede belirli bir a/B-degerinin
kullanildigindan emin olmak amaciyla, klinik hedefi dogrudan EQD2 dagilimindan
cikarmak yerine, 6nce fiziksel doz icin klinik hedefi ¢ikarip ardindan bunun tercih
edilen 0/B-degerine sahip EQD2'ye dénistiriimesi énerilir. EQD2 metriklerinin
raporlanmasi brakiterapide yaygin olup RayStation, nerilen dénisimu otomatik
olarak gerceklestiren brakiterapi moddltindeki EQDZ klinik hedeflerini
desteklemektedir.

(408774)

3.1.15

Robust optimizasyon konusunda uyarilar

UYARI!

Saglam optimizasyon sonrasinda dozu degerlendirin. Saglam optimizasyon
gerceklestirildikten sonra kullanicinin planin dagitim sirasinda tim ilgili belirsizlikler
agisindan saglam oldugunu dogrulamak amaciyla Saglam degerlendirme, Plan
degerlendirmesiveya RayStation’daki komutdizisi olusturma islevini kullanarak doz
degerlendirmesi yapmasi tavsiye edilir.

(10775)
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. uvari

Farkli saglamlik tiirlerinin plan optimizasyonunu nasil etkiledigini 6grenin. Farkli
saglamlik tirleri (sistematik, fraksiyonlar arasi, fraksiyon ici) temeldeki belirsizlige
iliskin farkli varsayimlara dayanir ve farkli plan tlrleri ortaya ¢ikarir. Kullanicinin
saglamlik ayarinin etkisini bilmesive ilgiliayarin etkili oldugu belirsizlik tiriine yonelik
olarak plani degerlendirmesi gerekir.

(283855)

A1, uvaRe

Cakigan robust optimizasyon iglevleri. Farkli senaryolar nedeniyle, robust
optimizasyon fonksiyonlan (6rnegin, hedefe saglam minimum doz fonksiyonu ve
0AR'a maksimum doz fonksiyonu] értiismeyen ROl'lara uygulandiginda da gatisma
olabilir. Bu asin veya yetersiz dozaja yol agabilir. (115551])

A1, uvaRe

Robust optimizasyon iglevleri robust olmayan optimizasyon iglevleriyle
uyugmayabilir. Multi Criteria Optimization modulinde iletilebilir plan olugturma
esnasindarobust sinirlandirmasi 6rnegin, mimik doz isleviyle gatisma halinde olabilir.
Optimizasyon robustislevle yerine robustolmayanislevlere 6ncelik vererek azaltilmisg
robustness'a yol agabilir. (370077)

UYARI!

Doz taklidi optimizasyonu sirasinda yedek planlar saglamlig goz oniinde
bulundurmayacaktir. Eger orijinal plan, robust optimizasyon fonksiyonlari ve
olusturulan bir yedek plan kullanilarak optimize edildiise, yedek plan saglamlig
dikkate almadan orijinal planin dozunu taklit etmeye calisacaktir. (115556
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3.1.16 Doz degerlendirme konusunda uyarilar

UYARI!

interpole edilen doz degerleri, hasta goriiniimlerinde gosterilir. interpole edilen

doz degerleri hasta gériinimlerinde varsayilan olarak gésterilir. Spesifik tedavi

planlamasi durumuicin uygun doz gridi ¢ézinrluginin kullanildigindan emin olun.
(3236)

UYARI!

Toplam dozun goriintiilenmesi. Hasta gortintilerinde, DVH grafiginde, doz istatistik
veklinik hedeflerlistesinde gériintilenen doz, herzaman tim planlanan fraksiyonlar
i¢in toplam dozdur.

Istisnalar, dozun bir fraksiyon i¢in gériintilendigi QA modili ve kullanicinin
gorintilenen dozun farkli élgeklerini secebildigi Dose Tracking modaludur.
(3233)

1. uvari

Onay sirasinda sistem kontrolleri. Asagidaki kontrollerin sadece doz planlamada
uygulandigini unutmayin:

e Isingirisionaylama.

e BirBolus ROl geometrisi mevcut.

* BirDestek ROl geometrisi mevcut.

e BirSabitleme ROl geometrisi mevcut.

* Doz grid ¢6zUnurltgd heryénde 5 mm'den kiguktar.

Degerlendirme dozlariigin, kullanici bu kontrolleri gerceklestirmekten sorumludur.

DisROI, destek ROI'lar, sabitleme ROI'lari ve bolus ROI'larn kapsayan bir planlama doz
gridinin bulunmasinin, ek veri setlerinde doz hesaplamasi igin tim ilgili bélgelerin
eklendigini garantilemedigini unutmayin. (508962)
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(1 uvar

Yaklagik doz sadece ara tedavi planlama adimlari i¢in amagclanir. Yaklasik doz

Clinical ile karsilastinldiginda dogrulugu daha distktdr ve klinik kararlar igin

kullanilmamalidir. Yaklasik dozlu bir plan onaylanamaz veya diga aktarilamaz.
(9405)

41 uvaRe

RayTreat icindeki dagitim siireleri RayStation icindeki tedavi siirecine geri
bildirilmez. Bu ytzden, RayStation Dose Tracking modulinde degerlendirilen biyolojik
Klinik hedeflere yonelik yeniden doldurma ve onarim faktorleri, dagitim surelerinde
meydana gelen degisiklikleri hesaba katmaz ve planlanan dagitim sirelerine gore
degerlendirilir.

(142227)

3.1.17 Biyolojik optimizasyon ve degerlendirme konusunda uyarilar.

L v

Biyolojik fonksiyonlar kullanilirken her zaman doz dagitimini degerlendirin. Biyolojik
fonksiyonlarbirplanin olugturulmasive degerlendirilmesiigin arag olarak kullanilabilir
ancak sonugta elde edilen doz dagitimi her zaman degerlendirilmelidir. (508965)

L1 uvare

Biyolojik modeller. Biyolojik model kullanirken, klinik kullanimdan 6nce model
parametre secimini dikkatlice gézden gegirin. (508966

43,  UYARI!

Biyolojik model parametreleri. Biyolojik model parametreleri, yalnizca, ROI
olustururken dogru referans hacminin belirlendigi durumda gegerlidir. (508967)
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Ll | UYARI!
Fabrika degerleri biyolojik modelleri. Fabrika degerleri biyolojik model
parametrelerinin veritabani yayinlanan fotonlar icin klinik ve klinik éncesi
calismalardan gelir. Yine de, bu bilimin gelisen bir alanidir ve son ¢aligmalar klinik
kullanim i¢in daha uygun olan diger biyolojik model parametreleriicin kanit
saglayabilir.
Kullanici daima literattrd gézden gecirmeli ve biyolojik model parametrelerinin
kullaniminda, bu alandaki mevcut bilgi durumunu ve klinige 6zgu tedavi tekniklerini
ve modaliteleri temel almalidir. (508968

LD uvamn
Protonlar igin biyolojik degerlendirme ve optimizasyon. RayStation icerisinde
degerlendirme ve optimizasyon icin kullanilan biyolojik modeller fotonlar igin
gerceklestirilen calismalara dayanir. Protonlar iin biyolojik degerlendirme ve
optimizasyon gerceklestirilirken foton ile esdeger doz kullaniimalidir, bu sekilde
makine modeli mutlak dozda bir RBE faktoru icerir veya bir RBE modeliile birlikte
kullanilabilir. (508969]

3.1.18 Otomatik planlama konusunda uyarilar

LY uvarn
Plan Olugturma Protokolleri. Herhangi bir kullanicinin plan olusturma protokolleri
dizenleyebilecegini unutmayin. Bu degisiklikler klinikteki tum diger kullanicilari
etkiler. (508799)

LY uvaRrn
Yedek Planlama. Herhangi bir kullanicinin yedek planlama tiplerini ve protokolleri
dizenleyebilecegini unutmayin. Bu degisiklikler klinikteki tum diger kullanicilari
etkiler. (508802
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4L uvaRe

Protonlaricin Yedek Planlama. Proton planindan olusturulan bir foton yedek plan,
fotonve proton planlanindaki dozlar esdeger hale getirmek tizere proton 1sin modelinde
bir RBE 6lceklendirme faktdriinin bulunmasini veya bir RBE modeliile birlikte
kullaniimasini gerektirir. (252951)

41 uvaRe

Otomatik Meme Planlamasi. Hasta, BT taramadan dnce kesin bir radyo-opak
isaretleyici ve tel ayari ile hazirlanmig olmalidir. Bu belirteglerin yerlestirilme ve dig
ROl seklinin dogru olmasi 6nemlidir. Bunlarin, otomatik plan olusturma sirecine
devam etmeden dnce dikkatle gdzden gecirilmeleri gerekir. Hedef ROI'lar ve OAR
ROI'lar belirteglere gore olusturulur. Sonugta elde edilen ROI'lar gérintd kalitesi ve
hasta anatomisine baglidir. Otomatik ROl olugturmanin sonuglarini daima kontrol
edin. (117531, 117732]

41 uvaRe

Otomatik Meme Planlamasi. Automatic Breast Planning (Otomatik Meme Planlamasi)
modulu yalnizca teget meme veya gdgus duvari tedavi planlariigin tasarlanmistir.
Bir otomatik teget planin olusturulmasi sirasinda kolimatdr agisi optimizasyonu
nedeniyle komsu supraklavikiler alan ile birlikte kullaniimamalidir. Bu durum
meme/g0gus duvari ve supraklavikiler alanlarda agin veya yetersiz dozaj bolgeleri
olusturabilir. Eger bir supraklavikiler alan olusturulacaksa, klinik uygulamaya gore
baska bir tedavi teknigi kullanilarak bir plan olusturulmalidir. (253959)

4L uvaRe

Otomatik Meme Planlamasi igin tedavi ayarlari. Gelismis ayarlarin, Site (Yer) ve
Mode (Mod) tedavi ayarlarini segtikten sonra diizenlenebilecegini unutmayin. Bu
nedenle, gelismis ayarlar Site (Yer) ve Mode (Mod] diigmelerinin mevcut durumunu
yansitmayabilir. (117649]
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UYARI!

