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1 INTRODUCTION

1 INTRODUCTION

A propos de RayStation

RayStation integre toutes les solutions de planification avancées mises en ceuvre par RaySearch
dans un systéme de planification de traitement flexible. Ce systéme polyvalent prend en

charge la planification pour une grande variété de techniques de traitement pour la thérapie

par photons, électrons, protons, ions carbone, ions hélium, BNCT et la curiethérapie. Il combine
des fonctionnalités telles que 'optimisation Multi Criteres avec prise en charge totale d'une
radiothérapie adaptative 4D. RayStation inclut également des fonctionnalités d’apprentissage
automatique [machine learning] et des algorithmes pour I'optimisation SMLC, DMLC, CRT-3D,
TomoHelical, TomoDirect, CyberKnife, PBS et curie HDR.

Dans ce chapitre

Ce chapitre contient les sections suivantes:

1.1 A propos de ce document p.10
1.2 Principales applications du systeme RayStation p.11
1.3 Documentation RayStation p.12

RSL-D-RS-v2026-IFU-FR-1.0-2026-06-30 RAYSTATION v2026 MANUEL D’INSTRUCTIONS 9
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1.1 A PROPOS DE CE DOCUMENT

Ce manuel contient des informations générales sur le produit, des informations relatives a la
sécurité, des instructions pour l'installation, des informations sur les systémes de coordonnées
etles échelles de I'appareil ainsi que des informations sur l'intégrité et la sécurité du systeme.
Examinez attentivement ce manuel avant d'utiliser le systéme RayStation v2026. Le bon
fonctionnement de l'appareil ne peut étre garanti que si les instructions fournies par ce manuel
sont appliquées. Ftudiez attentivement les Notes de mise & jour RSL-D-RS-v2026-RN, RayStation
v2026 Release Notes. Elles fournissent les directives finales pour utiliser le systeme RayStation
v2026.

Certains modules décrits dans ce manuel ne sont pas inclus dans la configuration standard de
RayStation v2026 et peuvent nécessiter des licences supplémentaires.

RSL-D-RS-v2026-IFU-FR-1.0-2026-06-30 RAYSTATION v2026 MANUEL D’'INSTRUCTIONS
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1.2 PRINCIPALES APPLICATIONS DU SYSTEME RAYSTATION

Le systéme RayStation comprend les applications principales suivantes :

RayStation — I'application principale d'ou toutes les activités associées a la planifi-
cation du traitement peuvent étre effectuées.

L'application RayStation est décrite dans RSL-D-RS-v2026-USM, RayStation v2026
User Manual.

RayPhysics — I'application du commissioning ou les activités telles que la mise en
service du modele de faisceau, la mise en service de 'équipement de curiethérapie
etla mise en service CT peuvent étre réalisées.

L'application RayPhysics est décrite dans le RSL-D-RS-v2026-RPHY, RayStation
v2026 RayPhysics Manual.

RayMachine - contient le module Model Administration (Gestion des modéles) qui
gere les modeles d'apprentissage automatique (Machine Learning) pour la prédic-
tion et la segmentation.

L'application RayMachine est décrite dans RSL-0-RS-v2026-USM, RayStation v2026
User Manual.

RayBiology — le gestionnaire d’'administration des modeles pour I'évaluation et 'op-
timisation radio-biologiques, ainsi que pour 'efficacité biologique relative (EBR).
L'application RayBiology est décrite dans le RSL-D-RS-v2026-USM, RayStation
v2026 User Manual.

© 0 © 60

RayStation Physics mode — 'application permettant de calculer la dose avec des
appareils de traitement non mis en service, afin de permettre davantage d’activités
de test et de modélisation de I'appareil que dans le module Beam commissioning
disponible sur RayPhysics.

L’application RayStation Physics mode est décrite dans RSL-D-RS-v2026-USM,
RayStation v2026 User Manual.

D

\

Clinic Settings — I'outil d'administration des parametres cliniques.
L'application Clinic Settings (Parametres cliniques) est décrite sous RSL-D-RS-
v2026-USM, RayStation v2026 User Manual.

RayStation Storage Tool — I'outil d'administration de la base de données.
L'application RayStation Storage Tool (Outil de stockage] est décrite sous RSL-D-RS-
v2026-USM, RayStation v2026 User Manual.

OO

RSL-D-RS-v2026-IFU-FR-1.0-2026-06-30 RAYSTATION v2026 MANUEL D’INSTRUCTIONS 11
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DOCUMENTATION RAYSTATION

Documentation du systéme RayStation

La documentation du systéme RayStation v2026 se compose des documents suivants :

Document Descriptif

RSL-D-RS-v2026-IFU, RayStation
v2026 Instructions for Use

RSL-D-RCMD-v2026-IFU, RayCom-
mand v2026 Instructions for Use

Ce manuel contient des informations réglementaires
et des informations sur la sécurité portant sur le sys-
teme RayStation v2026.

Ce manuel contient des informations réglementaires,
des informations sur la sécurité et des notes de mise a
jour portant sur 'application RayCommand v2026.

RSL-D-RS-v2026-0PPIFU, RaySta-
tion v2026 Ocular Proton Planning
Instructions for Use

Ce manuel contient des informations réglementaires
etdes informations sur la sécurité portant sur le sys-
teme RayStation v2026 pour la planification de proton-
thérapie oculaire.

RSL-D-RS-v2026-AGIFU, RaySta-
tion v2026 Ablation Guidance Ins-
tructions for Use

RSL-D-RS-v2026-RN, RayStation
v2026 Release Notes

Ce manuel décrit comment le module d'ablation peut
étre utilisé comme guide pendant le traitement par
ablation.

Ce document résume les nouvelles fonctions, les pro-
blemes connus et les modifications effectuées depuis
la derniére version de RayStation.

RSL-D-RS-v2026-USM, RayStation
v2026 User Manual

Ce manuel décrit les fonctionnalités du systeme RayS-
tation v2026 et donne des instructions étape par
étape pour la réalisation des opérations les plus cou-
rantes.

RSL-D-RS-v2026-RPHY, RayStation
v2026 RayPhysics Manual

RSL-D-RS-v2026-REF, RayStation
v2026 Reference Manual

Ce manuel décrit 'application RayPhysics v2026.

Ce manuel contient les descriptions des algorithmes et
des informations de référence physiques.

RSL-D-RS-v2026-MLREF, RaySta-
tion v2026 Machine Learning Refe-
rence Manual

Ce manuel estun manuel de référence pour 'appren-
tissage automatique (machine learning] sous RaySta-
tion v2026.

RSL-D-RS-v2026-DLPMDS, RaySta-
tion v2026 Deep Learning Planning
Model Data Sheet

RSL-D-RS-v2026-DLSMDS, Rays-
tation v2026 Deep Learning Seg-
mentation Model Data Sheet

Ce manuel contient les spécifications des modeles
pour la planification par apprentissage profond (deep
learning) dans RayStation v2026.

Ce manuel contient les spécifications des modéles
pour la segmentation par apprentissage profond (deep
learning) dans RayStation v2026.

RSL-D-RS-v2026-IFU-FR-1.0-2026-06-30 RAYSTATION v2026 MANUEL D’'INSTRUCTIONS
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Document Descriptif

RSL-D-RS-v2026-DLSAMDS, RayS- | Ce manuel contient les spécifications des modéles

tation v2026 Deep Learning Seg- pour la segmentation par apprentissage profond (deep
mentation Ablation Model Data learning] dans le module d’ablation de RayStation
Sheet ve026.

RSL-D-RS-v2026-0PPREF, RaySta- | Ce manuel estun manuel de référence pour la planifi-
tion v2026 Ocular Proton Planning | cation protonthérapie oculaire sous RayStation v2026.
Reference Manual

RSL-D-RS-v2026-0PT, RayStation Ce manuel contient des informations détaillées sur
v2026 A Guide to Optimization in I'optimisation sous RayStation v2026.
RayStation

1.3.2 Autres documents associés

*  RSL-D-RS-v2026-SEAT, RayStation v2026 System Environment Acceptance Test Protocol
*  RSL-D-RS-v2026-SG, RayStation v2026 Scripting Guidelines

*  RSL-D-RS-v2026-BAMDS, RayStation v2026 Brachy Applicator Model Data Specification
*  RSL-D-RS-v2026-BCDS, RayStation v2026 Beam Commissioning Data Specification

*  RSL-D-RS-v2026-DCS, RayStation v2026 DICOM Conformance Statement

*  RSL-D-RS-v2026-SEG, RayStation v2026 System Environment Guidelines

e RSL-D-RS-v2026-ATP, RayStation v2026 Product Acceptance Test Protocol

*  RSL-D-RS-v2026-AGATP, RayStation v2026 Ablation Guidance Product Acceptance Test
Protocol

*  RSL-D-RS-v2026-SU0, RayStation v2026 System Upgrade Options
*  RSL-D-RS-v2026-MLS, RayStation v2026 Machine Learning Settings
*  RSL-D-RCMD-v2026-ATP MA, RayCommand v2026 Acceptance Test Protocol MedAustron

e RSL-D-RCMD-v2026-ITS MA, RayCommand v2026 Installation Test Specification
MedAustron

*  RSL-D-RCMD-v2026-MADID, RayCommand v2026 MedAustron Driver Interface Description
*  RSL-D-RCMD-v2026-SBOM, RayCommand v2026 Software Bill of Materials

e RSL-D-RS-v2026-CIRSI, RayStation v2026 Customer Instruction for RayStation Installation
*  RSL-D-RS-v2026-SBOM, RayStation v2026 Software Bill of Materials

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

*  RSL-P-RS-RGI, RayStation RayGateway Installation Instructions

RSL-D-RS-v2026-IFU-FR-1.0-2026-06-30 RAYSTATION v2026 MANUEL D’INSTRUCTIONS 13




1 INTRODUCTION

*  Annexe décrivant le flux de travail (workflow) adaptatif en ligne, fournie dans RSL-D-RC-
v2026-VTIUSM, RayCare v2026 Varian TrueBeam Interoperability User Manual

Remarque: Dans le cas d’un Service Pack, seuls les manuels affectés seront mis a jour.
Pour obtenir la liste compléte des manuels qui ont été mis a jour dans le Service
Pack, reportez-vous au document Release Notes [disponible respectivement
dans les notes de mise a jour RayStation et dans les manuels d’instructions
RayCommand] de ce Service Pack.

14 RSL-D-RS-v2026-IFU-FR-1.0-2026-06-30 RAYSTATION v2026 MANUEL D’'INSTRUCTIONS



2 INFORMATION PRODUIT
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INFORMATION PRODUIT

Ce chapitre détaille les informations importantes pour le systéeme RayStation v2026.

Dans ce chapitre

Ce chapitre contient les sections suivantes:

21
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7
2.8
2.9
2.10
2.11
2.12

2.13

Utilisation prévue

Utilisateurs prévus

Population de patients et états pathologiques concernés
Contre-indications

Matériel et systéme d'exploitation

Coordonnées du fabricant

Signaler des incidents dans le fonctionnement du systeme
Représentants réglementaires

Etiquette du produit

Durée de vie

Informations réglementaires

Informations réglementaires pour 'apprentissage
automatique (machine learning)

Exactitude des calculs de dose

T T T P BT T BV T T T T T

.16

16
16
16
16
17
17
18
20
21
22

.22

.23
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2.1 UTILISATION PREVUE

RayStation est un systeme logiciel de radiothérapie, de thérapie par ablation et d'oncologie
médicale. RayStation visualise et propose des plans de traitement en fonction des données
saisies par l'utilisateur. Lorsqu’un plan de traitement a été controlé et approuvé parles
utilisateurs autorisés prévus, RayStation peut également étre utilisé pour administrer les
traitements.

Les fonctionnalités du systéme peuvent étre configurées selon les besoins de ['utilisateur.

Japon : Pourl'utilisation prévue au Japon, voir RSJ-C-00-03 Manuel d'instruction japonais
reglementaire pour RayStation.

2.2 UTILISATEURS PREVUS

L'utilisation de RayStation est réservée au personnel médical qualifié, spécifiquement formé pour
Futilisation de ce systeme.

Les utilisateurs doivent avoir une connaissance pratique de I'anglais ou d’'une autre langue
disponible pour l'interface utilisateur.

2.3  POPULATION DE PATIENTS ET ETATS PATHOLOGIQUES CONCERNES

RayStation est destiné aux patients adultes et pédiatriques pour lesquels un médecin qualifié,
diment autorisé a exercer, a décidé qu’une radiothérapie, une thérapie par ablation ou une
oncologie médicale était appropriée pour le traitement de tumeurs, Iésions ou autres affections.

2.4  CONTRE-INDICATIONS

llincombe a l'utilisateur de déterminer le plan de traitement et les techniques spécifiques
pour chaque patient et cela inclut également I'identification de toute contre-indication pour le
traitement concerné.

2.5  MATERIEL ET SYSTEME D'EXPLOITATION

RayStation v2026 doit étre installé surun PC puissant d’'une résolution d’écran recommandée
de 1920x1200 pixels (ou 1920x1080). RayStation v2026 peut étre utilisé avec différentes
versions de systemes d’exploitation Windows. Pour les informations relatives au matériel et aux
configurations de systéme d’exploitation recommandés, voir RSL-D-RS-v2026-5EG, RayStation
v2026 System Environment Guidelines.

Le systeme peut étre exécuté sur le PC de I'établissement ou depuis un clientavec accés
adistance au PC de I'établissement ou le logiciel d'accés a distance fonctionne a un niveau
convenant a I'évaluation d'images médicales (y compris transmission graphique sans perte).

L'utilisation des scripts sous CPython a été testée avec les versions installées avec

RayStation. D’autres versions et/ou différentes bibliothéques peuvent étre installées a l'aide
d’environnements de script. Voir RSL-D-RS-v2026-USM, RayStation v2026 User Manual pour plus
d'informations.

Le systeme doit exclusivement étre utilisé sur un ordinateur répondant aux normes de
sécurité qui lui sont applicables en termes de défaillance électrique et de rayonnement
électromagnétique.

RSL-D-RS-v2026-IFU-FR-1.0-2026-06-30 RAYSTATION v2026 MANUEL D’'INSTRUCTIONS
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L'installation de nouveaux Windows Service Packs est recommandée. Ceux-ci combinent
des mises a jour de sécurité et des mises a jour importantes testées et largement diffusées
par Microsoft. Il est également recommandeé d'installer les Mises a jour de sécurité : elles
sontlargement diffusées et corrigent la vulnérabilité des systémes d'exploitation face a
divers problémes de sécurité. L'installation de toute autre mise a jour est déconseillée. Les
performances du systéeme doivent étre vérifiées aprés toute mise a jour voir section 4.2 Test
d'acceptation de l'environnement systeme page 142.

Microsoft SQL Server

Il est recommandé d’installer de nouveaux service packs SQL Server. Ceux-ci sont publiés et
testés par Microsoft etincluent des ensembles cumulés de correctifs et de corrections pour
les problémes signalés. Aprés chaque mise a jour, les performances du systeme doivent étre
vérifiées (voir la section 4.2 Test d'acceptation de I'environnement systéme page 142).