Otomatik Planlama. Otomatik araglar kullanirken plan olusturmaya kullanicr katilimi
daha az oldugundan, Plan Onay ¢alisma alanindaki plan kalitesini mandel olarak
dogrulamak igin ekstra 6zen gosterilmelidir. (117826)

3.1.19 Isin onayi konusunda uyarilar

Genel igin devreye alma

. uvari

Isin modeli kalitesi igin verisine dayanir. Isin modeli kalitesi 6regin egrialaniayarini
etkileyen, doz egrileri, Qutput ve wedge faktdrleri ve mutlak kalibrasyon ve fantom
blyukligu ve kolimasyon ayarlari gibi, 1sin verisinin amaci ve niteligine kritik olarak
baglidir. Girilen 8lgim kosullan 8lgme teknigiile eslesmelidir. Olctlen alanlanin
boyutlar, 1sin modelinin gelecekteki uygulamalarinda kullanilacak alan boyutlarini
kapsamalidir.

Olctlen egriler ve output faktérleri gibi tiim giris verileri, devreye sokulacak dagitim
sistemi ile uyumlu ve uygun olmalidir. Aksi halde olusturulan modelin dogru dozu
hesaplamasi mimkin olmayacaktir.

Daha fazla bilgiigin bkz. RSL-D-RS-12A-BCDS, RayStation 12A Beam Commissioning
Data Specification.
(3188)

1. uvari

Cihaz kisitlamalari. RayPhysics'da tanimlanan cihaz kisitlamalari tedavi cihazi ve
R&V-sistem davranisini yansitmiyorsa, planlar ya verilis sirasinda durdurulur veya
RayStation disinda ayarlanarak verilen dozun onaylanmis dozdan farkli oldugu bir
duruma neden olabilir. Bir sablondan cihaz modeli olustururken, tim cihaz kisitlama
parametrelerinin sizin 6zel tedavi cihazinizla uyumlu oldugundan emin olun.

RayStation, RayPhysics kapsaminda belirtilen tdm cihaz kisitlamalarina uygun olsa
dahi, tiim planlarin uygulanmasinin mimkuin olacag garanti edilmez. Planlarin
RayStation disinda uygun degerlendirme olmadan dozu 6nemli él¢lide etkileyecek
bir sekilde degistiriimedigine emin olun.

(3185)
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Lb uvarn

Isin modeli parametreleri. Doz hesaplama dogrulugu isini devreye alma sirasinda
kurulan isin model parametrelerine kritik olarak baglidir. Bir cihaz devreye girmeden
once, bitin1sin model parametreleriilgili egitimleri almis bir kisi tarafindan dikkatle
gozden gegiriimelidir.

(9377)

Lb uvarn

ige aktanim sonrasi egrileri daima gzden gegirin. Olctim durumuyla tutarlilik
saglamak icin ice aktarim sonrasi egrileri daima gdzden gecirin. Isin modeli kalitesi,
kritik olarak ige aktarilan verinin dogruluguna baglidr.

(9373)

C-arm, TomoTherapy ve CyberKnife LINAC isin devreye alma

y 1 ) UvaRu

Modiile edilmig dinamik ark cihazlan kolimator hareketi, gantri hareketi ve doz
oranlari hakkinda bilgi gerektirir. Secilen degerler ve LINAC/R&V-sistem davranisi
arasinda sapma, RayStation'da verilen doz ve onaylanmis doz arasinda farklara neden
olabilir.

(3183)

41 uvare

Siemens sanal kama. Siemens virtual wedge parametreleri, ortalama dogrusal
zayiflatmanin ve kalibrasyonun, varsayilan degerlerden LINAC'iniz icin uygun degerlere
degistirilmesi gerektigini gdsterir. Bunun yapilmamasi hesaplanan klinik dozda
hatalara yol agabilir.

(3180)
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UYARI!

Doz egrisinin wedge konumu. Wedge'li egriler icin wedge'nin konumu, ice aktarnim
sirasindaki egriden belirlenir. Tim wedge agilariaynikonumlandirmaile 6l¢timelidir.
Eger batln egriler ayni wedge konumlandirmasina sahip degilse, hicbir egriice
aktarnlmayacaktir. Konumlandirmanin tespit edilemedigi egriler icin ayni zamanda
ice aktarilan diger egrilerle ayni oldugu varsayilir.

(9371)

=
;

UYARI!

Kolimatdr kalibrasyonu. Kolimatdr kalibrasyonlari (ofset, kazang ve egrilik], kolimator
pozisyonlarini plan pozisyonlarindan (Beam's Eye View, 1sin listelerinde, raporlarda
gosterilen, DICOM'dadisa aktanlanvb.) doz hesaplamada kullanilan etkili bir pozisyona
kaydirmada kullanilir. Doz egrileri igin bu sadece penumbrayr kaydirr; ancak bu
durum, pek ¢cok segment eklenmig VMAT, SMLC veya DMLC alani igin toplam doz
dizeyini degistirebilir. Isin modelinde kolimatdr kaymasinin gercekten
amaclandigindan emin olun. Orijine olan uzaklik arttikga artan kazang ve egrilik
kaymalariagisindan dzellikle dikkatli olun. Otomatik modellemeli kolimatdrkalibrasyon
asamasinda elde edilen sonuglar klinik kullanimdan énce gézden geciriimelidir.

(9368)

UYARI!

Isin profili diizeltme ve biiylik alan yarigcapinda eksen digi yumugatma. /sin profili
dizeltme ve Eksen disi yumusatma foton 1sin modeli parametreleri, blyik
yarigaplarda alanin kdselerine kadar uzanan capraz profiller ige aktarilmadan Isini
devreye alma modlinde degerlendirilemez. Isini devreye alma moddline sadece
x ve y profil egrileri aktarilmissa Isin profili diizeltme ve Eksen disi yumusatma
parametreleriicin otomatik modelleme kullanilirken zellikle dikkatli olunmalidir.
Diyagonal egriler olmadan otomatik modelleme kullanildiktan sonra, buylk
yarigaplarda bu parametrelerin elle ayarlanmasi gerekecegini litfen unutmayin. Isin
3D modelleme modulu, makineyidevreye almadan dnce kseler de dahil olmak Gzere
tim alanin hesaplanan dozunun kontrol edilmesi icin kullanilabilir (CyberKnife
LINAC'lari igin kullanilamaz).

(3438])
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. uvari

Standart olmayan akis (fluence) modu. Standart olmayan akis modu (FFF/SRS] ile
fotoniginikalitesimodellendiginde, 1sin kalitesini eklerken dogru akis modunu se¢cmek
dnemlidir. Akis modu dogru ayarlanmazsa, i1sin kalitesini kullanan planlar LINAC
tarafindan yanlis yorumlanabilir ve bu ytizden doz yanls dagitilabilir.

Isin kalitesiigin standart akis modu kullanilirsa,RT Planlari Fluence mode‘u “STANDARD”
olarak ayarlar ve Fluence mode ID diga aktariimaz.

o ou

Standart olmayan akis modu segilirse, RT Planlar Fluence mode'i “NON_STANDARD”
olarak ayarlar ve secilen akig moduna Fluence mode 1D atanir (FFF/SRS).
(9365)

A1, uvaRe

Doz hesaplamasi foton 1gin1 enerjisi ve nominal foton 1gin1 enerjisi. RayStation
foton dozu hesaplamasi, dahiliolarak BJR #11'e uygun birfoton enerji tanimi kullanir
(British Journal of Radiology ek numarasi 11). Doz hesaplama enerjisinden farkli bir
nominal foton 1sini enerjisi belirlemek, 8rnegin BJR #17'ye uygun bir foton enerji
tanimi kullanmak mamkdnddr.

Nominal enerji RayStation kullanicr arayiztinde gérintilenecektir, raporlarda ve
DICOM ice aktarmaile disa aktarmada DICOM Nominal Isin Enerjisiicin kullanilacaktir.

Doz hesaplama enerjisi, Varian lyilestirilmis Dinamik Wedge ile doz hesaplamasiigin
dogru altin segmentli tedavi tablosu (GSTT) parametrelerini almak dahil olmak tizere,
foton dozu hesaplamasiicin kullanilacaktir. Bunedenle, secilen enerjitanimina bag|i
olmaksizin, dogru doz hesaplama enerjisini belirlemek ¢cok Snemlidir.

(4889)

A1, uvaRe

TomoTherapy yaprak gecikme siiresi ofsetleri hem doz ciktisini hem de dozun
seklini etkiler. Yaprak gecikme siresi ofsetleri iDMS'den alinir ve RayPhysics icinde
de duzenlenebilir. Lif gecikme ofsetlerinin degismesi, farkli jaw alani boyutlari,
projeksiyon surelerive lif aciima streleriigin farkli etkilere sahip olabilir. Modelin klinik
olarak kullanilmasindan dnce tim jaw agikliklarricin ve klinik olarak ilgili tim
projeksiyon surelerinde ve lif agilma sirelerinde doz dogrulugunun dogrulandigindan
emin olun.

(1404)
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. uvari

Kisalifagma siireleri ve kisa lif kapatma siireleriigin TomoTherapy doz hesaplama
hassasiyeti. Cok sayida kisa lif agma suresi ve ¢ok sayida kisa lif kapatma siresi
olan TomoHelical ve TomoDirect planlariicin verilen doz, hesaplanan dozdan tnemli
6lgtde farkli olabilir. Bunun nedeni hizli lif hareketleri igin tedavi cihazinin, doz
hesaplamasinda kullanilan modele uygun olarak lifleri agip kapatmamasidir.

RayStation'da plan olustururken kisa yaprak agma sireleri ve kisa yaprak kapatma

sirelerinden kaginmak icin Minimum leaf open time ve Minimum leaf close time 1$in
modeli parametrelerini kullanin. Sorun belirli cihaza 6zel yaprak agma/kapatma suresi
ozellikleriile gérilecektirancak hem Minimum leaf open time hem de Minimum leaf
close time igin yaklasik 50 ms uygun bir deger olarak kullanilabilir.

Her TomoTherapy tedavi Unitesinde Minimum leaf open time ve Minimum leaf close
time igin uygun degerleri bulmak tzere Westerly DC, Soisson €, Chen 0, Woch K,
Schubert L, Olivera G and Mackie TR, Treatment planning to improve delivery accuracy
and patient throughput in helical tomotherapy, Int J Radiat Oncol Biol Phys.
2009;74(4):1290-1297 referansinda agiklandigi sekilde yaprak gecikme siiresi
verileri 8lcllebilir. Bagka bir secenek ise tim acik yapraklar icin sabit bir yaprak
gecikme siresiile birdizitest plani olusturmak tzere kod dizisi olugturmak ve ardindan
dlcllen doz ile agilma slresinin arasindaki iliskiyi incelemektir.

(7551)

3.1.20 Komut dizini olugturma konusunda uyarilar

UYARI!

Tiim komut dizilerini kendi kullanim amaglari igin onaylayin. Klinik olarak
kullanilmadan énce, tim komut dizilerini dikkatli bir sekilde onaylayin. Tum eylemlerin
komut edilebilir/ kaydedilebilir olmadigini unutmayin. Kaydedilen bir komut dizisi
kayit sirasinda RayStation'da gerceklestirilen GUl adimlarina esdeger olmayabilir.
(508971)
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UYARI!
istisnai iglemeleri dikkatle kullanin. Bir komut yirtittltirken, komutta yakalanmayan
istisnalarotomatik olarak komut yuritme gercevesitarafindan ele alinacaktir, komut
yUratmesi durdurulur ve hata mesaji gérintdlenir.
istisnalar komutta manuel olarak yakalanirsa (komuta istisnai islemeleri ekleyerek],
komut cercevesiistisnai islemelerini gecersiz kilabilir ve sonug olarak hata mesaji
gorintilenmez.
Eger komuta istisnai isleme eklenirse, bitin 6nemli hata mesajlarinin
gorintilendiginden emin olun. (508372

41 uvare

Komut dizisi olugturmada koordinat sistemleri. Komut dizisi olugturmada,

koordinatlar herzaman DICOM koordinat sistemine gdre yorumlanir. Cihaz koordinat
sistemleriicin IEC standardive DICOM standardi esdegerdirancak hasta koordinatlari
farkhidir, bkz. 120. sayfada Kisim 5.1 Hasta koordinat sistemive 121. sayfada Kisim
5.2 DICOM ¢ikigli hasta koordinat sistemi. Cihaz skalalari dikkate alinmaz. (50897 3)

UYARI!

Komut dizisi olugturmada doz birimleri. Komut dizisi olusturmada doz her zaman
cGy olarak dl¢alur. Gy/cGy icin klinik ayarlar dikkate alinmaz.
(3200)

UYARI!

Komut dosyasi olugtururken kullanilan LET birimleri. LET, komut dosyasinda her
zaman MeV/cm cinsinden &l¢lltrken keV/pm birimi RayStation kullaniciarayizinde
kullanilmaktadir.

(407284)

RSL-D-RS-12A-IFU-tr-2.0-2022-10-13 RayStation 12A SP1 Kullanim Talimatlari 107




3 Guavenliiglem igin gerekli bilgiler

UYARI!

Komut dizisi olugturmada dozimetri birimi. Komut dizisi olusturmada birinci dozimetri
birimi daimaMU'dur. Diger birincil dozimetri birimlerinin yapilandirmasi dikkate alinmaz.
Isin 6lctm setiile ilgili tim parametreler MU olarak adlandirnilir ve MU degerleriigerir.
Buna karsin iyon isinlar igin birincil dozimetre birimi NP olan GetBeamNP(] ve
SetBeamNP(] komut dizisi olusturma yéntemleri mevcuttur. (126108)

UYARI!

Arka plan komut dizilerini galigtirirken dikkatli olunmalidir. Bir arka plan komut
dizisi, RayCare kullanim durumlarini yerine getirmek icin hesaplama hizmetinde
calisacak sekilde isaretlenmis bir komut dizisidir. Arka plan komut dizileri hasta,
durum, plan, 1sin seti ve muayene igin girdi parametrelerini alabilir. Arka plan komut
dizisi hastayi degistiremez ancak 6nceden yuklenmis vaka, plan, 1sin seti ve girig
parametreleriile sunulan muayeneden bagimsiz olarak belirtilen hastanin tim
bélimlerini dizenleyebilir.

(141838)

1. uvari

RayStation tarafindan gergeklestirilen RayCare iglemler eski haline dondiirilemez.
RayCare komut dizisi olusturma paketi kullanilarak RayStation komut dizisi
olusturmada RayCareiglemleri gerceklestirildiginde islemler biter bitmez degisiklikler
RayCare veritabanina uygulanir. Bu nedenle komut dizisi tamamlandiktan sonra bu
islemler, RayStation’daki gerialma/yineleme islevlerikullanilarak gerialinamaz veya
yinelenemez. Ayrica komut dizisi ¢caligtirma iglemi kullanici tarafindan iptal edilirse
veya komut dizisindeki bir hata nedeniyle durdurulursa ilgili islemler eski haline
dénddridlemez. Bu gibi durumlarda kullanicinin ya tamamlanan RayCare islemlerini
manuel olarak geri almasi ya da komutdizisini gerceklestirilmis olanislemlerin komut
dizisi yeniden galistinldiginda atlanmasini saglayacak sekilde yazmasi gerekir.
(282739)

1. uvari

Deger tagmasi. Farkli Python geviriciler degertagsmalarini ve sonsuzlugu farkli sekilde
ydnetir. Bu durumlari herzaman manuel olarak yénettiginizden emin olun.
(344492)
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3.1.21  QAkonusunda uyarilar

L1 uvare

Plan dogrulamasiigin diga aktarilan tedavi planini kullanin. QA 6lctmleriigin tedavi
planinin kullaniimasi, veri aktarimindaki veya doz hesaplamasindaki hatalarin tespit
edilmesine olanak saglar. A dozunu hesaplamakicin sadece QA planini kullanmaniz
ve tedavi planini kullanarak QA élgiimlerini yapmaniz 6nerilir. Herhangi bir nedenden
dolayi QA 8lgtimleriniyapmak icin tedavi planini kullanmak mimkin degilse, QA plani
kurulumunun tedavi plant kurulumuna mimkin oldugunca yakin oldugundan ve
farkliliklanin etkilerinin anlagildigindan emin olun. (9438)

(1 uvarn

Farkliigin agilariigin farkli igin modellerine sahip olan iyon tedavisi cihazlar igin
QA planinda isin agilarini degigtirmekten kaginin. Farkliisin agilarrigin farkliisin
modellerine sahip olan bir iyon tedavisi cihazi kullanarak tedavi plani olustururken,
belirli birisinicin 1sin modeli, karsilik gelen isin agisindan segilecektir. Isin agilar QA
planinda, tedavi planina kiyasla degistirilirse (6rnegin, timisin agilarni segilen bir
Isin agisina daraltarak), 0A planindaki doz hesaplamasi, tedavi planindakinden farkli
birisin modeli kombinasyonuna dayanacaktir. Bu ytizden kullanici, QA planindaki
1sin agilarini degistirmekten kaginmalidir veya bdyle bir degisiklik gerekiyorsa, QA
planinin onayini dikkatli bir sekilde degerlendirmelidir. (149548)

LlA UYARI!

Arkigini QA'i igin gantri agilarinin daraltilmasi. QA Preparation modulindeki ark
isinlan (VMAT ve Conformal Arc) icin gantri agilarinin tek agiya daraltimasi, tedavi
1sinina dik olarak monte edilmis dedektorlt QA ve gantriile birlikte donds igin kullanilir.
(A Preparation moduliinde hesaplanan doz kullanilabilir. Ancak, QA dagitimi gantri
dénusine iliskin dagitim sorunlarini tespit etmek icin gantri dénddrme ile birlikte
uygulanmalidir. Ark isinlari ve daraltilmig ark isinlari i¢in doz hesaplamasi hakkinda
ayrintil bilgi icin bkz: RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

(2380)
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3.1.22

EPID QA igleviyle ilgili uyarilar

Lo

UYARI!

EPID QAigleviyalnizca dogrulanmig bir fantomla birlikte kullaniimahdir. Ongriilen
bagil EPID QA tepkisi, blyuk dlgtde EPID QA icin kullanilan fantoma baglidir. EPID
dedektdrde bagil tepkiyi dogru bir sekilde elde etmek icin EPID dedektdrdeki metal
plakayi modellemek amaciylamalzeme gecersizligi olan ince bir kesitkullanilir. Bagll
tepki, kesitin kalinligina ve malzeme 6zelliklerine duyarlidir. Bu nedenle EPID QA
islevinin yalnizca dogrulanmis fantomlarla birlikte kullanilmasi gerekir.

(271755)

e

UYARI!

QA hazirlik modiiliindeki EPID QA dozlari bagil dozlari temsil eder. Renk dlgegi
mutlak doz degerlerini gdsterse de QA Hazirlik modulinde gosterilen, EPID QA
hesaplamasindan elde edilmis olan doz, duzeltiimis bir bagil dozdur. Elde edilen
dozun anlamli olmasi igin dedektdrle ayni dizlemde bagil doz diizlemi olarak disa
aktariimasi ve dl¢tlen EPID tepkisiyle karsilastinimasi gerekir.

(271854)

UYARI!

Disa aktarilan RTImage yalnizca bagil tepkiyi igerir. Disa aktarilan EPID dozu, EPID
dedektdrdekitepkiyle kiyaslamaigin RTimage olarak disa aktarilacaktir. RayStation'dan
alinan ¢ikti, dogru mutlak doz degerlerini saglayacak sekilde kalibre ediimediginden
goruntllerin kargilagtirmadan 6nce normallestiriimesi gerekir. Bu nedenle MU
dlceklendirmesindeki hatalar bu yéntemle tespit edilemez. Sadece bagil akistaki
hatalar tespit edilir. Ayrica dl¢llen ve 6ngdrilen tepki arasindaki karsilagtirmanin
kullanilan normallestirme yontemine duyarli oldugunu unutmayin.

(271756)
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3.1.23  RayStation Storage Tool ile iligkili uyarilar

/|\ ]

9 UYARI!
indeks hizmeti. RayStation 5 ve daha yeni striimlerde indeks hizmeti, kullanicinin
farkli veri tabani strdmleri olan farkli veri tabanlarindaki hastalari takip etmesine
yardimci olur. Eski RayStation sdrimlerinde bu mimkin degildir ve hastanin daha
sonraki bir veri tabani sirimune aktanlmis olabilecegine dair bir uyari yoktur.
(159208)

41 uvare
Yiikseltmeden dnce veritabani tutarliigini dogrulayin. RayStation Storage Tool'da,
mevcut bir sisteme dayanarak yeni bir veri tabani sistemi olugturmak midmkunddr.
Mevcut bir sisteme dayanarak yeni bir sistem olusturmadan 6nce,
ConsistencyAnalyzer aracini galistirdiginizdan emin olun. (231801)

41 uvare
RayStation Storage Tool. RayStation Storage Tool ResourceDB'nin &nceki bir
suriminu agtiginda, ResourceDB yukseltilir ve 8nceki sirimlerle kullanilamaz.
(261396)

L1 uvare
ikincil veritabanlari igin aktarim modu. Bir hasta veritabani birden fazla sistemde
ikincil veritabani olarak kullaniliyorsa, aktarim modu aynidir.