GPU utilisées pour les calculs

Les GPU utilisées pour le calcul doivent avoir une mémoire RAM ECC et la mémoire ECC doit

étre activée dans les parametres du pilote GPU. La version du pilote de carte GPU utilisée

doit toujours étre celle identifiée dans les System Environment Guidelines (Directives de
I'environnement systeme). Si plusieurs GPU sont utilisées pour les calculs, il est recommandé
d’utiliser uniquement des GPU d’'un méme modele. Si des GPU de différents modéles sont
utilisées, les calculs consécutifs peuvent donner des résultats différents en fonction de la carte
graphique ou des cartes graphiques utilisées. Pour une liste détaillée des cartes graphiques
prises en charge, voir RSL-0-RS-v2026-SEG, RayStation v2026 System Environment Guidelines.
D'autres validations ont été effectuées et sontidentifiées par des certificats disponibles sur
support@raysearchlabs.com.

Le recalage déformable des images peut étre calculé sur les GPU sans mémoire RAM ECC.

2.6 COORDONNEES DU FABRICANT

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Suéde

Téléphone: +468 510 530 00
E-mail : info@raysearchlabs.com
Pays d'origine : Suéde

2.7  SIGNALER DES INCIDENTS DANS LE FONCTIONNEMENT DU SYSTEME

Pour signaler toutincident ou erreur, envoyez un mail a l'assistance RaySearch
support@raysearchlabs.com ou contactez votre centre d'assistance local par téléphone.

Toutincident grave lié a 'appareil doit étre signalé au fabricant.

Selon la reglementation applicable, vous pourrez également étre tenus de signaler les incidents
aux autorités nationales. Pour 'Union Européenne, les incidents graves doivent étre signalés a
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I'autorité compétente de 'état membre de 'Union Européenne dans lequel l'utilisateur et/ou le
patient est établi.

2.8  REPRESENTANTS REGLEMENTAIRES

Le tableau suivantliste les représentants réglementaires et leurs coordonnées.

Représentants régle- Coordonnées
mentaires

Sponsor Australien Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australie

Importateur Brésilien Emergo Brazil Import Importagao e Distribuicao de Produtos Mé-
dicos Hospitalares Ltda

Avenida Francisco Matarazzo, 1752, sala 502 e 503, Agua Bran-
ca, Sao Paulo, SP

CEP:05.001-200. CNPJ: 04.967.408/0001-98

Email: brazilvigilance@ul.com

Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz Martins — CRF/SP: 42415
Anvisan®: 801175809396

Représentant en Chine RaySearch (Shanghai) Medical Device Co., Ltd
Room 608, No. 1118, Pudong South Road
Pilot Free Trade Zone, Shanghai

Chine

Représentanta Hong Emergo Hong Kong Limited
Kong 18/F Delta House

3 ON YIU Street Shatin,

NT

Hong Kong

Représentanten Inde RAYSEARCH INDIA PVT. LTD.

Level-2, Elegance Tower, Mathura Road, Jasola, New Delhi-
110025

Inde

Office No. 208 & 209

Représentanten Israél I.L Emergo Israel Ltd.
Andrei Sakharov 9
Matam P.0.B 15054
Haifa 3190501
Israél
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Représentants régle-
mentaires

Représentantau Japon

Représentanten Corée

Coordonnées

RaySearch Japan KK.

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

Tokyo 100-0011

Japon

RaySearch Korea, LLC
Unit 1005, 10th Floor

2 INFORMATION PRODUIT

Hybro Building, 503, Teheran-ro, Gangnam-gu

Seoul
République de Corée

Sponsor pour la Nouvelle
Zélande

CARSL Consulting
PO Box 766
Hastings
Nouvelle Zélande

Représentanta Singa-
pour

Représentanta Taiwan

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

Tomorrow Medical System Co., Ltd.
6F, No. 88, Xing’ai Road, Neihu Dist.
Taipei City, 114067

Taiwan

Représentant en Thai-

Kamol Sukosol Electric Co., Ltd.

lande 665 Mahachai Road, 2nd Floor
Samranraj, Pranakorn
Bangkok 10200
Thailande

Agentaux USA RaySearch Americas, Inc.

The Empire State Building
350 5th Avenue, Suite 5000
New York, New York 10118
USA
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2.9

ETIQUETTE DU PRODUIT

Pour trouver le numéro de version d'un systeme RayStation v2026 installé, sélectionnez Help:
About RayStation dans le menu RayStation.

Les informations qui peuvent étre identifiées sont les suivantes :

Nom du produit = RayStation

(seulement pour le marché chinois)

Version=18.0

Nom commercial = RayStation v2026

Version du produit=v2026

Numéro de version du logiciel = 18.0.0.2189

Version clinique = Indique que le logiciel a été congu pour une utilisation clinique.

Remarque : une installation clinique nécessite a la fois une version clinique et une licence
clinique. Dans le cas contraire, le message « Not for clinical use » (Non congu pour une
utilisation clinique) s'affichera dans la barre de titre.

Durée de vie du produit = La durée de vie par marché est d’'un an apres la version majeure
suivante, mais ne peut étre inférieure a trois ans

Radiation Treatment Planning System Software = Nom générique du produit

Fan ¥R SR TR

(seulement pour le marché chinois)
=Indique le produit est un dispositif médical

= Numéro d’identification unique de 'appareil
Identifiants d’application GS1 :
(01) = Global Trade Item Number (code d'article international - GTIN)

(11) = Date de production (AAMMJJ]

[

=l'importateur et le représentant autorisé suisse
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* Informations sur le pilote = La version installée pour le Mevion Spot Map Converter
(Convertisseur de carte de spots Mevion) et CyberKnife RAIL. Pour développer ce champ,
cliquez surla fleche.

: Marquage CE et numéro de 'organisme notifié
: Date de production

L]
WA . .
-: Consulter le manuel d'instructions

L]
ﬂ: Nom et adresse du fabricant

E = Adresse e-mail de 'assistance

About RayStation

RaySearch

Laboratories

RayStation

Product name: RayStation c € 2862
TS RayStation

Release version: 18.0 .
Marketing name: RayStation v2026 \j 24 Jun 2026
Product version: v2026

Software build no: 18.0.0.2189 § .
Consult instructions for use

Clinical build

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavdgen 18C

SE-113 68 Stockholm

Sweden

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

Radiation Treatment Planning System Software
P AT TR

Radiation Treatment Planning Software
Medical device

[ub]] (01)07350002010952(11)260624
Importeur/Importateur/Importatore

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

support@raysearchlabs.com

» Driver information

Figure 1. La boite de dialogue About RayStation (A propos de RayStation).

2.10 DUREE DE VIE

La durée de vie par marché est d’'un an aprés la version majeure suivante, mais ne peut étre
inférieure a trois ans. La prise en charge d'une version du produit dans un marché prend fin 36
mois apres la mise sur le marché, sous réserve qu’une nouvelle version majeure soit publiée
dans les 24 mois. Dans le cas contraire, la prise en charge est prolongée et prend fin 12 mois
apres la publication sur ce marché de la version majeure suivante. Lorsqu’une version n’est plus
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prise en charge dans un marché spécifique, elle est considérée comme ayant atteint la fin de sa
durée de vie dans ce marché.

2.11 INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

Désistement

Canada: La planification des traitements ions carbone et hélium, par la technique

Wobbling de protonthérapie, le balayage en ligne Protons, la planification par BNCT et le

modéle microdosimétrique cinétique ne sont pas disponibles au Canada pour des raisons
réglementaires. Ces fonctionnalités sont controlées par des licences, et ces licences
(rayCarbonPhysics, rayHeliumPhysics, rayWobbling, rayLineScanning, rayBoron et rayMKM] ne
sont pas disponibles au Canada. Au Canada, les modeles d’apprentissage automatique (machine
learning) pour la prédiction des doses doivent étre autorisés par Health Canada avant toute
utilisation clinique. Le siége Leo Cancer Care (LCC) n'est pas pris en charge au Canada.

Japon :pour connaitre les informations réglementaires au Japon, reportez-vous a la clause de
non-responsabilité RSJ-C-02-003 pour le marché japonais.

Etats-Unis : La planification des traitements ions carbone et hélium, la planification par BNCT
etle modele microdosimétrique cinétique ne sont pas disponibles aux Etats-Unis pour des
raisons réglementaires. Ces fonctionnalités sont controlées par des licences, et ces licences
(rayCarbonPhysics, rayHeliumPhysics, rayBoron et rayMKM] ne sont pas disponibles aux
Etats-Unis. Aux Etats-Unis, les modéles d’apprentissage automatique (machine learning) pour

la prédiction des doses doivent étre autorisés par le FDA avant toute utilisation clinique. La
combinaison de RayCare v2026 et RayStation v2026 est validée pour les adaptations de plans
effectuées au cours d’'une méme séance avec patient en place, également appelées planification
adaptative en ligne, en utilisant 'appareil de traitement Varian TrueBeam. Pour la liste complete
des versions de RayCare et RayStation auxquelles cette validation s’applique, contacter le service
d'assistance RaySearch. L'appareil de traitement OXRAY n’est pas pris en charge aux Etats-Unis.

Numéro SRN européen
Le numéro d’enregistrement unigue (SRN) = SE-MF-000001908 a été attribué a RaySearch
Laboratories AB [publ], comme stipulé par le réglement UE MDR — (UE) 2017/745.

2.12 INFORMATIONS REGLEMENTAIRES POUR L’APPRENTISSAGE
AUTOMATIQUE (MACHINE LEARNING)

Note réglementaire
La fonctionnalité d'apprentissage automatique (machine learing) dans RayStation est soumise
a une autorisation réglementaire sur certains marchés.

Pour tous les marchés ou la fonctionnalité d’apprentissage automatique (machine learning)
n'est pas approuvée, les licences correspondantes controlant la fonctionnalité d’apprentissage
automatique [machine learning) sont désactivées afin d’éviter toute utilisation non autorisée.

Etats-Unis : Aux Etats-Unis, I'utilisation des systémes d'intelligence artificielle peut étre soumise
a des réglementations au niveau des Ftats. Il incombe aux utilisateurs aux Etats-Unis de
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s'assurer que leur utilisation de RayStation, y compris de ses fonctionnalités basées sur I'lA, est
conforme a 'ensemble des réglementations fédérales, étatiques et locales applicables.

Objectif des modéles d’apprentissage automatique (machine learning]

Les modeles d'apprentissage automatique (machine learning) dans RayStation peuvent étre
utilisés pour la segmentation des images ou pour la prédiction de dose. Pour la segmentation, les
modeles peuvent étre utilisés pour délinéer les structures anatomiques. Ces modeles ne peuvent
toutefois pas étre utilisés pour délinéer ou détecter des Iésions. Un modele ne peut étre utilisé
que pour la zone définie dans la fiche technique associée a ce modéle.

La segmentation par apprentissage profond pour la CT synthétique n'est validée que pour les
images de la région pelvienne male obtenues a l'aide de I'algorithme CBCT corrigé.

Approbation du modéle d’apprentissage automatique (machine learning)
Lorsqu’'un modele d’apprentissage automatique (machine learning] a été mis en service et
approuvé, il est verrouillé et ne peut plus évoluer. Les modéles ne peuvent ainsi pas étre modifiés
pendant une utilisation clinique.

Modéles disponibles
Du fait de restrictions réglementaires dans certains marchés, la prédiction de dose a l'aide de
Papprentissage automatique (machine learning) peut étre limitée.

2.13 EXACTITUDE DES CALCULS DE DOSE

Tous les calculateurs de dose RayStation v2026 ont été vérifiés : leur degré d'exactitude estau
moins du méme niveau que celui des systémes de planification de traitement indépendants
reconnus. Les calculs de dose doivent toutefois étre validés pour toutes les situations cliniques
pertinentes. Voir section 3.1.1 Avertissements concernant la responsabilité de ['utilisateur page
39 pour toute information complémentaire.

Remarque: [es modéles de faisceaux RayStation sont généraux en termes de type et
de propriété. Il peut étre possible de créer des modeéles de faisceaux pour les
configurations d'appareils de traitement qui n'ont pas été explicitement validés
par RaySearch.

2.13.1  Précision des calculateurs de dose de photons

RayStation comprend deux algorithmes de calcul de dose pour les photons  : Collapsed Cone (CC)
et Monte Carlo (MC). Les stratégies de validation pour les deux algorithmes de calcul de dose
sont décrites ci-dessous et sont suivies d'une description de I'étendue de la validation pour les
différents appareils et techniques de traitement. L'algorithme de calcul de dose Monte Carlo ne
prend pas en charge les appareils TomoTherapy.

Stratégie de validation pour le calculateur de dose de photons Collapsed Cone

(cC)
La validation RayStation a été effectuée par rapport a un ensemble substantiel de mesures

comprenant des doses en un point dans des fantémes homogenes et hétérogenes, des profils
de dose, des films et des mesures effectuées a I'aide des détecteurs Deltad, MapCheck,
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ArcCheck, MatriXX, Octavius1500 et PTW 729. Cela inclut la série de tests IAEA, comprenant les
doses mesurées sur un appareil Elekta pour plusieurs configurations test avec les énergies
suivantes: 6 MV, 10 MV et 18 MV, Les critéres d’acceptabilité des validations par rapport

aux mesures sont formulés en termes tels que : critére gamma (réussi sila valeur gamma est
inférieure a 1 pour 35% des points de données pour le critére gamma 3%, 3 mm), différences de
doses en un point et niveaux de confiance 1. La précision générale est acceptable ; toutefois,
certaines limites de I'algorithme ont été identifiées et sont décrites dans l'avertissement 4001
dans section 3.1.1 Avertissements concernant la responsabilité de ['utilisateur page 39

et dans la section Faiblesses de I'algorithme dans RSL-D-RS-v2026-REF, RayStation v2026
Reference Manual.

Le calculateur de dose de photons par collapsed cone RayStation v2026 a été comparé a des
systemes de planification de traitement indépendants et reconnus tels que Eclipse Varian),
Pinnacle® Radiation Treatment Planning System 7.2 (Philips), Monaco (Elekta), Oncentra

(Elekta) et Precision [Accuray]). La comparaison inclut des plans pour les appareils Siemens,
Elekta, Varian et TomoTherapy. La concordance entre la dose calculée par les systemes de
planification de traitement indépendants et la dose RayStation est définie lorsque la valeur
gamma globale ¢ estinférieure & 1 pour 95% du volume pour le critére gamma (3%, 3 mm), et 98%
duvolume pour le critere gamma (5%, 5 mm). Tous les cas évalués montrant des distributions
gamma satisfaisant aux criteres d'acceptabilité, les calculs du calculateur de dose peuvent étre
considérés comme équivalents au systeme clinique auquel ils ont été comparés.

Cette validation a été effectuée avec des modeles d’accélérateurs linéaires courants tels que
Varian (600 CD, CLINAC, 2100, 2100 EX, 2300C/D, Trilogy, TrueBeam avec les MLC MLC120,
HD120, Millenium MLC, m3 et Varian Halcyon), Elekta (avec MLCi/MLCi2, Beam Modulator et
Agility heads), et Siemens (Primus avec 30-MLC et Artiste) pour les énergies comprises entre
4 MV et 20 MV, et des fantdmes d’eau et des géométries de patients. La distribution sans filtre
égalisateur est validée en utilisant par exemple le modele de I'Artiste (Siemens] et de 'Halcyon
(Varian). La plupart des données sont recueillies en utilisant des MLC avec des largeurs de
lames comprises entre 5 mm et 10 mm. RayStation v2026 a également été validé avec le MLC
additionnel Brainlab m3 sur un appareil Varian Novalis. Le MLC m3 n'a pas été validé avec autre
appareil, comme par exemple un de chez Siemens sans les machoires secondaires. Aucun autre
MLC additionnel n'a été validé.