(466425)

3.1.24 Makine ogrenimi ile ilgili uyarilar

L1 uvarn

Tum makine 8grenimi modelleri klinik olarak uygulanmadan 6nce kullanici tarafindan
devreye alinmalidir.
(69047)
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112

LY, uvaRn
Makine 6grenimi planlamasi adaptif yeniden planlama agisindan dogrulanmamistir
(410648)
b unare
Bir makine 8grenme modelini klinik olarak uygulamadan 6nce model veri sayfasi
gozden gecirilmelidir, clinki nemli sinirlamalar ve modelin kullanim bilgileri burada
listelenmektedir.
3.1.25 Tibbi onkoloji ile ilgili uyarlar
LY uvarn
Doz verme dncesi dongiiyii onaylayin. RayStation, uygulama doz limitleri ve kullanim
émrd limitleri ile yasamsal bulgularin ve aktif maddelerin veritabaninda bulunup
bulunmadiginive kullanim disi olup olmadigini kontrol eder. Planlanan bir déngiinin,
RayStation tarafindan kontrol edilen tim giivenlik kisitlamalarini gegmesini saglamak
icin ddngd, doz vermeden 6nce kullanici tarafindan onaylanmalidir.
(226201)
LY uvaRn
Tedavi rejimi raporlar. RayStation, tibbi onkoloji planlarticin olusturulan raporlar
izlemez. Tibbi onkoloji planlarricin olusturulan tedavi dozu raporlarini izlemek,
kullanicinin sorumlulugundadir.
(141788)
LY uvarn

Hesaplanan doz birimi. Hesaplanan doz i¢cin sadece mg birimi desteklenir. Doz iki
ondalik basamak dogrulukla hesaplanir.
(144557)
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4L uvaRe

Bir aktif maddenin maksimum kullanim émrii dozu. RayStation uyarilar gériintiler
ve birilag uygulamasinin kiimdlatif kullanim 6mri dozunun, ilag uygulamasindaki
aktif maddenin maksimum kullanim 6mri dozunu asip agsmadiginailiskin kullanicinin
onay vermesiniister. Maksimum kullanim 6mri dozu RayPharmacy igine bir aktif
madde eklenirken ayarlanir. Birilag uygulamasina ait kiimdlatif kullanim 6mri dozu;
ilag uygulamasina ait hesaplanan doz, ilag uygulamasiyla ayni aktif maddeye sahip
ilag bildirimlerine iliskin dozlar ve ilag uygulamasindan 6nce ortaya ¢ikan ayni aktif
maddeyi iceren ayni tedavi rejimindeki ilag uygulamasina ait hesaplanmis dozlar
toplanarak bulunur. Girilen ilag bildirimlerinin dogru oldugundan, mevcut tedavi
rejiminden dnce hastaya verilen lgilitim ilaglanin dahil edildiginden ve aktif maddenin
maksimum kullanim 8mri dozunun dogru girildiginden emin olmak kullanicinin
sorumlulugundadir. Diger planlar veya tedavi rejimlerindeki ilag uygulamalarinin
dikkate alinmadigini géz 6ninde bulundurun.

(144428)

AL uvar

Bir aktif maddenin maksimum uygulama dozu. RayStation uyarilar gérintiler ve
bir aktif maddenin maksimum uygulama dozunun asilip agiimadigina iliskin
kullanicinin onay vermesini ister. Maksimum uygulama dozu, RayPharmacy icine
bir aktif madde eklenirken ayarlanir. Girilen maksimum uygulama dozunun dogru
oldugundan emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir. Ayrica, maksimum uygulama
dozunun sadece tek birilag uygulamasiile ilgili oldugunu unutmayin. Kimdalatif
dozun maksimum uygulama dozunu asip agmadigini belirlenirken ayni tedavi
glndndeki birden fazla ilag uygulamasinin toplami alinmaz.

(144555)

3.1.26  Carpigma kontrolii ile ilgili uyarilar

(1 uvaRe

RayStation Carpigma kontroli, tedavi odasindaki ¢arpigmalara kargi nihai koruma
olarak kullanilmayacaktir. Carpisma kontroliniin dogrulugu yaklasik degerdir.
(Carpisma kontroliniinamaci potansiyel bir carpismayaiiliskin erken belirti saglamaktir.
Kullanicitedavi odasindaki masa tistli veya salim sisteminin hareketini gézetlemelidir.
(408937)
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UYARI!

Giincel olmayan kurulum talimatlari ile plani onaylamak/diga aktarmak
miimkiindiir. RayStation'de, kurulum talimatlarindaki sabitleme cihazlari,
RayStation‘te bir hasta ytklendiginde 6nbellege alinir ve hasta agildig| strece
degismeden kalir. Bu nedenle, plan onay/disa aktarma slrecinde sabitleme
cihazlanylailgili uyarilar, hasta RayStation'de acilirken kurulum talimatlari, bagka bir
yerde degistirilmis olmasi halinde, eskiveriler Gzerinde galigacaktir. Bunun birsonucu
olarak, kurulum talimatlarina bagli olarak RayStation‘te gergeklestirilen herhangi bir
eylem (6r., sabitleme cihazi ROI'lerinin olusturulmasi, bir carpisma kontroll yapilmasi
vb.] gecersiz olabilir.

(408999)

(S

UYARI!

Giincel olmayan gériintiileme cihazi dénigiimine dayali, carpigmali plani
onaylamak/diga aktarmak miimkiindiir. Tedavi odasi i¢in goriintileme cihazi
donustirme (IDT) vektdri Klinik Ayarlarda degistiriimisse, RayStation garpigma kontrol
sonucu gecersiz hale gelmez. IDT glincellenirse, onaylanmamig 1sin setleriigin
carpisma kontrolniin yeniden calistinimasini saglamak kullanicinin
sorumlulugundadir.

(409517)
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3.2  Hasta verileri ice aktarimi

Tim hasta verileri DICOM kullanarak i¢e aktarilir. Hasta veri ice aktarnim proseduri Kullanici
Kilavuzunda, RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manual, ve DICOM Uygunluk Beyani'nda
RSL-D-RS-12A-DCS, RayStation 12A DICOM Conformance Statement tanimlanmistir.

3.3 Girdi verisi

Tum kullanici girdi verileri giris sirasinda dogrulanir. Hatali degerler veya metinler reddedilir, dogru
limitler veya formatlar gdruntdlenir ve kullanici yeni bir giris icin uyarilir.

3.4 Komut dizisi olugturma

Her seyin beklendigi gibi yuritildugtinden emin olmak igin, komut yiriitme sonrasinda komut
ylritme detaylarinidikkatlice okuyun. Ayrica komut dosyasi kullanarak degistirilen tim planlarigin
plan raporunun incelenmesi tavsiye edilir.

Komut, klinik kullanim 8ncesi onaylanmalidir. Onaylamadan 6nce komut igerigini dikkatlice gézden
gecirin.

Onaylanmis bir komutta onaylanmamis ¢agr komutlar bulunmamalidir.

3.5 Goriintliileme formati

RayStationicinde tarih ve saat, "gg AAAYYYY, sa:dk:sn" biciminde, "14 Oca 1975, 08:20:42" 6reginde
oldugu gibi gérintulenir.
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4 Kurulum talimatlari

Bu b&lim, RayStation 12A sisteminin kurulumuyla ilgili islemleri ve testleri aciklar.

Bu béliimde

Bu b&lim asagidaki kisimlari icerir:

4.1
4.2
43
4.4
45

Kurulum kitapgig

Sistem ortami kabul testi

Donanim tanilama kontrolleri

Ortam uzaktan kumandasi ayarlanmasi

Veriiletigim ortami

p.118
p.118
p.118
p.118
p.118
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4.1  Kurulum kitapgigi

Kurulum kitapgigricin bkz. RSL-D-RS-12A-CIRSI, RayStation 12A Customer Instruction for RayStation
Installation.

4.2 Sistem ortami kabul testi

Uygulama kurulumunu ve performansini dogrulamak icin, sistem ortami kabul testi, uygulamanin
barindigr donanim veya yazilim platformundaki her yikleme veya degisiklik icin (6r., isletim sistemi
giincellemesi) calistinimalidir. Test RSL-D-RS-12A-SEAT, RayStation 124 System Environment
Acceptance Test Protocol ile tanimlanmistir.

4.3 Donanim tanilama kontrolleri

RayStation ve RayPhysics yazilimlarinin arizali donanim ortaminda galigmasini engellemek amaciyla
GPU hesaplamasi gerektiren herislemin baginda kendiliginden bir test calistinilir. Talep edilenisleme
(6rnegin, collapsed cone foton dozu) bagli olarak 6zel birtest calistinilir ve sonug, onayli ortamlardan
elde edilen daha 6nceki sonug listesiyle karsilastirilir. RayStation veya RayPhysics kapatilana kadar
basariyla gecilen test gecerlidir; ayni kendiliginden test ile korunan sonrakiislemler igin bu test
yeniden calistinimayacaktir.

Test bagarisiz olursa durum kullaniciya bildirilir ve basarisiz olan kendiliginden test ile korunan bir
islem kullanilarak GPU hesaplamasi yapmak miimkin olmaz. Ancak, kendiliginden testin basarili
oldugu diger GPU hesaplamalari ¢alistirilabilir.

Test, hizlandinlmis hesaplamalarda kullaniimak tzere segilen tim GPU'lar igin calistirlir. Bununla
birlikte, secilen kartlarin isletim sistemi striimleri, sdirlict suriimleri ve diger ortam ayrintilanyla
birlikte bu kartlarin RSL-0-RS-12A-SEG, RayStation 12A System Environment Guidelines altinda
gecerli kombinasyonlar olarak listelenmesini saglamak tamamen kullanicinin sorumlulugundadir.
Ayrica klinik kullanimdan 6nce GPU hesaplamalarinin ¢alistinimasi islemi RSL-0-RS-12A-SEAT,
RayStation 12A System Environment Acceptance Test Protocol kullanilarak nitelikli bir fizikgi
tarafindan dogrulanmalidir.