Validation des wedges (filtres en coin), blocs et cénes

Pour les filtres en coin, la validation est uniquement effectuée dans I'eau. La validation se
concentre sur les champs carrés centraux avec quelques exceptions. Des précautions
particuliéres doivent étre prises lors de la vérification et de I'évaluation des modéles de faisceaux

1 |AEA-TECDOC-1540, Spécifications et Essais d'homologation de systemes de planification des traitements de radiothérapie, avril
2007.

2 LowD.A,Harms W.B,, Mutic S, and Purdy J.A,, Atechnique for the qualitative evaluation of dose distributions, Med. Phys. 25
(1998) 656-661.
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avec filtre en coin. La validation des caches s'effectue en comparant RayStation v2026 a Eclipse
(Varian) et Oncentra (Elekta) et dans le cadre de la série de tests IAEA. La suite de tests IAEA inclut
également les filtres en coin Elekta. Seuls les blocs de photons divergents sont pris en charge.

La validation des cones est limitée aux accélérateurs linéaires Elekta. Le bloc GRID décimal est
validé pour Elekta Agility et Varian TrueBeam.

Validation des accélérateurs linéaires avec MLC double couche

La validation du LINAC Halcyon Varian avec MLC double couche a été réalisée par comparaison
avec les mesures pour les plans DMLC et VMAT. La plupart des plans ont été élaborés pour
différentes géométries de patients et quelques champs de test DMLC idéalisés. Les plans ont été
transférés vers les fantémes Octavius 1500, MatriXX ou ArcCheck pour effectuer des mesures
etles comparer avec la dose calculée par RayStation. Les plans VMAT comprennent a la fois le
séquencage VMAT standard et le séquencage VMAT par fenétre glissante.

La validation de I'accélérateur linéaire NeuRT avec MLC double couche, fabriqué par Neusoft
IntelliRay, a été réalisée par le fabricant de 'accélérateur linéaire avec le soutien de RaySearch.
La validation inclut les plans 3DCRT, SMLC, DMLC et VMAT créés pour différentes géométries de
patients. Ces plans ont été transférés vers les fantdémes MatriXX ou ArcCheck pour étre mesurés
et comparés avec la dose calculée par RayStation.

Aucun autre accélérateur linéaire avec MLC double couche n'a été validé.

Calcul de dose pour les plans rotationnel

La technique de distribution VMAT standard a été validée pour les LINAC Varian, Elekta et Vero.
Le séquencage VMAT par fenétre glissante a été validé pour les accélérateurs Linéaires Elekta
Agility et Varian Halcyon. Le séquengage VMAT doit étre considéré sur le méme plan qu’une
nouvelle technique de traitement. Par conséquent, une validation du modéle de faisceau etdu
comportement de 'appareil ainsi qu’un controle qualité par patient devront étre effectués.

La validation montre que le calcul de dose RayStation pour les plans rotatoires des champs de
petite taille est trés sensible aux paramétres du modéle de faisceau MLC.

RayStation v2026 offre la technique du mode éclaté VMAT, ou un segment sur deux contient
un déplacement de MLC sans faisceau activé et un segment sur deux a un faisceau activé sans
déplacement de MLC. La technique du mode éclaté est uniquement congue et validée pour les
appareils Siemens.

Les VMAT avec arcs ondulatoires (c'est a dire les VMAT avec rotation de I'anneau pour les
appareils Vero et 0XRAY) ne peuvent actuellement étre distribués que par ces appareils. Le méme
mouvement devrait en principe pouvoir étre créé par un déplacement de la table. L'exécution

de I'arc ondulatoire sous RayStation v2026 est uniquement destinée a et validée pour les
accélérateurs linéaires Vero et OXRAY.

Calcul de dose pour Vero

Pour RayStation v2026, une validation a été effectuée pour I'appareil Vero. Le calculateur de dose
CC a été validé avec succes par comparaison avec les mesures de plans MLC statiques, VMAT et
a arcs ondulatoires. Seuls les plans ayant une rotation de l'anneau jusqu'a £15 degrés ont été
validés.
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L'IMRT dynamique (DMLC] pour Vero n'a pas été validé et DMLC n’est pas disponible pour les
appareils Vero dans RayStation v2026. La validation Vero est limitée au MLC Vero avec 30 paires
de lames de 0,5 cm de large. La technique avec tracking dynamique ne faisait pas partie de la
validation de RayStation v2026. Il incombe a I'utilisateur de valider la dose distribuée pour les
plans Vero pour lesquels le suivi dynamique est activé.

Calcul de dose pour OXRAY

Hitachi développe un nouvel accélérateur linéaire appelé OXRAY. Pour RayStation v2026, la
validation de I'0XRAY a été effectuée avec une version non clinique de I'appareil. L'accélérateur
linéaire OXRAY est doté d'un systéme a cardan qui peut étre utilisé pour définir les angles de
cardan pour un faisceau de traitement et l'orienter du c6té opposé a I'axe central de 'appareil
de traitement. Il existe deux angles de cardan : panoramique du cardan etinclinaison du cardan.
La validation OXRAY inclut des plans dont les angles de cardan atteignent I'angle maximal +/-

3 degrés pour le panoramique et pour l'inclinaison. Les algorithmes de calcul de dose CC et MC
ont été validés avec succés par rapport aux mesures pour les plans MLC statiques, Static Arc,
Conformal Arc, VMAT et Wave Arc, avec et sans angles de cardan.

Seuls les plans d’arcs ondulatoires ayant une rotation d'anneau atteignant £15 degrés ont

été validés. L'IMRT dynamique [DMLC) n'a pas été validé et le DMLC n'est pas disponible pour
OXRAY dans RayStation v2026. La technique avec tracking dynamique ne faisait pas partie de la
validation de RayStation v2026. Il incombe a I'utilisateur de valider la dose administrée pour les
plans OXRAY avec tracking dynamique activé. La validation ayant été effectuée avec une version
non clinique de 'appareil, des précautions particuliere doit étre prises avant d'utiliser RayStation
v2026 avec l'accélérateur linéaire OXRAY.

Calcul de dose pour TomoTherapy

Le calcul de dose RayStation v2026 a été validé pour les plans TomoHelical et TomoDirect avec
le modéle le plus récent de I'appareil de TomoTherapy appelé Radixact, et avec les systemes
antérieurs de TomoTherapy mis a niveau pour fonctionner avec I'iDMS. Les appareils plus
anciens non mis a niveau ne sont pas pris en charge. Si vous n'étes pas certain que votre
appareil de traitement de TomoTherapy puisse étre utilisé avec RayStation, contactez Accuray ou
I'assistance RaySearch.

La validation a été effectuée pour toutes les largeurs de champ prises en charge par I'appareil de
TomoTherapy, pour les machoires fixes et dynamiques ainsi que pour différents facteurs de pas,
de durée de projection, de temps moyen d’ouverture et de modulation, et différentes tailles et
positions de cible.

L'administration avec synchronisation de mouvement ne fait pas partie de la validation
RayStation v2026. Il appartient a I'utilisateur de valider la dose délivrée pour les plans
TomoHelical avec la synchronisation de mouvement activée.

Les autres conditions requises pour le calcul de dose TomoTherapy sous RayStation v2026sont
décrites dans l'avertissement 10172 dans section 3.1.1 Avertissements concernant la
responsabilité de | utilisateur page 39.
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Calcul de dose pour CyberKnife
Le calcul de dose RayStation v2026 a été validé pour les appareils de traitement CyberKnife M6/
S7. Les versions de CyberKnife antérieures ne sont pas prises en charge par RayStation v2026.

Le moteur calcul de dose Collapsed Cone a été validé avec succes par rapport a des mesures
de plans de traitement collimatés avec collimateurs fixes, collimateurs Iris et MLC. Les mesures
ont été réalisées avec une chambre film etions, dans différents fantémes homogenes et
hétérogénes, par exemple le fantdéme poumon CIRS. La validation inclut différentes séries de
nceuds et de techniques de synchronisation de mouvement.

La technique de synchronisation de mouvement sélectionnée n'a aucun effet sur la dose
calculée sous RayStation. Pour plus d'informations sur la précision du suivi des cibles a 'aide
des techniques de synchronisation de mouvement disponibles pour 'appareil de traitement
CyberKnife, reportez-vous a Accuray.

Qutre la comparaison avec les mesures, la dose RayStation a été comparée a la dose calculée par
les moteurs de calcul de dose Accuray Finite Size Pencil Beam (FSPB) et Monte Carlo, et montre
une excellente correspondance.

Stratégie de validation pour le calculateur de dose de photons Monte Carlo
L'algorithme de calcul de dose Monte Carlo utilise le méme calcul de fluence dans la téte du
LINAC que I'algorithme Collapsed Cone (CC). La description des détails du MLC, des filtres

en coin virtuels, des cones, des blocs et de la transmission du filtre en coin physique a été
soigneusement validée avec un algorithme de dose CC. Le méme calcul de fluence a été
également validé en combinaison avec le calcul de dose Monte Carlo en utilisant un sous-
ensemble représentatif de mesures provenant du calcul de dose CC. Ce sous-ensemble est
sélectionné pour couvrir différentes énergies (4 MV a 20 MV], différents modeles de LINAC
(Varian avec MLC120, HD120 et m3, Elekta avec MLC Agility et MLCI/12 et CgberKnife], filtres
en coin (filtre en coin Varian standard, EDW et filtre en coin Elekta motorisé), cones et blocs,
différentes techniques de traitement (CRT-30, SMLC, DMLC et traitements par arc) ainsi que

les géométries homogenes et hétérogénes. La série de test IAEA (Elekta 6 MV, 10 MV, 18 MV)

a été incluse et une série de test AAPM TG105 haute résolution (TrueBeam avec 6 MV, 10 MV,
10 MV FFF] avec inserts hétérogénes pour différentes géométries (plaques, incidence inclinée,
surfaces nose-shaped, marches) dans I'eau a été ajoutée par rapport a la validation de dose CC.

Les mesures comprenaient des profils de doses en profondeur scannées et des mesures en

un pointdans 'eau avec le fantdme CIRS et des films ainsi que des mesures avec le Delta4,
I'ArcCheck et le MapCheck. Les critéres d’acceptabilité étaient les mémes que ceux utilisés

pour la validation CC et la précision générale était acceptable. La plupart des limites décrites

dans section 2.13.1 Précision des calculateurs de dose de photons page 23 s’appliquent
également pour l'algorithme de calcul de dose électron Monte Carlo. Pour plus de détails, voir RSL-
D-RS-v2026-REF, RayStation v2026 Reference Manual. Voir également 'avertissement 4001
dans la section 3.1.1 Avertissements concernant la responsabilité de ['utilisateur page 39.

Outre la validation établie sur la mesure, le calcul de photons Monte Carlo dans le patient a été
corroboré avec EGSnrc pour différentes géométries (plaques, inserts hétérogenes hars de 'axe,
surfaces incurvées), matériaux (eau, poumon, os, aluminium, titane), énergies (0,5 MeV 3 20
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Mev] et tailles de champs (0,4 cm x 0,4 cm a 40 cm x 40 cm), avec et sans champ magnétique.
Lincertitude de mesure n’étant plus présente, les critéres d’acceptabilité dans les tests de
validation utilisant une dose simulée sont plus stricts que ceux des mesures : 95% de tous les
voxels sont requis pour obtenir une valeur gamma inférieure a 1 pour gamma 2%, 2 mm.

Pour les accélérateurs linéaires IRM, le calculateur de dose de photons Monte Carlo a été validé
par rapport aux mesures de PTW Octavius pour les plans SMLC définis a un angle de bras égal a
zéro, tant pour Elekta Unity que pour MagnetTx Aurora. Le composant de diffusion Elekta Unity
a été validé par rapport a des mesures dans 'air a 'aide d’'une chambre Farmer avec cumul a
différents SSD, et le calcul de la dose globale avec différents angles de bras, tables et bobines
d'imagerie a été vérifié par comparaison avec le calcul de dose Monaco. L'effet de retour latéral
des électrons pour MagnetTx Aurora a été vérifié pour des géométries en couche verticale a
Iaide de la simulation DOSXYZnrc provenant de [Steciw S, Fallone BG, Yip €. Dose perturbations
attissue interfaces during parallel linac-MR treatments: The "Lateral Scatter Electron Return
Effect” (LS-ERE]. Med Phys. 2024 Nov;51(11]:8506-8523. doi: 10.1002/mp.17363. Epub 2024
Aug 17. PMID: 39153227].

Le calculateur de dose Monte Carlo ne prend pas en charge les appareils TomoTherapy. Le calcul
n'a pas été validé pour les accélérateurs linéaires Vero et Siemens. Il incombe a l'utilisateur de
valider le calcul de dose Monte Carlo RayStation v2026 avec des appareils Vero et Siemens.

Stratégie de validation pour le calcul de la réponse EPID
Le calcul de la réponse de I'EPID dans RayStation inclut le calcul de la dose dans un modele de
IEPID utilisant les calculateurs de dose Collapsed Cone (CC) ou Monte Carlo.

Le calcul de la réponse EPID a été validé par comparaison avec les réponses EPID mesurées pour
un accélérateur linéaire Varian CLINAC & 8 MV avec un EPID aS500, un Varian Halcyon a 6 MV FFF
avec un EPID aS1200, ainsi qu’un Varian TrueBeam a 6 MV FFF, 6 MV, 10 MV FFF et 10 MV avec
un EPID aS$1200. Des champs carrés de 1 x 1 cm23 30 x 30 cm?, ainsi que des champs IMRT et
VMAT modulés sontinclus dans la validation.

Pour TrueBeam et Halcyon, 95 % de tous les pixels du détecteur doivent avoir une valeur gamma
inférieure a 1 pour gamma 2 %, 2 mm. Pour CLINAC, 95 % de tous les pixels du détecteur doivent
avoir une valeur gamma inférieure a 1 pour gamma 3 %, 3 mm.

Pour TrueBeam et Halcyon, la validation a été effectuée avec les calculateurs de dose Collapsed
Cone [CCC) et Monte Carlo, tandis que CLINAC n'a été validé qu'avec le calculateur de dose
Collapsed Cone.

2.13.2 Précision du moteur de calcul de dose d'électrons

La précision du calcul des doses en électron dans RayStation v2026 été validée avec succes
dans des conditions cliniqguement pertinentes. La validation a pour objet d’apporter la preuve

de la précision cliniquement acceptable de la dose pour les accélérateurs Linéaires utilisant la
technique de diffusion double grille avec applicateurs etinserts. Le modéle d’espace de la phase
électrons dans RayStation est congu pour modéliser cet arrangement. La mise en ceuvre est
commandée par des parametres et est donc générique par rapport a un arrangement type avec
grille double, applicateur etinsert.
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Le systeme RayStation v2026 a été validé pour une utilisation clinique typique de I'applicateur
avec des champs collimatés par des inserts. La validation couvre les énergies allant de 4 MeV

a 25 MeV, dans des fantdmes d’eau avec et sans inhomogénéités, et dans des géométries de
patients avec des accélérateurs Linéaires de tous les principaux constructeurs. Seuls les inserts
Cerrobend avec des bords droits, c’est a dire paralleles a I'axe du faisceau, sont pris en charge et
validés.