4.4 Ortam uzaktan kumandasi ayarlanmasi

Ortam uzaktan kumandasi, RaySearch yetkili personeli tarafindan kurulup onaylanir ve
RSL-D-RS-12A-SEAT, RayStation 12A System Environment Acceptance Test Protocol uyarinca test
edilmeden klinik tarafindan degistirilmemelidir. Uzaktan erigim politikasi konfiglirasyonunun,
kayipsiz grafik transferi ve benzeri tibbi goriintt gereksinimlerini sagladigindan emin olmak klinigin
sorumlugundadir.

4.5 Veriiletigim ortami

RayStation 12A sistemi diger sistemlerle DICOM kullanarak iletisim kurar. Ayrintili bilgi igin bkz:
RSL-D-RS-12A-DCS, RayStation 12A DICOM Conformance Statement. RayStation ile beklentilere
uyumlu olarak ¢aligmalardaki verilerin aktarildig| sistemler arasindaki baglanabilirliginin
kurulmasindan ve disa aktarilan verinin alici sistemler tarafindan hatasiz bir gekilde ele alinmasindan
kullanici klinigi sorumludur.
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5 Koordinat, hareket ve skala
ekrani

RayStation 12Atedavi planlamasi sirasinda koordinatlarin, hareketlerin ve élgeklerin gériintilenmesi
icin birkag istisna diginda IEC 612172 standardini kullanir. Gantri, kolimator ve masa agilari ile alan
koordinatsistemi, her C-arm LINACicin IEC digi standartlara sahip olacak sekilde kullanici tarafindan
yapllandinlabilir. Ayrica CyberKnife tedavi cihazi kismi olarak IEC disi bir koordinat sistemiyle
tanimlanmistir. Kullanicrtanimliistisnalar ve CyberKnife istisnasi ile ilgili daha fazla ayrintiya erismek
icin bkz. 122. sayfada Kisim 5.3 Tedavi cihazi koordinat sistemi.

Not:

Bas Once Sirtiistii (HFS], Bas Once Yiizistd (HFP), Ayak Once Sirtisti (FFS], Ayak
Once Yizisti [FFP), Bag Once Dekdbitus Sol [HFDL), Bas Once Dekdbitus Sag
[(HFDR), Ayak Once Dekdbitus Sol (FFDL) ve Ayak Once Dekiibitus Sag (FFDR) ve
Oturma hasta pozisyonlari RayStation 12A tarafindan desteklenir. Bununla birlikte,
tim hasta pozisyonlar, farkli tedavi tekniklerinin tamaminda desteklenmez.

Bu bélimde

Bu b&lim asagidaki kisimlari icerir:

5.1
5.2
53
5.4

Hasta koordinat sistemi p.120
DICOM ¢ikisl hasta koordinat sistemi p.121
Tedavi cihazi koordinat sistemi p.122
Jaw ve MLC etiketleme standardi p.138

3 IEC61217:2011 Radyoterapi ekipmani — Koordinatlar, hareketler ve skalalar.
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5.1 Hasta koordinat sistemi

Hasta koordinat sistemi, hastanin sol koluna dogru pozitif x-ekseninde, hastanin kafasina dogru
pozitif y-ekseninde ve hastanin niine dogru pozitif z-ekseninde konumlandirimistir. Koordinat
sistemi hasta konumlandirmasina géredir: bas 6nce veya ayak 6nce, sirtiisti veya yuziistd,
dekubitus sag veya dekibitus sol ve sandalyenin 6n kismina bakacak sekilde oturur pozisyon. [EC
61217 koordinat sistemi hiyerarsisinde hasta koordinat sistemi ana sistem olarak masa Ustu
koordinat sistemine sahiptir.

RayStation 12A doz ve doz farki dagilimlarinin hepsihasta koordinat sisteminde gériintilenir. Genel
olarak RayStation 12Aicinde hasta koordinatlan su sekilde belirtilir: Right-Left, R-L (sag-sol = x -/+),
Inf-Sup, I-S (inferior-superior = y -/+) ve Post-Ant, P-A (posterior-anterior =z -/+).

B) Bas Once Dekibitus Sol

1
|
|
|
|
1
1
1
1
1
1
|
1
|
|
|
|
|
|
|
|
|
1
1
1
1

1
|
|
|
|
|
1
1
1
1
1
1
1
|
|
|
|
|
1
|
1
1
1
1
1
1
~.-

C) Bas Once Yuzusti D) Oturma Pozisyonu

Resim 2. Hasta koordinat sistemi. Desteklenen konumlarile ilgili bazi 6rnekler gosterilmistir: A) Bas
Once Sirtisti (HFS), B) Bas Once Dekibitus Sol (HFDL), C) Bas Once Yizustd (HFP) ve D)
Oturma pozisyonu.
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5.2  DICOM cikigh hasta koordinat sistemi

DICOM disa aktarilan veri setlerindeki hasta koordinatlar DICOM standartlarina uyar, hastanin sol
koluna dogru pozitif x ekseninde, hastanin kafasina dogru pozitif z ekseninde ve hastanin sirtina
dogru pozitif y eksenindedir. Koordinat sistemi hasta konumlandirmasina géredir: bas 8nce veya
ayak 6nce, sirtistl veya yuzistd, deklbitus sag veya dekibitus sol ve sandalyenin én kismina
bakacak sekilde oturur pozisyon.

A) Bas Once Sirtiistu

/ Pie

1
|
|
|
|
|
1
1
1
1
1
1
1
1
1
|
|
|
1
1
1
1
1
1
1
1
~o-

C) Bas Once Yuzustu D) Oturma Pozisyonu

Resim 3. DICOM gikigl hasta koordinat sistemi DICOM standartlarnina uyar. Desteklenen konumlar ile
ilgili bazi 6rnekler gsterilmistir: A) Bag Once Sirttistii (HFS), B) Bas Once Dekibitus Sol (HFDL),
C) Bas Once Yuiziistii (HFP) ve D) Oturma pozisyonu.
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5.3 Tedavi cihazi koordinat sistemi

RayStation 12A, tedavi planlamasi sirasinda LINAC koordinat, hareket ve skala ekrani olarak IEC
61217 standardini kullanir. Gantri, kolimatdr, masa agilari ve alan koordinat sistemleri buna dahil
degildir. Bunlarher C-arm LINAC icin IEC disi standartlara sahip olacak sekilde yapilandirilabilir. Cene
etiketleme icin de iki segenek vardir. Ayar gdriintiileme cihazlarayrica [EC disirotasyonlar kullanilarak
tanimlanabilir (bkz.136. sayfada Kisim 5.3.11 Ayar gériintileme cihazi koordinat sistemleri).
CyberkKnife radyasyon kafasi hareketleri, [EC 61217 ile tanimlanamaz (bkz. 131. sayfada Kisim
5.3.8 CyberKnife radyasyon kaynagi koordinat sistemi).
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5.3.1 Cihaz koordinat sistemlerine genel bakig

IEC61217'dekicihaz koordinat sistemleri, herbiriana koordinat sistemiile iligkili olarak tanimlanmis
bir koordinat sistemleri setidir, orijini izomerkezde olan, pozitif x ydnd yizd gantriye donik
gdzlemcinin saginda, pozitif y-ekseni gantri dénis ekseni boyunca izomerkezden gantriye dogru
ve pozitif z-ekseniizomerkezden yukari dogru olan sabit koordinat sistemi ile baslar.

Sabit sistem Gantri sistemi Isin sinirlayici Wedge filtre
cihaz sistemi sistemi

S =Kaynak
lo =izomerkez
RF = Radyasyon

alani
Hasta destegi Masausti eksantrik Masausti sistemi
sistemi sistem (Masa sistemi)
Resim 4. IEC 61217 standardina gére cihaz koordinat sistemleri.

Eger cihaz, masa rotasyonu yerine gantri rotasyonu yapmak tzere gérevlendirilmisse (6regin,
Vero cihazi), hasta destegi koordinat sisteminin Zs ekseni etrafinda déniist yerine gantri koordinat
sisteminde Zg ekseni etrafinda ters yénde birrotasyon yaptirir. Hasta ve gantri sistemleri arasindaki
iliski korunur.

RSL-D-RS-12A-IFU-tr-2.0-2022-10-13 RayStation 12A SP1 Kullanim Talimatlari 123



5 Koordinat, hareket ve skala ekrani

5.3.2 Gantri koordinat sistemi

Gantri koordinat sistemi gantri ile beraber doner. Gantri koordinat sistemi, ana sistem olarak sabit
koordinat sistemine sahiptir.

* IEC standard icin, gantri agisi sifir oldugunda sabit koordinat sistemi ile kesistigi tanimlanir.
Gantri agisi, gézlemci tarafindan gantriye yiizi donuk olarak gézlendiginde saat yoniinde
kademeli olarak artar.

g

g

Xg

e Non-IEC gantri skalasi (Varian Standard), icin, 1sin yukandan girdiginde gantri agisi 180
derecedir. Gantri agisi, gbzlemci tarafindan gantriye yizd donik olarak gozlendiginde saatin
tersi yéniinde kademeli olarak artar.

g
Ye
Xg
Not: Eger bir LINAC gantri agisini IEC 6121 olarak kullanmaya ayarlandiysa, agi birimi
[deg] olarak verilir.
Not: €ger bir LINAC gantri agisini Non-1EC {"Varian Standard"Jolarak kullanmaya

ayarlandiysa, agi birimi [deg Non-IEC] olarak verilir.

533 Isin sinirlayici cihaz koordinat sistemi

Isin sinirlayici cihaz koordinat sistemi, gantri 1sini sinirlayici cihazda sabitlenmistir. Isin sinirlayic
cihaz koordinat sistemi ana sistem olarak gantri koordinat sistemine sahiptir.
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RayPhysics'de bu koordinat sistemindeki agilarin, pozisyonlarin ve isimlerin davranisini etkileyen
t¢ayar bulunur: Gantry and collimator coordinate system definitions (Gantrive kolimatorkoordinat
sistemi tanimlari), Field coordinate system definitions (Alan Koordinat Sistemi Tanimlan) ve Jaw
labeling standard (Jaw Etiketleme Standardi). Eger tig ayar da "IEC 61217" olarak yapilirsa,
tanimlamalar [EC 61217 standardindakilerle aynidir.