La validation a été effectuée pour les combinaisons d’accélérateurs Linéaires et d’énergies
d'électrons suivantes :

Varian Clinac 2100 X X

Elekta Synergy X X X

Elekta Agility X X X X

Elekta BM X X X X

Siemens Primus X X X

EGSnrc X X X
(appareil générique
de traitement par
électrons)

L'algorithme de calcul de dose électron Monte Carlo a été comparé au systeme de planification
de traitement Oncentra (Elekta) en utilisant les mémes critéres gamma que pour les photons,
voir section 2.13.1 Précision des calculateurs de dose de photons page 23.La comparaison
avec Oncentra inclut des plans pour un appareil Elekta Synergy. Tous les cas évalués montrant
des distributions gamma satisfaisant aux criteres d'acceptabilité, les calculs de dose d'électrons
peuvent étre considérés comme équivalents au systéme clinique auquel il a été comparé.

En outre, les algorithmes de calcul de dose électron de RayStation v2026 a été validé par rapport
aux mesures d'appareils de traitement avec machoires x et y (Elekta et Varian), d’appareils Elekta
avec Beam Modulator et d’appareils sans machoires x (Elekta Agility et Siemens). Dans I'eau, 98
% des valeurs de doses calculées doivent passer avec un gamma (5% 5mm] <1, lorsqu’elles
sont comparées aux doses mesurées, et 95 % doivent passer avec un gamma (3 %, 3 mm) < 1.

Le calcul de dose d’électrons Monte Carlo chez le patient a également été soigneusement validé
par rapport au code Monte Carlo indépendant EGSnrc pour différents matériaux, géométries et
énergies. Les critéres d’acceptation utilisés sontles mémes pour la comparaison avec les doses
EGSnrc ou la comparaison avec les mesures.

Tous les tests de validation montrent des résultats satisfaisant aux criteres d’acceptabilité, a
I'exception d’un écart mineur pour Elekta Agility. Pour un cas d’essai de 9 MeV avec un fantdme
de couche osseuse, la différence relative entre la dose mesurée et la dose calculée est de 4.5
%. Ce chiffre reste supérieur au critere d'acceptation de 3 %, mais dans les limites du seuil de
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tolérance de 5 %. Le méme cas d’essai pour une énergie d’électrons de 6 MeV et 12 MeV satisfait
au critere d’acceptation, et les cas d’essai pour une énergie d’électrons de 9 MeV satisfont aux
critéres d’acceptation pour les deux autres fantdmes de couche, dont 'un contient a la fois une
couche osseuse et une couche pulmonaire et devrait étre plus complexe que le cas d’essai avec
seulement une couche osseuse ayant échoué. De plus, I'un des cas d'essai comparant la dose
EGSnrc et RayStation v2026 utilise 'os a 9 MeV, et ce test satisfait aux criteres d’acceptation.

Le point de mesure se situe au niveau de la diminution distale, ce qui signifie que la mesure est
tres sensible aux légers décalages ou a la mauvaise interprétation de la densité utilisée dans le
fantdme. Par conséquent, nous en concluons qu'’il est fortement probable que le point de mesure
soitinexact dans ce cas.

La précision générale étant acceptable, l'utilisation clinique de I'algorithme de calcul de dose
électron Monte Carlo est considérée comme sdre.

2.13.3  Précision du calculateur de dose TG43 par curiethérapie

Le calculateur de dose TG43 par curiethérapie a été valideé par rapport aux données AQ publiées
pour six sources HDR communes, y compris les sources E&Z Bebig Co0-A86 et Ir2.A85-2. Les
critéres d’acceptation sont formulés en termes de critéres gamma locaux et de différences de
doses relatives. Les six sources ont satisfait aux critéres.

Le calculateur de dose a également été validé par rapport a des systémes de plan de traitement
indépendants de I'établissement, en mettant en ceuvre le formalisme 7643 (SagiPlan, E&Z Bebig
et Oncentra Brachy, Elekta). La validation a été réalisée pour des positions d’arrét spécifiques
dans un fantdme et pour des plans de traitement du col de l'utérus, de la prostate et du sein. Le
calculateur a en outre été validé par rapport a un calculateur Monte Carlo indépendant constituant
une méthode de référence (EGS Brachy, basé sur EGSnrc) pour un cas de patient pertinent La
comparaison des systémes s'appuie sur les criteres gamma locaux. Tous les cas montrant

des distributions gamma satisfaisant aux criteres d’acceptation, le calcul de dose TG43 par
curiethérapie démontre des performances aussi bonnes que les différents systemes auxquels il
a été comparé.

La validation a également été effectuée par rapport a la procédure de mesure de laboratoire
EQUAL-ESTRO. Le point de mesure satisfait au critére d'acceptation formulé comme une
différence de dose relative.

La précision globale du calculateur de dose RayStation T643 est conforme aux normes cliniques.
Toutefois le formalisme TG43 présente des limites intrinseques dont 'utilisateur doit avoir
conscience. Les critéres d’'acceptation et les limites de I'algorithme du calculateur de dose sont
décrits dans la section Précision et limites du calculateur de dose dans le RSL-D-RS-v2026-REF,
RayStation v2026 Reference Manual.

2.13.4  Précision du calculateur de dose Monte Carlo par curiethérapie

Le calculateur de dose Monte Carlo par curiethérapie a été validé par rapport aux données QA
publiées pourles sources HDR E&Z Bebig Co0-A86 et Ir2.A85-2. Les critéres d’acceptation
sont formulés en termes de criteres gamma locaux. Les deux sources satisfont aux critéres
d’'acceptation.
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Le calculateur de dose a également été validé par rapport a un calculateur de dose Monte Carlo
indépendant constituant une méthode de référence (EGS Brachy, basé sur EGSnrc). La validation
a été réalisée pour:

e Des positions d’arrét uniques dans un milieu aqueux, situées a proximité d’interfaces entre
des matieres couramment présents dans le corps humain.

* Desplans de traitement de |a téte et du cou mais aussi du sein, avec des densités et des
matieres issues d'un CT.

Par souci d’exhaustivité, le calculateur de dose Monte Carlo a également été comparé a une dose
calculée avec TG-43 sous RayStation dans des plans de traitement de la téte et du cou et du sein,
pour lesquels la géométrie compléte avait été substituée par 'eau.

Les critéres gamma locaux sont utilisés pour la comparaison avec le systeme indépendant pour

les positions d’arrét spécifiques, et les criteres gamma globaux sont utilisés pour la comparaison
de plans de traitement. Tous les cas montrant des distributions gamma satisfaisant aux critéres

d’acceptation, le calcul de dose Monte Carlo par curiethérapie démontre des performances aussi
bonnes que celles du systeme indépendant.

La précision globale du calculateur de dose RayStation Monte Carlo est conforme aux normes
cliniques. Les critéres d’acceptation et les limites de I'algorithme du calculateur de dose sont
décrits dans la section Précision et limites du calculateur de dose dans le RSL-0-RS-v2026-REF,
RayStation v2026 Reference Manual.

2.13.5 Précision du calculateur de dose Pencil Beam pour Balayage
uniforme/Diffusion double/Wobbling

Le calculateur de dose protons Pencil Beam pour Uniform Scanning/Double Scattering/Wobbling
dans RayStation v2026 a été validé par rapport a un ensemble substantiel de mesures dans
I'eau en utilisant des blocs simples etirréguliers, un MLC et des formes de compensateurs pour
nez (snout) tourné et non tourné. Les configurations ou le bloc est monté en amont et en aval
du compensateur sontincluses. La validation a été effectuée pour un IBA Universal Nozzle en
mode uniform scanning, un Mitsubishi SELECT BEAM NOZZLE en mode uniform scanning, un
Mevion S250 Nozzle en mode double scattering, un Sumitomo HI Multipurpose Nozzle en mode
Wobbling et une ligne oculaire IBA. La validation a également été effectuée par rapport a la dose
calculée dans un milieu hétérogéne par le systeme indépendant de planification de traitement
Xi0 (Elekta).

Les criteres d'acceptation de ces validations sont formulés en termes d'exigences sur des
propriétés telles que le critére gamma, le parcours SOBP et la diminution distale, les bords de

la largeur & mi-hauteur (FWHM] et les différences de pénombre gauche et droite. La précision
générale est acceptable ; toutefois, certaines limites dans l'algorithme du calculateur ont été
identifiées et sont décrites dans Avertissements concernant le calcul de dose Proton US/SS/DS/
Wobbling page 77. Les criteres d’acceptation et les limites dans I'algorithme du calculateur
sont détaillés dans la section Précision et limites du calculateur de dose dans le RSL-D-RS-
v2026-REF, RayStation v2026 Reference Manual.
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2.13.6  Précision du calculateur de dose Proton Pencil Beam pour Pencil
Beam Scanning

Le calculateur de dose Pencil Beam PBS Proton dans RayStation v2026 a été validé par rapport
a un grand nombre de mesures dans I'eau pour des configurations de faisceaux ouverts ainsi
que pour des configurations utilisant un réducteur de parcours. La validation a également été
effectuée a l'aide de fantdmes anthropomorphiques ainsi que par rapport a une dose en milieu
hétérogene calculée par le systéme de planification de traitement indépendant XiO (Elekta). La
validation a été effectuée pour un IBA Dedicated nozzle pour PBS et un Sumitomo HI Dedicated
nozzle pour Line Scanning.

Les criteres d'acceptation de ces validations sont formulés en termes d'exigences sur des
propriétés telles que profondeur de pénétration, le critére gamma et les facteurs de taille de
champ. La précision générale est acceptable ; toutefois, certaines limites dans I'algorithme du
calculateur ont été identifiées et sont décrites dans Avertissements concernant le calcul de dose
Proton PBS page 83. Les criteres d’acceptation et les limites dans I'algorithme du calculateur
sont détaillés dans la section Précision et limites du calculateur de dose dans le RSL-D-RS-
v2026-REF, RayStation v2026 Reference Manual.

2.13.7  Précision du calculateur de dose Proton Monte Carlo pour balayage
par mini-faisceaux

Le calculateur de dose PBS Monte Carlo sous RayStation v2026 a été validé par rapport a un
ensemble substantiel de mesures dans I'eau pour les configurations de faisceaux ouverts,

pour des configurations utilisant un réducteur de parcours ainsi que pour des configurations
utilisant une ouverture de bloc ou un MLC pour les configurations de faisceaux ouverts et pour les
configurations utilisant un réducteur de parcours.

Les configurations d'ouverture de bloc et MLC ont été validées pour les systémes dans lesquels
le cache etle MLC sont positionnés en amont du réducteur de parcours. Il estimportantd'en
tenir compte et des précautions particulieres doivent étre prises lors de la vérification et de
I'évaluation des modeles d'appareils pour les configurations dans lesquelles I'ouverture des
blocs est montée en aval du réducteur de parcours.

La validation a également été effectuée a l'aide de fantémes anthropomorphiques ainsi que par
rapport a une dose en milieu hétérogéne calculée par le systeme de planification de traitement
indépendant Xi0 (Elekta). La validation a été effectuée pour un IBA Dedicated nozzle pour PBS,
un IBA Universal nozzle pour PBS, un Sumitomo HI Dedicated nozzle pour Line Scanning, un
Sumitomo HI Multipurpose nozzle pour Line Scanning et un systéme de distribution de faisceaux
Mevion S250i Hyperscan.

Les criteres d'acceptation de ces validations sont formulés en termes d'exigences sur des
propriétés telles que profondeur de pénétration, le critére gamma et les facteurs de taille de
champ. La précision générale est acceptable ; toutefois, certaines limites dans I'algorithme du
calculateur ont été identifiées et sont décrites dans Avertissements concernant le calcul de dose
Proton PBS page 83. Les criteres d’acceptation et les limites dans I'algorithme du calculateur
sont détaillés dans la section Précision et limites du calculateur de dose dans le RSL-D-RS-
v2026-REF, RayStation v2026 Reference Manual.
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2.13.8  Précision du calcul du transfert d’énergie linéique protons

Le calcul du transfert d’énergie linéique (LET) dans le moteur de calcul dose protons PBS Monte
Carlo sous RayStation v2026 a été validé par rapport aux simulations FLUKA de référence. Cela
inclut des couches iso-énergétiques simples et des SOBP de différentes tailles de champ dans
I'eau, ainsi que dans différents matériaux tels que les os et les poumons. Pour qu’elle puisse

étre comparable, la valeur moyennée correspondante de LET a été évaluée surla base des
simulations FLUKA de référence, voir RSL-D-RS-v2026-REF, RayStation v2026 Reference Manual.

Les criteres d’acceptation de ces validations sont formulés en termes d’exigences sur gamma. La
précision générale est acceptable ; toutefois, certaines limites dans 'algorithme du calculateur
ont été identifiées et sont décrites dans Avertissements concernant le calcul de dose Proton

PBS page 83. Les criteres d’acceptation et les limites de I'algorithme du moteur de calcul de

dose sontindiqués dans la section Critéres d’acceptation du calculateur de dose dans RSL-D-RS-
v2026-REF, RayStation v2026 Reference Manual.

2.13.9  Précision de I'algorithme de calcul de dose carbone et hélium Pencil
Beam pour Pencil Beam Scanning

Le moteur de calcul de dose par mini-faisceaux carbone (utilisé pour les ions légers tels

que le carbone et 'hélium] sous RayStation v2026 a été validé par rapport 3 un ensemble
substantiel de mesures dans I'eau pour les configurations de faisceau ouvert, ainsi que pour

les configurations utilisant un réducteur de parcours. Les mesures effectuées avec un faisceau
ions carbone ont été prises au CNAO (Centro Nazionale di Adroterapia Oncologica, Pavie, Italie], et
les mesures avec un faisceau ions hélium ont été prises au HIT (Heidelberger lon Beam Therapy
Center, Heidelberg, Allemagne]).

Les criteres d'acceptation de ces validations sont formulés en termes d'exigences sur des
propriétés telles que profondeur de pénétration, le critére gamma et la dose absolue. Vous les
trouverez dans Critéres d’acceptabilité du calculateur de dose dans le RSL-D-RS-v2026-REF,
RayStation v2026 Reference Manual. La précision générale est acceptable ; toutefois, certaines
limites dans l'algorithme du calculateur ont été identifiées et sont décrites dans Avertissements
concernant le calcul de dose PBS ions Iégers page 89.

La validation de la dose physique et de la dose pondérée EBR pour les ions carbone a été
effectuée par rapport a la dose calculée dans un milieu hétérogéne par le systeme indépendant
de planification de traitement Syngo RTPS (Siemens AG). La validation de la dose pondérée EBR
a également été effectuée par rapport 3 la dose calculée dans un milieu homogene (eau) avec
le systeme TRiP98 (développé par GSI Helmholtzentrum fiir Schwerionenforschung GmbH,
Darmstadet, Allemagne) pour le modele LEM et avec iDose (développé par le NIRS, Niational
Institute of Radiological Science, Chiba, Japon] pour le modéle MKM. Toutes les distributions
gamma retournées satisfaisant aux critéres d'acceptabilité, les calculs du moteur de calcul de
dose d'ions carbone PBS peuvent étre considérés comme équivalents a ceux des systemes
cliniques auxquels il a été comparé.

Pour ’'hélium, un modele EBR défini par l'utilisateur avec des courbes EBR initiales calculées
selon le modéle LEM-IV de GSI a été validé par rapport a TRiP98. La dose d’hélium pondérée EBR
selon MKM a été validée par rapport a une implémentation indépendante par HIT.
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2.13.10 Précision du calcul du transfert d’énergie linéique carbone et hélium

Le calcul du transfert d’énergie linéique (LET) dans le moteur de calcul de dose d'ions carbone
sous RayStation v2026 a été validé par rapport aux simulations FLUKA de référence. Cela

inclut des couches iso-énergétiques simples et des SOBP de différentes tailles de champ dans
I'eau, ainsi que dans différents matériaux tels que les os et les poumons. Pour qu’elle puisse

étre comparable, la valeur moyennée correspondante de LET a été évaluée surla base des
simulations FLUKA de référence, voir RSL-D-RS-v2026-REF, RayStation v2026 Reference Manual.

Les criteres d’acceptation de ces validations sont formulés en termes d’exigences sur gamma. La
précision générale est acceptable ; toutefois, certaines limites dans 'algorithme du calculateur
ont été identifiées et sont décrites dans Avertissements concernant le calcul de dose PBS ions
légers page 89. Les criteres d’acceptation et les limites de 'algorithme du moteur de calcul de
dose sontindiqués dans la section Critéres d’acceptation du calculateur de dose dans RSL-D-RS-
v2026-REF, RayStation v2026 Reference Manual.

2.13.11 Précision du calcul de la dose pondérée RBE pour BNCT

Le calcul de la dose pondérée RBE standard en BNCT est effectué sur la base de la combinaison
linéaire des paramétres du modéle RBE, des parametres de planification et des composants de

la dose physique calculés par un calculateur de dose externe. Sagissant d’un calcul exact, sa
précision doit uniquement étre limitée par la précision de 'appareil (y compris la précision du
transfert de données entre le calculateur de dose externe et RayStation). L'effet doit étre inférieur
a 0,005 % par rapport a la dose maximale. Cela a été confirmé par des comparaisons avec la dose
pondérée RBE calculée parles calculateurs de dose externes. Remargue : cela ne concerne que
la précision du calcul de la dose pondérée RBE lui-méme, et non la précision des composants

de la dose physique fournis par le calculateur de dose externe qui sont utilisés comme données
dans ce calcul.

La précision du calcul des doses de type cellulaire est également affectée par une approximation
par remise a 'échelle de la matiére, qui remplace le transport complet des particules et le calcul
des doses, comme décrit dans la section Calcul de la dose de type cellulaire) dans RSL-D-RS-
v2026-REF, RayStation v2026 Reference Manual. Cette approximation suppose une relation
linéaire entre le composant physique de la dose hydrogéne (ou azote] et le poids élémentaire
hydrogéne (ou azote) dans la définition de la matiére. De plus, si le poids élémentaire d'une
matiére est nul, aucune remise a I'échelle n’est possible et le composant correspondant est
ignoré dans le calcul de la dose de type cellulaire. Sous réserve qu'aucune matiere présentant
des propriétés extrémement différentes ou un poids élémentaire hydrogéne ou azote égal a
zéro ne soit utilisée, 'impact de cette approximation sur la précision du calcul ne devrait pas
étre cliniquement significatif. Une comparaison des doses de type cellulaire calculées dans
RayStation avec les valeurs de dose de référence provenant d'un calculateur de dose externe
amontré des différences inférieures a 0,5 % par rapport a la dose pondérée RBE maximale par
défaut dans le plan.
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3 INFORMATIONS

IMPORTANTES POUR LA
SECURITE D'EXPLOITATION

Ce chapitre décrit les informations nécessaires pour le fonctionnement en toute sécurité du

systeme RayStation v2026.

Remarque: Attention : des notifications supplémentaires relatives a la sécurité peuvent étre
distribuées séparément dans le mois suivant l'installation du logiciel.

Remarque: Sivous utilisez RayStation avec RayCare, la version des produits doit étre

Dans ce chapitre

Ce chapitre contient les sections suivantes:

compatibles. Vérifiez les versions spécifiques auprés du support technique
RaySearch.

3.1
3.2
33
3.4
3.5

Précautions de sécurité
Importation des données patient
Données saisies

Utilisation des scripts

Format de l'affichage

p.36

p.139
p.139
p.139
p.139

RSL-D-RS-v2026-IFU-FR-1.0-2026-06-30 RAYSTATION v2026 MANUEL D’INSTRUCTIONS

35



3 INFORMATIONS IMPORTANTES POUR LA SECURITE D'EXPLOITATION

3.1  PRECAUTIONS DE SECURITE

Pour un fonctionnement en toute sécurité du systeme RayStation v2026, veuillez respecter les
avertissements suivants.
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Dans cette section

Cette section contient les sous-sections suivantes:

3.1.1
3.1.2
3.1.3

3.14
3.1.5
3.1.6
3.1.7
3.1.8
3.1.9
3.1.10
3.1.11
3.1.12

3.1.13

3.1.14

3.1.15
3.1.16

3.1.17
3.1.18
3.1.19

3.1.20
3.1.21
3.1.22
3.1.23
3.1.24

Avertissements concernant la responsabilité de 'utilisateur
Avertissements concernant l'installation

Avertissements concernant l'utilisation générale du
systeme

Avertissements concernant I'import DICOM
Avertissements concernant I'export DICOM
Avertissements concernant la conversion d'images CBCT
Avertissements concernant la réirradiation
Avertissements concernant EQD2

Avertissements concernant le calcul de dose
Avertissements concernant la modélisation du patient
Avertissements concernant la planification de traitement

Avertissements concernant la planification de protons et
d'ions légers

Avertissements concernant la planification de TomoHelical
etde TomoDirect.

Avertissements concernant la planification de traitement
CyberKnife

Avertissements relatifs a la planification de traitement BNCT

Avertissements relatifs a la planification de traitement par
curiethérapie

Avertissements concernant 'optimisation robuste
Avertissements concernant I'évaluation de dose

Avertissements concernant I'évaluation et a I'optimisation
biologique

Avertissements concernant la planification automatisée
Avertissements concernant la mise en service des faisceaux
Avertissements concernant le script

Avertissements concernant I'Assurance Qualité

Avertissements concernant l'outil de stockage RayStation
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p.114
p. 116
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3.1.25

3.1.26
3.1.27

3.1.28

Avertissements relatifs a 'apprentissage automatique
(machine learning)

Avertissements relatifs a 'oncologie médicale

Avertissements concernant la vérification de I'espace libre
avec MapRT

Avertissements concernant le contréle de collision

p.132

p.133
p.135

p.136
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3.11 Avertissements concernant la responsabilité de I'utilisateur

(Y ATENTION!

Assurer une formation suffisante. L'entité utilisatrice doit s'assurer que toutes
les personnes autorisées a effectuer des planifications de traitement sont diment
formées pour les fonctions qu'elles remplissent. Seules des personnes autorisées
a effectuer des planifications de traitement et diment formées aux techniques de
planification de traitement peuvent utiliser ce logiciel. Lire attentivement toutes
les instructions avant emploi. L'utilisateur est responsable de sa bonne utilisation
clinique et des doses de radiations prescrites. (508813)

/1. ATTENTION!

Qualité des données saisies. Garder toujours présent a l'esprit le fait que la

qualité des résultats dépend étroitement de la qualité des données entrées. Toute
inexactitude dans les données importées ou incertitude a propos des unités des
données entrées, de leur identification, de l'orientation de I'image ou de la qualité de
tout autre point devra faire I'objet d'investigations approfondies avant utilisation des
données. (508811)

ATTENTION!

Controle et approbation du plan. Toutes les données du plan de traitement devront
étre soigneusement controlées et approuvées par une personne qualifiée avant
d'étre utilisées dans le cadre d'une radiothérapie. Un plan (Beam Set (jeu de
faisceau)] considéré comme "optimal” en termes d'objectifs d'optimisation peut ne
pas étre approprié a l'usage clinique.

(4780)

ATTENTION!

Les modeles de faisceaux doivent étre validés avant utilisation clinique. |
incombe a I'utilisateur de valider et de mettre en service tous les modéles de
faisceaux avant qu'ils ne soient utilisés pour créer des plans de traitement clinique
par faisceaux externes.

RayStation est congu pour étre utilisé par des professionnels en radio-oncologie
ddment formés. Nous recommandons fortement aux utilisateurs d'adhérer aux
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recommandations publiées dans AAPM TG40, 16142, 1653, TG135, IAEATRS 430,
IAEATRS 483 et autres normes pour garantir la précision des plans de traitement.

La précision de la dose calculée dépend directement de la qualité du modele de
faisceau. L'insuffisance du modéle de faisceau peut générer des écarts entre les
doses approuvées et délivrées. Toutes les valeurs des parametres et les QA et QC des
plans doivent étre contrélées et approuvées par des physiciens qualifiés. Le calcul de
la dose doit étre validé pour tous les appareils CT en service.

* Ladose calculée doit étre validée pour toutes les situations cliniques
pertinentes comprenant, entre autres, les variations de SAD, DSP, les
dimensions de champ, la forme du champ, la position hors de 'axe (X, Y et
Diagonal), le type de collimation, le degré de modulation, la dose de fuite
(variation en UM/Gy ou NP/Gg], les angles de table/bras/collimateur, les séries
de nceuds CyberKnife, la composition matérielle patient/fantdéme et la géométrie
matérielle patient/fantdme.

* Lecalcul de dose doit étre validé pour toutes les résolutions de grille de dose
pertinentes cliniquement.

e Leslimites connues sont décrites dans le RSL-D-RS-v2026-REF, RayStation
v2026 Reference Manual. D'autres limites de fonctionnement pour chaque
modele de faisceau doivent étre identifiées pendant la validation et appliquées
pendant la planification.

Pour les photons :

Des précautions particulieres doivent étre prises avant d'utiliser RayStation avec des
MLC ayant des largeurs de lames inférieures a 5 mm, des matériaux autres que les
matériaux de patients habituels, des blocs, des petits cones circulaires, des filtres
(en particulier pour des filtres en coin hors axe), des plans VMAT complexes, des
plans rotatoires avec des champs de petite taille, des plans mARC Siemens et des
plans d’arcs ondulatoires, surtout avec une rotation de 'anneau supérieure a 15
degrés.

Remarque:

* unmodéle de faisceau validé pour 3D-CRT ne convient pas nécessairement aux
plans IMRT.

e unmodele de faisceau validé pour SMLC ne convient pas nécessairement aux
plans DMLC.

* unmodéle de faisceau validé pour SMLC ou DMLC ne convient pas
nécessairementaux plans VMAT.

* unmodéle de faisceau validé pour VMAT ne convient pas nécessairement aux
plans créés al'aide du séquencement VMAT Sliding Window.
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* unmodéle de faisceau mis en service pour un moteur de calcul de dose photons
(Collapsed Cone ou Monte Carlo] n'es pas adéquat pour 'autre moteur de calcul
de dose siles paramétres du modele de faisceau n'ont pas été adaptés.

Une validation doit étre effectuée pour chaque technique de traitement sélectionnée
en utilisant Physics mode ou RayStation. Pour les accélérateurs Linéaires C-arm et
CyberKnife, voir 'avertissement 3438. Pour les appareils de traitement TomoTherapy,
voir également 'avertissement 10172.

Pour les protons :

La validationinclura les géométries du compensateur et du réducteur de parcours
concemées, les contours du champ (définis par un collimateur et/ou un MLCJ, les
espaces d’air/positions frontales, la distance isocentre-surface, I'ajustage de point et
modeéles, la profondeur de pic de Bragg étalé et la largeur de modulation, la taille de
champ (voir également avertissement 1714].

Pour Mevion Hyperscan, voir également I'avertissement 369009.

Pour les ions légers :

La validation inclura la gamme pertinente des espaces d’air/positions frontales, de
distances isocentre-surface, de tailles et matrices de spot, de tailles de champ, de
fantdmes hétérogeénes/anthropomorphiques, d’appareils CT, de paramétres des
réducteurs de parcours, de dose supplémentaire et de parameétres de traitement (voir
également avertissement 1714]).

Pour les électrons :

La validation doitinclure la gamme pertinente de géomeétries d’applicateur, de
tailles de champ sans insert, de tailles de champ et de forme de champ sans insert,
d'orientations du champ pour les applicateurs rectangulaires, de types de matériau
et d'épaisseurs d’insert, ainsi que 'espace d’air a l'isocentre et les profondeurs D50
dans I'eau par énergie nominale de faisceau. Seuls les inserts Cerrobend a bords
droits, c’est a dire paralléles a I'axe du faisceau, sont pris en charge.

(4001)

(1. ATTENTION!

Les modeles de curiethérapie devront étre validés avant utilisation clinique.
Les projecteurs de curiethérapie, les modéles de sources et les configurations
d’application doivent étre validés avant toute utilisation clinique.

Ilincombe a I'utilisateur de valider les configurations de projecteurs, d’application
et les modéles de sources de curiethérapie avant une utilisation clinique. Voir
l'avertissement 283879 pour plus de détails.
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42

Pour les modeles de sources 1643, voir 'avertissement 283358, et pour les modeéles
de source Monte Carlo, voir 'avertissement 1593258.
(285635)

ATTENTION!

Mise en service d’un appareil TomoTherapy. Lors de la mise en service d’'un appareil
TomoTherapy la plupart des paramétres sont lus depuis I'IDMS et seules quelques
modifications mineures devraient étre requises dans le modéle d’appareil sous
RayPhysics. Le profil transversal, les facteurs d’'ouverture de fluence de machoire et
les décalages de latence des lames sont écrasés pendant ce processus etil pourra
étre nécessaire de les réactualiser.

Noter qu'en ce qui concerne les appareils TomoTherapy les profils calculés dans le
module Beam commissioning (Recette des faisceaux) sont normalisés par rapports
aux profils mesurés, c’est-a-dire que les profils mesurés et calculés auront des
résultats analogues quel que soit le résultat du modele de faisceau. Le résultat du
modele doit par conséquent étre ajusté et vérifié pour toutes les largeurs de champs
al'aide des faisceaux TomoHelical. Pour plus d'informations, voir RSL-D-RS-v2026-
BCDS, RayStation v2026 Beam Commissioning Data Specification.

Noter également que les filtres MLC ne font pas partie du calcul de profil dans le
module Beam commissioning (Recette du faisceau) sous RayPhysics et qu'ils ne
peuvent étre vérifiés qu'a l'aide des faisceaux TomoHelical ou TomoDirect.

Le calcul de dose doit étre validé pour la plage de champs de traitement cliniques
concernés avant toute utilisation clinique. Outre ce qui figure dans 'avertissement
4001, lavalidation inclura différents modes et tailles de machoires, durées de
projections, pas et fractions d’ouverture.

(10172)

3

ATTENTION!

Mise en service des appareils Mevion Hyperscan. Lors de la mise en service d’un
Mevion S250i (« Hyperscan »], le modele de faisceau n'utilise les données d’entrées
que pour 'énergie délivrable la plus élevée du systeme. Toutefois, le calcul de dose
doit étre validé pour toute la gamme de champs de traitement clinique concernée
avant toute utilisation clinique. Ceci est particulierement important pour vérifier

les parcours ainsi que les facteurs d’ouverture absolue pour différentes tailles de
champs et positions de nez (snout], pour plusieurs énergies couvrant tous les
réducteurs de parcours du sélecteur d’énergie Mevion.