Gantry and collimator coordinate system definitions ayari
RayPhysics'deki Gantry and collimator coordinate system definitions (Gantrive kolimatérkoordinat
sistemi tanimlan) ayari isin sinirlama cihazi déniis agisi bildirimini kontrol eder:

* IEC standard icin, kolimatdr agisi sifir oldugunda eksenler gantri sistemle kesisir. Kolimatdr
acisi Beam's Eye View" de, yani kaynaktan bakildiginda saatin tersi yoniinde pozitif olarak
tanimlanir. Bu koordinat sistemiiicin, Varian cihazlarda tray acikligi gantriile yiiz ylize oldugunda
kolimatdr acisi genellikle 180 derecedir.

¢ Non-IEC (Varian Standard) kolimator koordinat sistemi, IEC standardi ile karsilastinldiginda
180 derece rotasyon yapar ve kolimatdracisi Beam's Eye View " de, yanikaynaktan bakildiginda
saatydnlnde pozitif olarak tanimlanir. Bu koordinat sistemiicin, Varian cihazlarda tray agiklig
gantriile ylz yuze oldugunda kolimatdr agisi genellikle sifir derecedir.

Not: Eger bir LINAC kolimatér agisini IEC 61217 olarak kullanmak zere konfiglre
edildiyse, ag1 birimi [deg] olarak verilir.

Not: Egerbir LINAC kolimatéragisini Non-1EC olarak kullanmak lzere konfigdire edildiyse,
ag1 birimi [deg Non-IEC] olarak verilir.

Field coordinate system definitions ayari

RayPhysics'deki Field coordinate system definitions (Alan koordinat sistemi tanimlar) jaw ve MLC
yapraklarikonumlarinin nasil bildirildigini ve tanimlandigini belirtir. Asagidaki tanimlama IEC 61217
standardina gdre jaw isimlendirme kuralini kullanir.

Not: Bir LINAC, alan koordinat sistemini IEC 61217 olarak kullanmak tizere
yapilandinldiysa, gene ve yaprak pozisyonlari igin birimler [cm] cinsinden verilir.

Not: Eger bir LINAC alan koordinat sistemini Non-1EC olarak kullanmak (zere konfigtire
edildiyse, jaw ve yaprak pozisyonlari igin birim [cm Non IEC] olarak verilir.

RSL-D-RS-12A-IFU-tr-2.0-2022-10-13 RayStation 12A SP1 Kullanim Talimatlari 125




5 Koordinat, hareket ve skala ekrani

126

IEC 61217'ye gore kolimator pozisyonlari

Gantri

oY

Resim 5.

IEC 61217 standardina gére, kaynaktan bakildiginda kolimatéragisi O olan (IEC] biriginigin kolimatgr

pozisyonlari agagidaki tabloda belirtilmistir.

izomerkez ekseninin...tar-
afina konumlandirildiginda

IEC61217 standardina gore Beam's Eye View kolimatdr pozisyonlari.

okunan pozisyon degeri...

X1, X2 (jaw veya MLCX yapr- | sag pozitif
ag)
X1, X2 (jaw veya MLCX yapr- | sol negatif
ag))
Y1, Y2 (jaw veya MLCY yapr- gantri tarafi pozitif
agl)
Y1,Y2 (jawveya MLCY yapr- | gantri olmayan tarafi negatif

agl)
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Non-IEC (Varian Standard) kolimatdr pozisyonlan
Non-IEC icin, merkezi ¢izgiyi gecmemis olan jaw ve yapraklar icin her yonde pozitif pozisyon
koordinatlari bildirilmistir. Yani, negatif koordinatlar fazla uzaklagma i¢in bildirilmistir.

Gantri

Gantri GY
)

e

oY

Resim 6. Non-IEC'e (Varian Standard] gére Beam's Eye View kolimatdr pozisyonlari.
RayStation'de Beam's Eye View goriintilenen koordinatlarin daima IEC61217
koordinat sistemini kullandigini unutmayin.

Non-IEC Varian Standard) 'ye gére, kaynaktan bakildiginda (IEC) kolimatér agisi O olan biriginigin
kolimatdr pozisyonlar asagidaki tabloda belirtilmistir.

...kenar izomerkez ekseninin...tar- | okunan pozisyon degeri...

afina konumlandirildiginda

X1 (jawveya MLCX yapragl] | sag negatif
X1 (jaw veya MLCX yapragl) | sol pozitif
X2 (jaw veya MLCX yapragl] | sag pozitif
X2 (jawveya MLCX yapragl] | sol negatif
Y1 (jaw veya MLCY yapragi) | gantritarafi negatif
Y1 (jaw veya MLCY yaprag)) gantri olmayan tarafi pozitif
Y2 (jaw veya MLCY yaprag) gantri tarafi pozitif
Y2 (jaw veya MLCY yapragr) | gantri olmayan tarafi negatif

Jaw labeling standard ayari
RayPhysics'deki Jaw labeling standard (Jaw etiketleme standardi) 138. sayfada Kisim 5.4 Jaw ve
MLC etiketleme standardi igerisinde agiklanmistir.
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5.34 Wedge filtresi koordinat sistemi

Kama filtresi koordinat sistemi, kamanin topugundan parmagina kadar olan pozitif y ekseninoktalar
ve kamaile doner. Kama filtresi koordinat sistemi, ana sistem olarak 1Sin sinirlama cihazi koordinat
sistemine sahiptir. RayPhysics ve ana RayStation 12A uygulamasinda kama koordinat sistemi, sifir
derecelik kama konumlandirmasinda (IEC 61217 veya IEC olmayan) segili kolimatér koordinat
sistemi ile kesismek Uzere tanimlanir.

* IEC61217 Kolimator koordinat sistemi icin, ayak parmag gantriyi kolimatér sifir derece ile
isaret ettiginde wedge konumlandirmasi sifir derecedir.

*  Non-IEC Kolimatdr koordinat sistemi i¢in, wedge konumlandirmasi parmak gantriden
uzaklagirken Non-IEC sifir derece kolimatdr agisi icin sifir derece Non-IEC'dir.
Wedge konumlandirmasi saatin tersi yéniinde rotasyonla kademeli olarak artar.

Not: Eger bir LINAC kolimatér agisini IEC 61217 olarak kullanmak (zere konfiglre
edildiyse, kama konumlandirmasi agi birimi [deg] olarak verilir.

Not: Egerbir LINAC kolimatéragisini Non-1EC olarak kullanmak lzere konfiglire edildiyse,
wedge konumlandirmasi agt birimi [deg Non-IEC] olarak verilir.
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5.35 Hasta destegi koordinat sistemi.

Hasta destegikoordinat sistemi, vertikal Zs ekseni etrafinda donen hasta destegi bélimu ile rotasyon
yapar. Hasta destegi koordinat sistemi, ana sistem olarak sabit koordinat sistemine sahiptir.

* IEC standard icin, masa acisi sifir oldugunda hasta destegi sistemi sabit sistemle kesisir.
Yukaridan bakildiginda pozitif rotasyon yoni saatin tersi yéninde olarak tanimlanir.

Az

4>

e Non-IEC 1 (Varian Standard) cihaz skalasticin, masa agisi sifir derece oldugunda hasta destegi
sistemi sabit sistemle kesisir. Yukaridan bakildiginda pozitif rotasyon yoni saat yoniinde

olarak tanimlanir.
‘Zs

Ys

Xs

e Non-IEC 2 (Varian Standard) cihaz skalasi i¢in, IEC masa agisi sifir derece oldugunda masa
acisi 180 derecedir. Yukandan bakildiginda pozitif rotasyon yoni saat yéniinde olarak tanimlanir.
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Az

L ]
Ys
Xs
Not: Eger bir LINAC masa agisini IEC 6121 7olarak kullanmak (zere konfiglre edildiyse,

ag1 birimi [deg] olarak verilir.

Not: €ger bir LINAC masa agisint Non-IEC 1 [“Varian IEC”] olarak kullanmak (izere konfigtire
edildiyse, agi birimi kullanici araytiztinde [deg Non-1EC] olarak ve plan raporlarinda
[deg Non-IEC CW] olarak verilir.

Not: €ger bir LINAC masa agisini Non-I€C 2 [“Varian Standard”) olarak kullanmak (izere
konfigire edildiyse, agi birimi kullanici arayiiziinde [deg Non-1€C] olarak ve plan
raporlarinda [deg Non-IEC CW] olarak verilir.

5.3.6 Masaiistii eksantrik koordinat sistemi

RayStation'de, yalnizca sifir derece eksantrik masatstu rotasyon agisi ve sifir telenme aralig|
desteklenir, ve de masalstu eksantrik koordinat sistemi daima hasta destegi koordinat sistemi ile
kesisir. Masalstl eksantrik koordinat sistemi, ana sistem olarak hasta destegi koordinat sistemine
sahiptir.

5.3.7 Masaiistii koordinat sistemi

RayStation icindeki masaistl koordinat sistemi, ana sistem olarak masaisti eksantrik koordinat
sistemine sahiptir. Yiikselme ve ddnme acilar her zaman |EC standardi kullanilarak ifade edilir.
Sonraki dénusler sirasiyla yukselme acisi ve dénus acisi olarak tanimlanir.
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e Masaegimagisi (pitch angle], Xt ekseni etrafindaki dénis olarak tanimlanir. Egim agisindaki
birartis, pozitif Xt ekseni boyunca masa Ustindeki koordinat sisteminden bakildiginda masanin
saatydnunde dénmesine karsilik gelir.

b

Yt

Xt

*  Masausti yuvarlanma agisi (Roll angle], Yt ekseni etrafindaki dénis olarak tanimlanir.
Yuvarlanma agisindaki bir artig, masatsti koordinat sistemi merkez noktasindan bakildiginda
masalstinin pozitif Yt ekseni boyunca saat yonindeki rotasyonunu ifade eder.

Az

Yt

Xt

5.3.8 CyberKnife radyasyon kaynagi koordinat sistemi

CyberKnife radyasyon kaynagi koordinat sistemi, CyberKnife radyasyon kafasi birlikte hareket eder;
bunun orijin noktasiradyasyon kaynagiicindedir. CyberKnife radyasyon kaynagi koordinat sistemi,
ana sistemle ayni sabitkoordinat sistemine sahiptir. CyberKnife tedavileriicin CyberKnife radyasyon
kaynag koordinat sistemi, 1sin sinirlayici cihaz koordinat sisteminin ana sistemidir.
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Alti degerden olusan bir set, CyberKnife radyasyon kaynag koordinat sistemini ana sisteme gore
tanimlar. Bualtideger; kaynak konum koordinatlar (Cx, Cy, Cz)ve rotasyon agilandir (sapma, donme,
kayma).