Il est également important de valider le calcul de dose pour les faisceaux avec
ouvertures (statiques et dynamiques). Sous RayStation, ces faisceaux sont planifiés
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avec un bloc. L'ouverture adaptative du Mevion essaiera ensuite d’'adapter sa position
et ses lames pour reproduire le contour de bloc souhaité. Cette validation comprendra
des champs de différentes tailles, y compris des champs avec des bords irréguliers
(formes cibles complexes). (369009)

(Y aTTENTION!

Mise en service d’un appareil NCT. La mise en service d’un appareil sous RayStation
pour une version de calculateur de dose spécifique doit toujours étre réalisée
conformément au systeme de distribution du traitement et au fabricant du
calculateur de dose. (611928)

/1. ATTENTION!

Détection de collision pour CyberKnife. La détection de collision effectuée sous
RayStation ne garantit pas que les collisions soient toujours détectées. Avant
d’administrer le traitement, I'utilisateur est tenu de valider que le systéeme de
distribution effectuera une détection de collision.

(339623)

ATTENTION!

Vérification de blocs/inserts. Vérifier systématiquement que les blocs et les inserts
de faisceaux d'électrons créés dans le module Beam Design (Création de faisceaux)
sont physiquement réalisables. Il n'est pas possible de définir de contraintes de
fabrication de bloc dans RayStation.

Pour les blocs de protons, la taille de la fraise de bloc est pris en compte pour les
outils de génération automatique de blocs. Toutefois, il est possible d'obtenir

un bloc non manufacturable en utilisant les outils de modification/création
manuelle de blocs. On peut ensuite exécuter manuellement I'algorithme de ['outil
de fraisage aprés modification du bloc. Toutefois, ceci n'étant pas effectué de
facon automatique, la responsabilité de |a faisabilité physique du bloc incombe a
l'opérateur.

Il estrecommandé a l'opérateur de toujours comparer le bloc créé avec l'impression
du champ. (508816])
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L1 ATTENTION!
Vérifier I'échelle de I'impression de cache/insert. Le paramétrage de l'imprimante
affecte la taille réelle du cache/de l'insert sur le document imprimé. Avant
d'utiliser limpression de cache/insert pour la fabrication ou la vérification, vérifier
systématiquement que I'échelle des axes x ety estidentique et qu'l cm surl'échelle
de vérification correspond a 1 cm sur une régle. (508818)
| !
La ATTENTION!
Vérification de ROI/POI. Controler systématiqguement et soigneusement toutes les
régions d'intérét (ROI) et les points d'intérét (POI] avant de les utiliser pour toute
évaluation ou planification de traitement.
(4793)
| !
/s ATTENTION!

Controler les projections 4DCT. L'utilisateur controlera la série d'images résultant
d’une projection 4DCT avant de l'utiliser pour toute évaluation ou planification

de traitement. La série d'images projetée sera comparée par rapport aux séries
d'images du groupe 4DCT pour vérifier que les unités Hounsfield et les densités
correspondantes sont telles que prévues. Cela s’effectue en examinant les valeurs
HU dans les vues patients ou en calculant les doses d’évaluation dans le module Plan
evaluation.

Les propriétés géométriques de la série d'images projetée telles que I'orientation, la
position et la taille, seront également comparées au 4DCT original. Cela s’effectue en
fusionnant les séries d'images projetées avec les séries d'images 4DCT originales
dans le module Structure definition ou le module Image registration et en vérifiant
qu’ils sont correctement alignés.

(10414)
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I ATTENTION!

Tableau de densité propre a 'image obtenu par remise a I'échelle des HU. Lorsque
I'on utilise un tableau de densité spécifique a une série d'images obtenu par remise
aléchelle du HU, il estindispensable que I'utilisateur vérifie attentivement le tableau
de densité obtenu avant de I'utiliser pour le calcul de dose. Le tableau de densité
remis a I'échelle affectera directement le calcul de dose.

(9506)

(1. ATTENTION!

Mise en place du patient. Les instructions de décalage de table (translation du
plateau de table) pour mettre en place le patient sont affichées dans la boite de
dialogue Patient setup (Mise en place du patient) et dans le rapport de plan.

La présentation du décalage de table par défaut est "Patient”, ce qui signifie que les
instructions de décalage de table dans la boite de dialogue Patient setup (Mise en
place du patient] sont exprimées en termes de directions anatomiques du patient.

Le cas échéant, il est possible de modifier la présentation du décalage de table en
"Couch” (Table] ce qui signifie que les instructions de décalage de table dans la boite
de dialogue Patient setup (Mise en place du patient] seront exprimées en termes de
directions de la table. La présentation du décalage de table peut étre modifiée dans
I'application Parametres cliniques.

Avant toute utilisation clinique, vérifier systématiquement que le décalage de table
affiché sous RayStation et dans le rapport de plan est tel que prévu et conforme aux
pratiques de ['établissement.

Noter qu’il est également possible d’exporter le décalage de table selon la norme
DICOM pour la mise en place du patient. Cette option peut étre sélectionnée sous
RayPhysics.

(9101)

L1, ATTENTION!

Arcs hélicoidaux — mise en place du patient. Lors du commissionnement des
traitements par arc hélicoidal, vérifier que les instructions de positionnement

sont conformes au processus de délivrance de 'appareil de traitement. Lors de

la planification de faisceaux VMAT/Conformal helical arc, les instructions de mise

en place du patient, telles que les DRR et les déplacements du plateau de table,
dépendent de isocentre du premier point de contrdle, constituant la position initiale
de traitement.
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Avant toute utilisation clinique, vérifier que le flux de travail du positionnement du
patient est adapté a votre appareil de traitement.
(1537945)

| ATTENTION!

Controler le recalage de I'image de référence avant de calculer la dose. Il est
particulierementimportant de contrdler les recalages du cadre de référence qui ont
été importés ou créés par alignement de la position de traitement avant qu'ils ne
soient utilisés pour calculer la dose de fraction dans le module Dose tracking ou lors
du calcul de dose sur des séries d'images supplémentaires.

(9650)

ATTENTION!

Parameétre d’authentification unique. Si le parametre d’authentification unique est
utilisé dans Clinic Settings (Parametres cliniques), il est possible pour un utilisateur
non autorisé de s’authentifier dans RayStation si un poste de travail est laissé sans
surveillance. L'authentification se faitau nom de l'utilisateur connecté.

(578762)

1. ATTENTION!

Vérifier les codes accessoires. Des codes accessoires peuvent étre saisis pour les
blocs photons et protons, les inserts d’électrons etles compensateurs de protons.
L'utilisateur doit vérifier que le code accessoire saisi sous RayStation correspond a
I'accessoire physique a utiliser pendant le traitement. RayStation n’invalidera pas
automatiquement le code accessoire en cas de modification du bloc, de l'insert

ou du compensateur dans RayStation. Le bloc, 'insert ou le compensateur ne
seront pas invalidés sous RayStation si le code accessoire est modifié. Il est de la
responsabilité de l'utilisateur de s’assurer que le code accessoire correct a été saisi
et, si nécessaire, mis a jour.

(574934)
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/1. ATTENTION!

S’assurer que le contour du bloc .decimal GRID dans RayStation correspond au
bloc physique. La méthode CreateDotDecimalBlockContour crée un contour de

bloc correspondant au bloc .decimal GRID. Aprés sa création, le bloc .decimal GRID
est traité comme un bloc photons normal sous RayStation et peut étre modifié.
Etantdonné que le bloc .decimal GRID n'est pas fabriqué sur la base d’un contour
de bloc exporté depuis RayStation, il est essentiel de s'assurer que le contour

du bloc sous RayStation correspond au bloc physique et qu'il n’a pas été modifié
involontairement lors d’'une modification manuelle. Pour sassurer que le contour du
bloc reste inchangé, la méthode CreateDotDecimalBlockContour peut étre appelée a
nouveau dans une derniére étape avant le calcul final de la dose et 'approbation du
plan.

(936115)

3.1.2 Avertissements concernant l'installation

ATTENTION!

Display settings (Paramétres d'affichage). Attention : la qualité visuelle du
systeme RayStation dépend de la calibration de I'écran, de sa résolution et d'autres
parametres spécifiques au matériel. S'assurer que la qualité de I'écran est adaptée
aux taches cliniques. (366562)

/. s\ ATTENTION!

Plateformes matérielles/logicielles. Le System Environment Acceptance Test (Test
d'acceptation de I'environnement systéme) devra étre exécuté a chaque modification
de la plate-forme matérielle ou logicielle. (366563)

(1. ATTENTION!

Tests d'installation. L'utilisateur doit ajouter des tests supplémentaires spécifiques
alinstallation et a la configuration de RayStation dans son établissement. (366564)
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ATTENTION!

Utilisation de la mémoire de GPU non-ECC. Les GPU utilisés pour les calculs doivent
avoir une mémoire RAM ECC et la mémoire ECC doit étre activée dans les parameétres
du pilote GPU. Le recalage déformable des images peut toutefois étre calculé surles
CPU sans la mémoire RAM ECC.

(8453)

ATTENTION!

Le calcul de dose sur GPU peut étre affecté par des mises a jour de I'ordinateur

ou du pilote. Le calcul de dose sur GPU doit étre revalidé aprés tout changement

au niveau de la plateforme matérielle ou logicielle, y compris les Service Packs du
systeme d’exploitation. Cela peut se faire en exécutant le RSL-D-RS-v2026-SEAT,
RayStation v2026 System Environment Acceptance Test Protocol et en exécutant les
autotests pour tous les calculs utilisantle GPU.

(4039)

3.1.3 Avertissements concernant l'utilisation générale du systeme

, 1, ATTENTION!
Lors de I'exécution simultanée de plusieurs instances de RayStation. Des
précautions particulieres doivent étre prises lors de plusieurs exécutions
simultanées de RayStation. Assurez-vous systématiquement que vous travaillez sur
le bon patient.
(3312)
Ll | ATTENTION!

Calcul de dose indépendant. Vérifier que le systéme de calcul de dose indépendant
utilisé est réellement indépendant. Certains systemes peuvent sembler appropriés
au calcul de dose indépendant, mais ne sont toutefois absolument pas indépendants
carle calculateur de dose est fabriqué par RaySearch et utilise le méme algorithme et
probablement également le méme code que RayStation p. ex. Compass (IBA]].

(6669)

48 RSL-D-RS-v2026-IFU-FR-1.0-2026-06-30 RAYSTATION v2026 MANUEL D’'INSTRUCTIONS



3 INFORMATIONS IMPORTANTES POUR LA SECURITE D'EXPLOITATION

I ATTENTION!

Des précautions s'imposent lors de la modification du mode de récupération
automatique. Les données de récupération automatique sont stockées dans la base
de données ou surun disque. Sile mode de récupération automatique est désactivé
ou si 'espace de stockage est modifié alors qu’il reste des données de récupération
automatique dans I'ancien lieu de stockage, ces données ne seront plus utiles etil
se peut que RayStation ne parvienne pas a les supprimer. Les données restant dans
I'ancien lieu de stockage devront étre supprimées manuellement.

(282521)

(Y ATTENTION!
Données de traitement stockées dans des bases de données secondaires. Ne
mettez pas a niveau les bases de données secondaires qui contiennent des données
de traitement en-dehors du systeme connecté a RayCare. Ces bases de données
secondaires doivent rester dans leur version de schéma actuelle.
(824240)
!, | ATTENTION!

Modéles de rapports. Les modéles de rapport créés par 'utilisateur ne doivent pas
nécessairementinclure toutes les informations sur le patient, le plan, les jeux de
faisceaux etc. Par exemple, un modele de rapport peut inclure uniquement le jeu de
faisceaux actuellement sélectionné. Respectez une convention d’appellation claire
lors de la création de modeles de rapports. (5147)

1. ATTENTION!

Modification du comportement pour les prescriptions pour les jeux de faisceaux
(beam sets) avec dose de fond. A partir de RayStation 11A, les prescriptions
prescriront toujours la dose pour le jeu de faisceaux (beam set) actuel. Les
prescriptions définies dans les versions de RayStation antérieures a 11A faisant
référence au jeu de faisceaux + a la dose de fond sont obsoletes. Les jeux de
faisceaux comportant de telles prescriptions ne peuvent pas étre approuvés etla
prescription ne sera pas incluse lors de I'exportation du jeu de faisceaux par DICOM.

A partir de RayStation 11A, le pourcentage de prescription n’est plus inclus dans
les niveaux de doses de prescription exportées. Dans les versions de RayStation
antérieures a 11A, le pourcentage de prescription défini dans RayStation était inclus
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dans le fichier Target Prescription Dose (Dose de prescription cible]. Cela a été
madifié dans la version 11A et seule la Prescribed dose (Dose prescrite) définie dans
RayStation est exportée en tant que Target Prescription Dose (Dose de prescription
cible). Cette modification affecte également les contributions de doses nominales
exportées.

Dans les versions de RayStation antérieures a 11A, le Dose Reference UID (UIDde
référence de dose] exporté dans les plans RayStation était basé sur le SOP Instance
UID (UID de l'instance SOP) du RT Plan/RT lon Plan (Plan RT, Plan RT lon). Cela a été
madifié et différentes prescriptions peuvent avoir le méme Dose Reference UID (UID
de référence de dose). Du fait de cette modification, 'UID de référence de dose des
plans exportés utilisant des versions de RayStation antérieures a 11A a été mis a jour
de fagon a utiliser une valeur différente en cas de nouvelle exportation du plan.
(344549)

3.14

Avertissements concernant I'import DICOM

ATTENTION!

Intégrité des séries d'images. DICOM ne permet pas de vérifier que toutes les
coupes d'image d'une série d'images sont incluses. L'utilisateur doit toujours
effectuer manuellement cette vérification apres l'importation. (508830)

Lo

ATTENTION!

Dose importée. Une dose importée pour un plan approuvé sera automatiquement
considérée comme clinique.

(508831)

ATTENTION!

Pour une dose importée, aucune hypothése n’est avancée sur la fagon dont la
dose a été calculée. La dose ne sera pas invalidée lorsque des données utilisées
pour calculer la dose dans RayStation different des données a partir desquelles
la dose importée a été calculée dans RayStation. Par exemple, si'ensemble de
structures est modifié avec des assignements de densité ou des modifications
apportées a la ROl externe, la dose importée ne sera pas invalidée.

(224134)
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/1. ATTENTION!

Le schéma de fractionnement est rejeté lors de I'import DICOM. Quand un plan
DICOM estimporté sur RayStation le programme de fractionnement est rejeté. Par
conséquent, les jeux de faisceaux créés pendant I'importation seront toujours
considérés en distribution séquentielle méme si le plan original indiquait un
séquencement alterné.

En outre, l'ordre de traitementindiqué par 'ordre de jeux de faisceaux peut ne

pas correspondre a |'ordre prévu. Par conséquent, aucune activité reposant sur la
séquence du schéma de fractionnement ne pourra étre effectuée apres l'importation.
Par exemple, I'effet biologique du plan importé sera rapporté de facon incorrecte.
(119127]

(1. ATTENTION!