Kaynak konumu
Kaynak konumu (Cx, Cy, Cz), CyberKnife radyasyon kaynagi koordinat sisteminin Ic orijin noktasini
sabit koordinat sisteminin koordinatlarina gére tanimlar.

7f ‘Zc

Resim 7. kaynak konumun gésterimi; burada lo = izomerkez, S = Kaynak, ¢ = CyberKnife
radyasyon kaynag koordinat sistemi ve f = Sabit koordinat sistemidir.

Rotasyon

Sapma, dénme ve kayma seklindeki G¢ rotasyon, CyberKnife radyasyon kaynagi koordinat sisteminin
ydnelimini, kendi referans yonelimine gdre tanimlar. Referans yénelimde Sapma, dsnme ve kayma
agilarinin tamami Ove Xc, Yc ve Zc eksenleri sirasiyla Xf, Yf ve Zf'ye paraleldir. Rotasyonlar su sirayla
uygulanir: Sapma, ddnme ve kayma. D8nme ve kayma, dnceki bir veya iki rotasyon sonucu olugan
eksenler etrafindaki rotasyonlardir.

* Sapma, X ve Y ekseninin Z ekseni etrafinda ddnmesidir. Sapma agisi, pozitif Z ekseninde
Gzerindeki birnoktadan orijin yoniine dogru bakildiginda, saatydninin tersine olan rotasyonda
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kademeli olarak artar. X, Y ve Z referans yonelime ait eksenlerdir. X', Y' ve Z sapma rotasyonu
sonucunda olugan eksenlerdir.

e Donme, Z ve X ekseninin Y’ ekseni etrafinda ddnmesidir. Dénme agisi, pozitif Y’ ekseninde
tUzerindekibirnoktadan orijin yénine dogru bakildiginda, saatyéniniin tersine olan rotasyonda
kademeli olarak artar. Xc, Y’ ve Z’ yuvarlanma rotasyonundan sonraki sapma rotasyonu
sonucunda olusan eksenlerdir.

7°

S, lc

* Kayma, Y ve 7' ekseninin Xc ekseni etrafinda donmesidir. Kayma agisi, pozitif Xc ekseninde
Gzerindeki bir noktadan orijin yonine dogru bakildiginda, saat yéniniin tersine olan rotasyonda
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kademeliolarakartar. Xc, Ycve Zc bu Gi¢ rotasyonun (6nce sapma, ardindan dénme, daha sonra
kayma) tamamindan sonra olugan eksenlerdir.

5.3.9 Hasta icin destek tipi sandalye

Iyon tedavisi makineleri igin makinenin masa yerine hasta destek sandalyesi ile devreye alinmas
mumkinddr. Ardindan hasta Oturma pozisyonundayken tedavi planlanabilir.

Sandalyeli makinelerde, hasta destegi ve masa Usti rotasyonlarricin tanimlar, 129. sayfada Kisim
5.3.5 Hasta destegi koordinat sistemi. 130. sayfada Kisim 5.3.7 Masadsti koordinat sistemi
bélimunde tanimlanan ayni IEC standardina gére yapilir. Bu su anlama gelir:

e Oturanbirhasta gantriayagina dogru bakar pozisyondayken sandalyenin dénme agisi sifirdir.
Pozitif dénls yoni yukandan bakildiginda saat ydninin tersi olacaktr.

* Sandalyeninarkasidikey oldugunda sandalyenin egim acisi sifirdir. Yikselme agisindakiartig,
sandalyenin geriye dogru egilecegini tanimlayacak sekilde ifade edilir.

e Sandalyenin sol ve sag taraflar diiz oldugunda sandalyenin dénus agisi sifirdir. Donus agisindaki
birartig, sandalyenin hastanin sag tarafina egilecegini tanimlayacak sekilde ifade edilir.

*  Sonraki dénusler sirasiyla ylkselme agisi ve dénls agisi olarak tanimlanir.
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~
~

F— e e e e e e e e e ——————
e e ——— — — — — — = ——— -

Resim 8. Oturarak tedavi pozisyonu - Dénme agisiigin hasta destek koordinat sistemi ve
yUkselme ve dénus acilariicin masa Ustl koordinat sistemi
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5.3.10 RayPhysics’de doz egrisi koordinat sistemi

Beam Commissioning moddild, IEC gantri koordinat sistemine karsilik gelecek ve merkezin su
fantomu yuizeyinin merkez ekseninde olacag sekilde doz egrisi koordinat sistemine sahiptir. X-ekseni
cross-line ekseniile hizalanmistir. Y ekseni, pozitif yoni gantri olmak tzere inline eksen ile
hizalanmistir. Negatif z yonii, kaynaktan izomerkeze dogru derinlik yéniindedir. Gantri ve kolimatér
acilarr Beam Commissioning modulindeki doz egrileriicin her zaman sifir olarak kabul edilir. Model
xz- ve yz dizleminde tam yansima simetriktir, yine de dl¢timler bazen hafif derecede asimetrik
olabilir.

y =Inline

Fantom

x = Crossline

-z = Derinlik

Resim 9. Doz egrisi koordinat sistemi.

5.3.11  Ayar gorintiileme cihazi koordinat sistemleri

Ayar goruntileme cihazlar, RayStation kapsaminda X 1sini gdriintl reseptdri koordinat sistemi
tarafindan tanimlanmistir. Bu sistem, ayar goriinttleme cihazina gore sabitlenmistir. X1gini gdrintd
reseptdri koordinat sisteminin [EC sabit koordinat sistemine gdre konumlandiriimasi (¢ rotasyon
kullanilarak tanimlanmistir.

124. sayfada Kisim 5.3.2 Gantri koordinat sistemitanimlanan ilk rotasyon, sabitkoordinat sisteminin
y ekseni etrafinda bir gantri rotasyonudur.

Not: Rotasyon, tedavi gantri rotasyonu olmak zorunda degildir ama sabit koordinat
sisteminin y ekseni etrafinda bir rotasyondur. Ayar gdriintileme cihazlar sadece
IEC gantri rotasyonlarini destekler.

ikinci koordinat sistemi olan gantri yikselme koordinat sistemi (Resim 10), ana sistemi olarak
gantri koordinat sistemini kullanir ve gantri koordinat sisteminin x ekseni etrafinda bir rotasyondur.
Gantri yikselme agisi sifir oldugunda gantri ylikselme koordinat sistemi, gantri koordinat sistemi
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ile cakisir. Pozitif rotasyon yénd, gantri koordinat sisteminin pozitif x ekseni boyunca orta noktadan
bakildiginda saat yénindedir. Sr, gbrintdleyici radyasyon kaynagidir.

Lgp

Sr
Y
lo, Igp &P
Xgp
Resim 10. Gantri yukselme (pitch) koordinat sistemi.

Xisini gdrinti reseptori koordinat sistemi (Resim 11}, ana sistemi olarak gantri yiikselme koordinat
sistemini kullanir ve gantri yukselme koordinat sisteminin z ekseni etrafinda bir rotasyondur. Xisini
gorinttreseptdri agisi sifiroldugunda, Xisini gdriintl reseptdri koordinat sistemi, gantriytkselme
koordinat sistemi ile cakisir. Pozitif rotasyon yond, pozitif z ekseninde orta noktaya bakan bir
noktadan bakildiginda saat yoninin tersidir. Sr, gdriintdleyici radyasyon kaynagidir.

Ir

Sr
Yr
lo, Ir
Xr
Resim 11. Xisini goriintl reseptéri koordinat sistemi.

Ayar gériintiileme sistemleri ve ayar gérintileme cihazlar

RayStation kapsaminda bir ayar gériintiileme sistemi bir veya birkag ayar goriintiileme cihazindan
olugur. Her ayar gdriintileme cihazi, iligkili gdriintd reseptdriine sahip bir gdriintl radyasyon
kaynagidir. Ayar goruntileme cihazlari, gantri monteli veya tedavi odasina sabitlenmis sekilde
olabilir.
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Gantri monteli ayar gérintileme cihazlan
Gantri monteli bir gériintileme cihaz, gantri (tedavi gantrisi veya gériintileme gantrisi] ile birlikte
hareket eder. Gantri monteli bir gdrintileme cihazinda bir gantri agi kaydirmasi olabilir.

Gantri monte edilmis bir gdrintlleyicinin sadece gantri rotasyonu vardir. Yani X 1$ini gériintd reseptori
koordinat sistemi, gantri koordinat sistemiyle ¢akisir. Gantri rotasyonu, 1Sinin veya setup 1inimin
gantri agisi ile gérintdleyici gantri agi araliginin toplanmasiyla belirlenir.

Sabit ayar gérintileme cihazlan

Sabit gdriintileme cihazi, tedavi odasina sabitlenmistir. Bir sabit gérintileme cihazinda; gantri
rotasyonu, gantri kayma rotasyonu ve X 1sini gdriintl reseptdr rotasyonu olmak Gzere (g tane
rotasyon bulunabilir.

5.4 Jaw ve MLC etiketleme standardi

RayStation 12A 'de jaw'lar agagidaki standartlardan birine gore etiketlenebilir: IEC61217 veya IEC
601-2-1. Bu bdlimdeki tanimlama I[EC 61217 Field coordinate system definitions ayarini kullanir.

5.4.1 IEC 61217 jaw etiketleme standardi

IEC 61217 'de, Y2 gantriye yakin, Y1 gantriden uzaktir, IEC 61217 koordinat sisteminde gantri ve
kolimatdr acisi sifir olarak ytzi gantriye dénuk gézlemciigin X1 solda X2 sagdadir.

Yukaridan isin
veren gantri

Resim 12. Jawve MLCisaretleri (IEC61217).
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5.4.2 IEC 601 jaw etiketleme standardi

IEC 601 'de, X1 gantriye yakin, X2 gantriden uzaktir, IEC 61217 koordinat sisteminde gantri ve
kolimatér acisi sifir olarak ylizt gantriye donik gdzlemciigin Y2 solda Y1 sagdadir.

Yukaridan isin
veren gantri

Resim 13. Jawve MLCisaretleri (IEC 601).