Importation DICOM de la Target Prescription Dose (Dose de prescription cible)
pour les plans protons. Lors de I'importation d'un plan protons par DICOM, la valeur
importée depuis la dose de prescription cible (300A, 0026) estinterprétée dans
RayStation comme une dose de prescription pondérée EBR. (611725)

/ | ATTENTION!

Export aprés avoir utilisé le filtre d'import DICOM. Eviter d'exporter des données qui
ont été modifiées par des filtres d'import DICOM pendant Iimport DICOM. Cela permet
de prévenir la création de plusieurs fichiers ayant le méme UID DICOM. (508832)

/1. ATTENTION!

Aucune indication d'erreur lors de I'utilisation du stockage SCP. Aucune indication
n'apparait sous RayStation siles données patientimportées avec Storage SCP
(Stockage SCP) sontincomplétes, par exemple suite a des erreurs lors de la session
de transfert ou de I'écriture du fichier sur le disque. (508833)
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ATTENTION!

Examiner les avertissements lors de 'utilisation du flux de travail d’importation
et de segmentation automatique aprés I'exportation automatique vers un autre
systéme. Les avertissements générés lors de I'importation automatique s'affichent
lors de la premiére ouverture du patient. Sile flux de travail d'importation et de
segmentation automatique est utilisé pour exporter automatiquement les structures
créées sans ouvrir le patient dans RayStation, les structures exportées doivent

étre examinées dans le systéme annexe. Tous les avertissements générés lors de
limportation sont également accessibles par script.

(932309)

3.15 Avertissements concernant I'export DICOM

1. ATTENTION!

Echec de I'export. Lors de I'exportation de données depuis le systéme, vérifier
systématiquement la bonne exécution du processus d'export. Si 'exportation
estinterrompue suite a une défaillance du matériel ou a une erreur du systeme
d'exploitation par exemple, supprimer toute donnée exportée et recommencer
I'exportation des données. (508805)

ATTENTION!

Exportation DICOM RT de structures. L'exportation DICOM RT d'un ensemble de
structures convertira toutes les ROl en contours et toutes les parties de structure
se situant en dehors des coupes supérieures ou inférieures de la série d'images ne
seront pas incluses.

Cela s'applique aux géométries de ROl avec représentation en maillage ou en voxel.
Ces géométries sont généralement créées en utilisant une segmentation basée
surun modele, une segmentation basée surun atlas, ou en utilisant les outils
d'interaction ROI 3D sous RayStation. L'export DICOM gére uniquement les contours
définis sur les coupes d'images, ce qui signifie que les parties s'étendant en dehors
de la premiére ou de la derniere coupe de la série d'images ne seront pas incluses
dans I'export. Elles ne seront donc pas identiques aprés un aller-retour export/import
DICOM sous RayStation ou tout autre systéme externe. (508804)
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I ATTENTION!

Les parameétres de traitement doivent étre transférés depuis le systeme
RayStation par exportation DICOM. Vérifier que les points de contréle d'un plan de
traitement sont exportés depuis le systéeme RayStation en utilisant I'export DICOM.
L'utilisateur ne devra pas transférer manuellement ces parameétres. (508803)

(Y ATTENTION!

Export DICOM des plans Vero. Une attention particuliére s'impose lors de I'export
DICOM d'un plan avec plusieurs isocentres dans le systéeme Vero R&V. L'export DICOM
doit étre effectué deux fois : une fois en cochant la case ExacTrac Vero et une fois
avec cette case non cochée. (125706)

ATTENTION!

Exportation DICOM de la Dose de prescription cible pour les plans protons. Dans un
plan protons exporté par DICOM, la valeur exportée vers la Dose de prescription cible
(300A, 0026] est toujours une dose de prescription pondérée EBR. (611723)

/1. ATTENTION!

L'ouverture multicouche (MLA) sous DICOM est indiquée par le biais d’attributs
privés. Lorsque I'on utilise la MLA, les points du contour de champ sont uniquement
exportés dans des attributs privés. Pour un systéme n'ayant pas connaissance de
ces attributs privés, les champs du plan de traitement n'apparaitront pas comme
collimatés. Cette information est extrémement importante en termes de dosimétrie
et les doses correspondantes seront différentes de celles du plan non collimaté.
L'utilisateur doit vérifier que le systéme de destination lit les attributs privés et

que ceux-ci sont communiqués aux instructions de distribution pour 'appareil

de traitement. Voir RSL-D-RS-v2026-DCS, RayStation v2026 DICOM Conformance
Statement (Déclaration de conformité DICOM] pour plus d’informations sur les
attributs privés. (610855)
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L1 ATTENTION!
Erreurs de transaction lors de I'exportation vers iDMS. || se peut qu'aucune
indication n'apparaisse sous RayStation si une erreur se produit pendant I'exportation
du plan. L'état du patient et celui du plan doivent étre vérifiés par I'opérateur sous
iDMS. (261843)

\ 1 | ATTENTION!

Gestion des objets DICOM avec le méme UID de I'instance SOP. Dans certains cas,
RayStation peut produire des objets DICOM ayant les mémes UID d'instance SOP mais
un contenu différent. Si deux objets avec les mémes UID sont envoyés vers la méme
cible (par exemple, un systéme PACS), le résultat dépendra de la mise en ceuvre du
systeme de réception. L'utilisateur doit vérifier manuellement que le bon objet est
utilisé pour la bonne tache.

(404226)

3.1.6 Avertissements concernant la conversion d'images CBCT

s | ATTENTION!
ROI externes sur I'image d’origine et I'image de référence. Sila ROl externe ne
correspond au contour du patient ni dans I'image a convertir ni dans I'image de
référence, la conversion peut étre erronée. Les régions en dehors de la ROl externe
dans 'image d’origine ne seront pas corrigées pour les artefacts.
(405748)
1 | ATTENTION!

ROI champ de vision pour CBCT corrigé. Les régions en dehors de la ROl champ

de vision sont ajustées a partir de 'image de référence. L'utilisateur doit avoir
conscience que cela peut ne pas correspondre a la géométrie actuelle réelle du
patient. Si le champ de recalage déformable est erroné dans ces régions, les régions
ajustées ne seront pas correctes.

(405749)
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/1. ATTENTION!

ROI champ de vision pour CT virtuel. Si une ROl de champ de vision est utilisée
comme donnée, les régions a faible densité inadéquates ne seront pas remplacées
par des valeurs du CBCT corrigé en dehors de cette ROI. Par conséquent, il est
important que la ROl du champ de vision contienne toutes les régions ou ce type de
remplacement est potentiellement nécessaire.

(405750)

(1. ATTENTION!

CT de référence ne couvrant pas tout le volume de la série d'images d’origine. Les
régions anatomiques de l'image d’origine non incluses dans 'image CT de référence
ne disposent pas d’informations suffisantes surlesquelles baser la correction
d'image et peuventdonc ne pas étre suffisamment corrigées.

(405786)

“!k ATTENTION!

Délinéation sur CT virtuel. Le CT virtuel est créé en déformant un CT de référence

de maniere a ce qu'il corresponde a la série d'images originale, puis en remplagant
les régions a faible densité non adéquates. En dehors de ces régions, le CT virtuel
sera identique au CT déformé. Par conséquent, la géométrie du CT virtuel peut ne pas
correspondre exactement a la géométrie de 'image originale. Méme si les contours
générés sur le CT virtuel semblent précis, ils peuvent ne pas représenter les sites
anatomiques réels. Ces contours sont souvent équivalents a une propagation
déformable des structures du CT de planification sur le CT virtuel. Pour une précision
optimale, effectuez toute délinéation automatique ou manuelle sur la série d'images
originale ou sur une image convertie a 'aide de 'algorithme CBCT corrigé.

(405815)
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ATTENTION!

Densité forcée (Material override) dans le CT de référence.. Sila densité forcée
(Material override) est utilisée pour corriger des artefacts ou des valeurs HU
incorrectes dans le CT de référence, sachez que les valeurs HU d’origine seront
utilisées dans la création de I'image convertie. Par conséquent, les mémes régions
dans I'image convertie peuvent également afficher des intensités erronées.
L'utilisateur doit examiner ces régions et envisager d’utiliser la densité forcée
(Material override) méme pour 'image convertie.

(405752)

I ATTENTION!

[ )

Mise en service de I'algorithme de conversion d’'image. La mise en service d'un
algorithme de conversion signifie que 'algorithme est considéré comme étant
capable de générer des images cliniquement acceptables. Avant la mise en service
d’'un algorithme, une validation des images converties générées par cet algorithme
doit étre effectuée. La validation doit inclure la comparaison de la dose avec les
images CT (de qualité clinique), ou 'anatomie du patient CT est aussi proche

que possible de 'anatomie dans image a convertir. L'impact des différences
anatomiques peut étre réduit en utilisant des images du méme jour et en assignant
de nouvelles valeurs de densité dans les régions présentant des différences
anatomiques majeures. Cette validation doit couvrir un nombre suffisant de cas

de tous les protocoles d'imagerie et sites anatomiques possibles, concernant le
systeme d'imagerie.

(280182)

I ATTENTION!

Approbation des images CBCT corrigées. Lors de I'approbation d’'une image CBCT
corrigée, assurez-vous que I'image a une qualité suffisante pour étre considérée
comme adéquate pour la dose clinique. Vous devrez donc vous assurer que les tissus
importants du patient ont des valeurs HU précises et que tout artefact de la série
d'images d’origine a été suffisamment corrigé.

Sides régions ont été copiées depuis le systéme CT de référence, assurez-vous
qu’elles semblent correctes, avec une transition sans rupture entre les régions.
Les principales inexactitudes de la valeur HU tissulaire peuvent étre détectées
en comparant le CBCT corrigé par rapport au systeme CT de référence dans
Ihistogramme de I'image, en s’assurant que les pics tissulaires importants sont
positionnés a peu prés a la méme valeur. Les régions insuffisamment corrigées
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dans le CBCT corrigé peuvent étre identifiées en comparant le CBCT corrigé avec le CT
déformé de référence dans la visualisation des différences. Toutes les différences
observées doivent étre faibles ou se rapporter a des différences anatomiques ou
au bruit. Si des artefacts non négligeables n’ont pas été suffisamment corrigés, ces
régions peuvent étre traitées par des valeurs de remplacement de voxels.

(464657)

ATTENTION!

Approbation des images CT virtuelles. Lors de 'approbation d’'un CT virtuel, assurez-
vous que image a une qualité suffisante et que I'anatomie est suffisamment proche
de 'anatomie dans la série d'images d’origine pour étre considérée comme adéquate
pour la dose clinique. Cela implique essentiellement de s'assurer que toutes les
régions air/poumon importantes sont anatomiquement correctes dans le CT virtuel et
que le profil du patient correspond bien a la série d'images d’origine.

La comparaison entre le CT virtuel et la série d'images d’origine peut étre effectuée
dans la vue de fusion en utilisant les différents modes de fusion. Les régions air/
poumon de la tomodensitométrie virtuelle qui ont été anatomiquement corrigées
peuvent étre identifiées en comparant la tomodensitométrie virtuelle par rapport a
image de référence déformée. Assurez-vous que ces régions correspondent a une
anatomie réelle et non a de graves artefacts.

(464658)

3.1.7 Avertissements concernant la réirradiation

ATTENTION!

Planification de réirradiation. Il est vivement recommandé d’évaluer la dose
cumulée pour un plan incluant des traitements antérieurs avant son approbation,
et de faire cette évaluation sur la dose cumulée (EQD2), méme lorsque la dose de
fraction cible prescrite estde 2 Gy.

(1483026)

41 ATTENTION!

Limites du facteur de récupération des tissus (TRF). Le facteur de récupération
des tissus (TRF) est une représentation simplifiée de la récupération normale a long
terme des tissus entre deux cycles de radiothérapie. Son utilisation dans les calculs
EQDZ cumulatifs est soumise a d'importantes limites :
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La récupération est sujette a une incertitude et un manque de consensus
considérables. Les éléments probants soutenant I'utilisation de la récupération
des tissus sont limités et il n’existe aucun consensus établi sur 'ampleur et la
dépendance au temps de la réparation que I'on puisse supposer. Les valeurs de
TRF attribuées doivent par conséquent étre considérées comme un parametre
d’incertitude, et les décisions cliniques doivent de préférence rester robustes
surune plage plausible de valeurs de TRF.

Le TRF réduit la biologie complexe a un seul facteur d’échelle. Le

modele suppose que la récupération des tissus peut étre représentée en
redimensionnant la contribution EQD2 d’un traitement antérieur. Un seul
facteur d’échelle ne permet pas de rendre compte de toute la complexité

des facteurs affectant la récupération, tels que la réparation des dommages
sublétaux, la repopulation accélérée, les modifications vasculaires et la réponse
inflammatoire.

La récupération varie considérablement d’'une personne a I'autre. Les
chances de récupération varient considérablement d’un patient a l'autre en
raison de nombreux facteurs, tels que les comorbidités, la toxicité antérieure,
I'intervalle entre les traitements, I'existence de traitements concomitants et
la radiosensibilité propre a chaque patient. Une valeur TRF standardisée peut
par conséquent ne pas refléter correctement la récupération dans tous les
scénarios cliniques et doit étre utilisée avec prudence.

Compte tenu de ces limites, FTEQD2 corrigé en fonction de la récupération (EQD2 TRF)
ne doit étre interprété que comme un indicateur approximatif de la récupération des
tissus, et non comme un prédicteur fiable d’une tolérance accrue des tissus normaux
due a cette récupération. Il est recommandé aux utilisateurs d’évaluer une plage de
valeurs de TRF plausibles et de toujours inclure dans leur évaluation 'EQD2 cumulée
calculée sans le TRF.

(1538126)
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3.1.8 Avertissements concernant EQD?2

& 1. ATTENTION!

Utilisation de distributions EQD2 spécifiques aux paramétres dans les rapports
de plans. Les rapports de plans pour les plans comportant des parametres EQD2
présenteront des données (objectifs cliniques et, si de telles captures d’écran sont
incluses, les DVH, les statistiques de dose et les vues de dose en 2D) évaluées en
utilisant des distributions EQD2 spécifiques aux parametres, les paramétres EQD2
de la ROl étant utilisés pour tous les voxels de la grille de calcul. La distribution EQD2
speécifique aux parametres de la ROl Externe est utilisée pour les ROl ne disposant
pas de paramétres définis.

(1482590)

L1 aTTENTION!

Criteres d’évaluation pour les distributions EQD2. Les critéres d’évaluation de la
dose physique ne peuvent pas étre utilisés directement lors de I'évaluation des
distributions EQDZ2. Les criteres de dose physique doivent toujours étre d'abord
convertis dans le domaine EQD2. Ceci est également essentiel pour les traitements
prescrits a 2 Gy/fraction dans la tumeur: méme si la dose prescrite dans la tumeur
doit étre de 2 Gy par fraction dans la dose physique etdans EQD?2, les points froids
et chauds dans la tumeur seront aggravés dans le domaine EQD2. Plus important
encore, les tolérances tissulaires normales peuvent différer considérablement entre
la dose physique et la distribution EQD2 méme pour les traitements fractionnés a 2
Gy.

(1538161)

/1. ATTENTION!