Not: Jaw etiketleme standardi ayari sadece RayStation'deki kolimatérlerin isimlerini ve
RayPhysics'deki Cihaz zellikleri calisma alanini etkiler. Koordinat akslarinin hala
IEC 61217 gdre isaretlendigini unutmayin, 1sin modeli calisma alaninda doz egrisi
etiketleri ve parametreleri olan 6rnekler RayPhysics 'dedir.
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6 Sistem butiinliigii ve giivenligi

Bu b&lim, sistem bitinligu ve givenligiyle ilgili islemleri aciklar.

Kullanicinin, sistem verisinin pargalarini dizenleme, ekleme veya kaldirma gerekliligi yoktur. Tim
degisiklikler 6zel egitimli servis personeli tarafindan yapilmalidir. Servis personeli lokal BT (IT) ilkeleri
dogrultusunda sistemin ayarlanmasinda yardimci olabilir. RayStation igin gerekli olan ve tavsiye
edilen glvenlik kontrollerinin nasil kurulacagina ve surdirilecegine iliskin kilavuzlarigin
RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber Security Guidance'ye bakin.

RaySearch glvenlik agiklarinin farkina varirsa sistem givenlik uyarilari verilebilir. Gvenlik uyarilar
RayCommunity'de (RaySearch ¢evrimigi kullanici toplulugu) bulunabilir.

Bu béliimde

Bu b&lim asagidaki kisimlari icerir:

6.1 Yetkisiz kullanima kargl koruma p.142
6.2 Yedekleme rutinleri ve veritabani yedekleri p. 142
6.3 Veritabani erigim izni p. 143
6.4 ECCRAM p.143
6.5 Sistemi devre disi birakma p. 143
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142

6.1  Yetkisiz kullanima kargi koruma
Asagidaki tablo RayStation 12A'deki gesitli koruma tiplerini listeler.

Koruma tipi Tanimlama

Sifre korumasi

Ag guvenligi

Sistem ve veritabanlarina yetkisiz erigimi Snlemek icin, tim igletme
sistemi kullanici hesaplar sifre korumali olmalidir.

Yetkisiz ag erisimi riskinin kullanici tarafindan degerlendirilmesi ger-
ekir. Ortamin tutarliigini korumak igin 8rnegin agda giivenlik duvari
kullanarak ve bilgisayarlarin giivenlik yamalarinin dizenli olarak
yapilarak en iyi gtivenlik uygulamalarinin kullaniimasi dnerilir.

Yetkisiz fiziksel erisime
karsi koruma

Gozetimsiz bir oturumda yetkisiz fiziksel erigim riskinin, kullanici
organizasyonu tarafindan degerlendiriimesi gerekir. Kullanicinin
Windows Aktif Bizin'in 6zelliklerini kullanmasi ile ayarlanabilen oturum
zaman agimini kullanmaniz dnerilir.

Virls korumasi

Lisans korumasi

Son teknoloji virlis korumasi, bulundugu takdirde, tiim bilgisayar ag;
da dahil olmak Uzere sistemin tim parcalari igin etkin olmalidir. Bu,
korumay glincel tutmak icin otomatik giincellemeleri vb.lerini igerir.

RayStation 12A, sistemin kullanilabilir kopyalarinin yapilmasini eng-
ellemek icin bir donanim tabanli bir lisans koruma sistemi kullanir.

Veritabanlarive saglam-
alar

Yiklenmis olan RayStation 12A versiyonuna ait olmayan program
veya veridosyalarinin kullanimini 6nlemek amaciyla, toplam kontrold
araciligiyla bu dosyalar degis tokustan korunmaktadir. Veritabani
tasarnimi RayStation 12A programlari kullanmak yerine veri depolam-
asinin degistirilmesini dnler. Fiziki veri dosyalarindaki saglama topl-
amalari dosyalarin degistirilmesini engeller, aksi durumda uygulama
baslamayacaktir.

isletim sistemi ydnetici
imtiyazlari

Program kodu korumasi

Veritabanlarinda depolanan verilere dogrudan erisim saglayan araglar,
isletim sistemi ydnetici imtiyazlarini talep edecek sekilde ayarlanm-
aldir.

RayStation 12A program kodu ve verileri sadece kitap¢iklarda agikl-
andigi sekilde agiimalive dizenlenmelidir. Program kodu veya verilerini
kurcalamayiniz!

6.2  Yedekleme rutinleri ve veritabani yedekleri

Veritabani yedeklemesi ve geri yuiklemesi standart SQL veritabani yénetim araci kullanilarak
yapilmalidir. Tum RayStation 12A veritabanlarinin (RayStationPatientDB, RayStationMachineDB,
RayStationClinicDB and RayStationResourceDB) tam kurtarma modeline ayarlanmasi énerilir. Bu
secenek sayesinde sik sik yedekleme yaplilir ve bir veritabani ¢okmesinde veri kaybetme riski en

aza indirilir.
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Bakim tiirii Tanimlama

Dizenliyedeklemeler | Tdm RayStation veritabanlarinin diizenli yedeklemelerigizelgelenmelidir
ve bu yedeklemelerin basarisi dizenli olarak kontrol edilmelidir.

e Tamyedeklemeler: Zaman, yer ve sistem kullaniminin miisaade
ettigi siklikta tam yedekleme yapilmasini 6neririz.

* Diferansiyel yedeklemeler: Zaman, yer ve sistem kullaniminin
misaade ettigi siklikta diferansiyel yedeklemeler yapiimasini 6n-
eririz.

» lglem giinliigi yedeklemeleri: islem guinlugt yedeklemelerini sa-
atlik araliklarla gerceklestirmenizi &neririz - ama zel klinik gereklil-
iklere dayanarak frekans artirilabilir veya azaltilabilir.

Glnlik olarak kurulug disi bir veritabani yedekleme getirilmesi 6nerilir.

SOL Server 0S bakimi | SOLveri dosyalarinibarindiran sirticilerde defragmantasyonicin fragm-
antasyon kontroll yapilmasi dnerilir. Defragmantasyon gerektigi durum-
unda bu islem, bakim pencereleri sirasinda yapiimalidir.

indeksleme Hasta planlamalarindaki eklemeler, dizenlemeler ve degisiklikler ile,
veritabanlarinda (6zellikle Hasta Veritabani) fragmantasyon meydana
gelebilir. Endekslerin yeniden yapilanmasinin uygun bir zamanda
(6rnegin haftada birkez tam yedeklemenin hemen ardindan) veritabani
bakim planina dahil edilmesi nerilir.

6.3  Veritabani erigim izni

Veritabanierigimiicin varsayilanizinler, icinde veritabanlarinin yikld bulundugu Active Directory'deki
tim Alan Adi Kullanicilariniigerir. Tercih veya talep edildigi durumda, bir veritabaninin erisim haklari,
veritabani olusturuldugunda kontrol edilebilir (RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manual
icinde RayStation Depolama Araci bélimiine bagvurun]. ResourceDB ile ilgili degisiklikler igin
support@raysearchlabs.com adresinden prosedir saglanarak belirli bir AD grubunun erigimi
kisitlanabilir. Prosedir, herhangi bir RayStation 12A stirim yiikseltme aktivitesinin pargasi olarak
tekrarlanacak ve erisim tekrar gdzden gecirilip onaylanacaktir.

6.4 ECC RAM

CPU hafizasi igin bir hata-dizeltici kod hafizasi (ECC RAM) gereklidir. En sik rastlanan dahili veri
kirlenmesi tiplerini saptayabilen ve dizeltebilen bir bilgisayar veri depolama ¢esididir.

6.5 Sistemi devre digi birakma

RayStation kisisel ve saglikla ilgili verileri saklar. Bir sistemi devre disi birakirken bu verilerin saklandig
tim konumlarin belirlendiginden emin olmaniz gerekiyorsa RaySearch destek birimiiile iletisime

gecin.
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Ek A - Tanimlar

A Tanimlar

BEV Beam'’s Eye View

CBCT Koni Isini Bilgisayarli Tomografi

BT Bilgisayarli Tomografi

DCR Dijital Olarak Birlestirilmis Radyograf

DICOM Tibbi gdruintiileme bilgilerini iletmek, saklamak, almak, yazdirmak, isl-
emek ve gorlintilemek icin uluslararasi standart

DVH Doz Voltm Histogrami

deg RayStation 12A'de deg terimi goruldiginde bu dereceyi ifade etmekt-
edir.

DMLC Dinamik Cok Yaprakli Kolimat&r

DRR Djital Olarak Yeniden Olusturulmus Radyograf

EUD Esdeger Uniform Doz

Harici ROI Hasta dis hattinitanimlamak igin kullanilan RQI. Isinicin BOLUS, DESTEK
ve SABITLEME ROI'leriyle birlikte doz hesaplamastigin kullanilan bdlgeyi
tanimlar.

FoR Referans Cercevesi

GUI Grafik Kullanicr Arayuzi

HDR Yiksek Doz Orani

IMRT Yogunluk Ayarli Radyasyon Tedavisi

LEM Lokal Etki Modeli

LET Lineer Enerji Transferi

LET4 Doz ortalamali LET

LINAC Lineer akselaratdr, klasik radyasyon tedavisi tedavi birimi.

LS Cizgi Taramasi

Hafif iyonlar Karbon ve helyum iyonlari
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MBS Model Tabanli Segmentasyon

MCO ok Kriterli Optimizasyon

MKM Mikrodozimetrik Kinetik Model

MU Monit6r Birimleri

NP Partikdllerin Sayisi. Protonlar icin cihazin Birinci Dozimetre Birimi Part-
ikillerin Sayisi olarak ayarlanmigsa MU alanlari Partikillerin sayisiyla
(NP) degistirilir.

NTCP Normal doku komplikasyonu olasiligi

0AR Riskli organ

P+ veya PPLUS Komplikasyonsuz tumdr kontrold olasilig

PBS Pencil Beam Scanning

PHY Fiziksel doz

POI ilgi Noktas

RBE Goreceli Biyolojik Etkinlik

RBE dozu RBE agirlikli dozu RayStation'dedir ve bu kitapgikta RBE dozu olarak anilir.

ROI ilgi Bolgesi

ROI Geometrisi Bir ROI'nin gbruintd setine 6zel geometrik gdsterimi

SMLC Segmental Cok Yaprakli Kolimator

SOBP Yayilmis Bragg Piki

SSD Kaynaktan Cilde Mesafe

Suv Standartlastinlmig Alim Degeri

TCP Tdmor kontrolt olasilig)

ul Kullanici Araylzi

VMAT Hacimsel Modulasyonlu Arc Tedavisi
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