Limites du formalisme EQD2. La dose équivalente en fractions 2-Gray (EQD2) mise
en ceuvre dans RayStation repose sur le modele linéaire-quadratique standard (LQ),
qui a les implications suivantes dont I'utilisateur doit avoir conscience :

* Lemodele suppose une réparation compléte entre les fractions et ne tient
pas compte de la repopulation des cellules tumorales. Par conséquent, si une
réparation compléte entre les fractions n’est pas réalisée, les effets biologiques
ne seront pas correctement modélisés. De plus, lorsque la repopulation des
cellules tumorales devientimportante, par exemple en raison d’interruptions du
traitement ou de tumeurs proliférant rapidement, la dose d’EQD2 ne sera pas
totalement correcte.
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Les incertitudes du modéle LQ deviennent plus importantes pour les doses

prescrites faibles (inférieures a 1 Gy) et les doses prescrites élevées (8 Gy
par fraction. Par conséquent, les doses EQD2 sont moins fiables pour de tels
niveaux de dose.

Les doses EQD2 dépendent fortement des valeurs a/f utilisées dans
l'évaluation. Il est conseillé a I'utilisateur de prendre en compte une plage de
valeurs o/f3 dans I'évaluation et d'étudier les scénarios les plus défavorables
pour EQDZ, en particulier lorsque la tolérance normale des tissus peut étre
compromise.

Les doses EQD2 ne dépendent pas de la dose physique de fagon linéaire, ce
qui signifie que les points froids et chauds sont améliorés lors de la translation
de la dose physique en EQD2 et que les gradients de la distribution EQD2 sont
plus élevés que dans la distribution de la dose physique. Il est donc conseillé
de ne pas évaluer 'TEQD2 en un seul point mais d’utiliser des évaluations sur
plusieurs points pour tenir compte des différences sur'ensemble du volume.
De plus, lorsque I'évaluation EQD2 repose sur des volumes dans le DVH, il est
conseillé d'utiliser plusieurs objectifs cliniques. Par exemple, un objectif clinique
sur EQD2(DY0) pourrait &tre complété par des objectifs cliniques pour d'autres
volumes cumulés que 90 % du volume total des ROI. Les effets du volume
peuvent étre analysés plus en détail dans la distribution EQD2 complete, telle
qu’obtenue a partir du calcul EQD2 dans Plan evaluation.

(406776)

ATTENTION!

Interprétation des distributions EQD2 d’évaluation. Les distributions EQD2
d’évaluation calculées dans le module Plan evaluation utilisent une approximation
basée surles priorités pour 'assignement des valeurs o/[3 aux voxels appartenant a
plusieurs ROI. Des précautions particulieres doivent étre prises lors de l'interprétation
de ces distributions:

Dans le cadre d’'une distribution EQD2 d’évaluation, les ROl adjacentes ou

qui se chevauchent peuvent étre associées avec différentes valeurs a/f3. La
distribution EQD2 sera donc discontinue au niveau des limites entre les ROI
ayant des valeurs o/ différentes. Pour les voxels qui n'appartiennent que
partiellement a une ROl ou qui se trouvent dans une zone de chevauchement
entre plusieurs ROI, une régle de priorité est appliquée pour assigner une seule
valeur a/f3 pour le calcul EQD2. Par conséquent, la valeur a/3 définie pour une
ROl peut n'étre appliquée qu'a une partie de cette ROI.

Pour s’assurer qu'une valeur a/f3 spécifique est utilisée pour 'ensemble
de la ROl lorsqu’un objectif clinique est évalué pour une distribution EQD2
d'évaluation, il est recommandé d'extraire d’abord 'objectif clinique pour la dose
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physique, puis de le convertiren EQD2 avec la valeur o/ choisie, plutdt que
d’extraire 'objectif clinique directement depuis la distribution EQDZ. L'indication
des mesures EQDZ est courante en curiethérapie et RayStation prend en charge
les objectifs cliniques EQD2 dans le module Brachy planning, qui effectue
automatiquement la conversion recommandée.

e L'assignementbasé surles priorités n'est utilisé que pour les distributions
EQD2 d’évaluation, et non pour les distributions EQD2 de planification obtenues
lorsque des paramétres EQD2 sont attribués a un plan de traitement. Les
quantités spécifiques a la ROI, telles que les objectifs cliniques, les statistiques
de dose et les courbes DVH, peuvent étre évaluées directement pour la
planification des distributions EQD2, car toutes ces évaluations sont réalisées
par rapport aux distributions spécifiques aux parametres de base, dans
lesquelles la valeur a/f3 correcte est appliquée a 'ensemble du volume de la ROL.

(408774)

3.1.9 Avertissements concernant le calcul de dose

Avertissements sur le calcul de dose général

ATTENTION!

Région de calcul de dose. La région de calcul de dose est limitée a l'intersection
entre la grille de calcul et la région composeée des ROl de calcul de dose. Les ROI

de calcul de dose incluent la structure externe, les ROl Support et Fixation incluses
dans le jeu de faisceaux (beam set], ainsi que les ROI de type Bolus assignées aux
faisceaux photons et électrons externes. Aucune dose ne sera marquée dans la
région située en-dehors de la région de calcul de dose.

Thérapie par faisceaux externes

Pour la thérapie par faisceaux externes, toute les informations matérielles des
données d'images seront omises a 'extérieur de la région de calcul de dose. Pour
toutes les modalités sauf les électrons et BNCT, le volume en dehors de la région

de calcul de dose est traité comme du vide lors du transport des radiations (aucune
interaction). Pour BNCT, le volume a I'extérieur de la région de calcul de dose est géré
par l'algorithme de calcul de dose externe.

Pour les électrons, I'air est utilisé a la place du vide, avec diffusion et perte d’énergie
dans le transport des radiations. RayStation ne pourra pas calculer une dose correcte
siune partie d'un faisceau coupe des données d'image non incluses dans la région
du calcul de dose. Cela peut se produire siles ROl de calcul de dose ne couvrent pas
toutes les données d'image concernées ou si la grille de calcul n’englobe pas les
volumes concernés des ROl dans le calcul de dose.
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Des erreurs de dose importantes sont attendues si une partie du faisceau pénetre
dans la surface d'une ROI qui n’est pas couverte par la grille de calcul. Une erreur de
dose se produira également au niveau des bords extérieurs de la grille de calcul si
la grille utilisée est trop petite, car la diffusion depuis 'extérieur de |a grille de calcul
n'est pas prise en compte. RayStation n'affiche aucun avertissement si la grille de
calcul ne couvre pas la région appropriée aux bords de la sortie.

Curiethérapie [calculateur de dose T643)

Le calcul de dose de curiethérapie T643 est un modeéle reposant sur les données
basé surdes mesures etdes simulations dans I'eau. Le calcul de dose ne tient pas
compte des informations matérielles et traite le volume entier comme de 'eau a
lintérieur comme a I'extérieur de la région du calcul de dose. Cela a deux implications
en ce qui concerne la région de calcul de dose :

* Ladosealasurface d’'une ROl de calcul de dose peut étre erronée, car un milieu
de diffusion infini est supposé, et I'interface a faible densité est négligée.

e Silagrille de calcul ne recouvre pas lintégralité de la structure externe (ou toute
autre ROl de calcul de dose), la dose sera néanmoins exacte sur les bords de
la grille de calcul, puisque tous les points d’arrét actifs se situent a I'intérieur
de la grille. Dans RayStation, il n’est pas possible de calculer une dose si des
points d’arrét actifs se situent en-dehors de la structure externe. A lintérieur de
la structure externe la grille de calcul doit recouvrir tous les points d’arrét actifs
enincluantune marge de 3 cm minimum pour s’assurer que les valeurs de dose
élevées proches des sources sont prises en compte.

(9361)

ATTENTION!

S'assurer de I'exactitude de la ROl désignée comme External ROI (ROI externe).
Vérifier systématiquement que la External ROI (ROl externe) recouvre toutes les
cibles et tous les OAR. Les histogrammes dose-volume pourront étre calculés de
fagon erronée si une partie de la ROI n'est pas incluse dans la External ROI (ROl
externe).

(9360)
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/1. ATTENTION!

Vérifier que la grille de calcul de dose couvre toutes les ROl concernées. Seule la
partie de la ROl couverte par la grille de calcul de dose estincluse dans le DVH et dans
le calcul des statistiques de dose.

(9358)

(1. ATTENTION!

La résolution de la grille de calcul affecte la dose. La forme et le résultat de la dose
peuvent étre affectés de facon significative par la résolution et 'alignement de la
grille de calcul. Veillez a utiliser une grille de calcul appropriée tenant compte de
facteurs tels que la taille du champ, la modulation et la géométrie du patient, par
exemple.

(2305)

. ATTENTION!

Pixels de remplissage. Si des pixels de remplissage sont présents dans la région
utilisée pour le calcul de la dose, la dose calculée peut étre erronée. Vérifier que les
unités Hounsfield des pixels de remplissable renvoient la densité souhaitée ou veiller
a ajouter une valeur de densité (Material override] a la région contenant les pixels de
remplissage.

Silimage scannée a exclu des éléments qui seront présents lors du traitement et
se trouvent dans la région de diffusion du rayonnement, il est déconseillé d'utiliser
des valeurs de pixels de remplissage. Ajouter plutdt un Material override (Valeur de
densité) ) a chaque élément pour les inclure dans le calcul de dose. Le non-respect
de cette consigne peut générer des erreurs dans le calcul de la dose.

Sitous les éléments importants pour le transport des radiations sont contenus
dans l'image CT mais que la ROl externe (External ROI) couvre des parties de l'image
occupées par des pixels de remplissage dont |a valeur correspond a des Unités
Hounsfield de haute densité, cela peut également générer des erreurs dans le calcul
des doses.

(9354)
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ATTENTION!

Valeurs de densité (Material override) pour plusieurs groupes de structure. Aucun
avertissement ne sera donné lors du calcul de la dose si un Material override est
défini pour une ROl n'ayant aucune géomeétrie définie dans la série d'images utilisée.

(9353)

I ATTENTION!

[ )

Utilisation de la densité CT pour les matériaux non humains. Le calcul de la dose
RayStation est ajusté pour étre utilisé avec les données CT pour les matériaux
normalement présents dans le corps humain. Pour les matériaux non humains, il sera
généralement plus précis d'utiliser une densité forcée (Material override) plutét que
des informations de données CT. Cela s'applique aux ROl de type Support, Fixation

et Bolus pour les structures de faisceaux ainsi que les implants présents dans le
patient. Assurez-vous qu'une densité forcée a été attribuée a la ROl si la densité CT
estdestinée a étre remplacée. Aucun avertissement ne sera donné avant le calcul de
la dose siaucun matériau n'a été attribué.

(404666)

| ATTENTION!

Les ROI de type bolus doivent étre assignées au(x) faisceau(x). Les ROl de

type bolus sont considérées comme des propriétés du faisceau. Pour pouvoir étre
utilisée pour le transport des rayons et le calcul de la dose d'un faisceau spécifique,
la ROl d'un bolus doit étre assignée a ce faisceau. Si un bolus doit étre utilisé pour
I'ensemble des faisceaux, il doit étre assigné individuellement a chaque faisceau. Un
bolus quin'estassigné a aucun faisceau dans un plan ne sera pas pris en compte
pour le calcul de la dose.

Une ROI de type bolus attribuée a un faisceau sera:
* tracée alaide d'une ligne pleine dans les vues patient 2D,
e tracée danslavue 30 du patient et

* incluse dans la vue de la matiére du patient lorsque la dose de faisceau pour le
faisceau correspondant est sélectionnée.

(5347)
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/1. ATTENTION!

Assurez-vous que toutes les ROl de type Fixation et Support pertinentes
cliniquement sont incluses dans le jeu de faisceaux. Par défaut, toutes les ROI
Fixation et Support serontincluses dans tous les jeux de faisceaux. Toutes les ROI
Fixation et Supportincluses dans un jeu de faisceaux seront utilisées pour le calcul
de dose pour ce jeu de faisceaux. Si une ROl Fixation ou Support a été exclue d'un jeu
de faisceaux, elle ne sera pas prise en compte dans le calcul de dose pour ce jeu de
faisceaux.

Les ROI Support et Fixation incluses dans le jeu de faisceaux seront:

* signalées paruneicone Jeu de faisceaux bleue dans la liste des ROI
* signalées parune case cochée dans I'onglet Fixation et Support

* tracéesalaide d'une ligne pleine dans les vues patient 2D

* incluses dans la vue de la matiére du patient lorsque le jeu de faisceaux est
sélectionné.

(713679)

(1. ATTENTION!

Utilisation de ROI de type Fixation et Support. Les ROl de type Fixation et Support
doivent étre utilisées pour les régions avec dispositifs de support, fixation ou
immobilisation du patient et ne doivent étre utilisées que pour les structures en
majeur partie a I'extérieur du profil du patient. Utiliser toujours d'autres types de
ROl pour les valeurs de densité (Material Override] dans la ROl Externe. Un léger
recouvrement avec la ROl Externe est acceptable sila ROl de Support ou Fixation
est en majeure partie en dehors de la ROl Externe. L'utilisation de ROl de Support ou
Fixation essentiellement dans le profil du patient peut générer des erreurs dans le
calcul de la densité de masse des voxels coupés a la fois par les ROl Externe et de
Support/Fixation. Voir RSL-D-RS-v2026-REF, RayStation v2026 Reference Manual
pour plus de détails sur ces effets. (262427)

y 1. ATTENTION!

Planification basée sur IRM : Assignement de densité globale. RayStation
planification basée uniquement sur des IRM se base surl'assignement de densité
globale spécifié. Noter que pour certaines configurations/régions, un assignement
de densité globale utilisant un matériau homogene générera une erreur dosimétrique
non acceptable. (254454)
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ATTENTION!

Planification basée sur IRM : Distorsion géométrique et champ de vision. Les IRM
destinées a la planification doivent avoir une distorsion géométrique négligeable.
RayStation n'inclut aucun algorithme pour la correction des distorsions. L'IRM doit
recouvrir le profil du patient. (261538)

et

ATTENTION!

CT avec produit de contraste.Les agents de contraste utilisés pour améliorer les
séries d'images CT affectent les valeurs HU, ce qui peut générer des différences entre
la dose prévue et la dose administrée. Il est conseillé a 'opérateur d’éviter totalement
d'utiliser des séries d'images CT avec produit de contraste pour la planification du
traitement ou de s'assurer que les densités forcées (Material overrides) des zones de
contraste sont correctement assignées.

(344525)

ATTENTION!

S'assurer que les doses calculées avec différents moteurs de calcul de dose sont
compatibles. La combinaison ou la comparaison de doses calculées avec différents
mateurs de calcul dose (par exemple pour les doses subsidiaires, la co-optimisation,
les doses de fond etla somme de doses) doivent étre traitée avec prudence sila
convention de la dose differe d’'un algorithme a I'autre et que le plan est sensible a la
dose dans les matériaux a Z élevé.

Les moteurs de calcul de dose Monte Carlo électrons et protons indiquent la dose
par rapport a 'eau avec transport des radiations dans le milieu. Les moteurs de calcul
de dose Pencil Beam protons etions légers indiquent la dose par rapport a 'eau.

Le moteur de calcul de dose de photons Collapsed Cone (CC) calcule la dose par
rapport a 'eau avec transport des radiations dans une eau de densité différente, une
propriété qui se situe entre la dose par rapport a 'eau et la dose par rapport au milieu
lorsqu’elle est calculée dans le milieu. Le moteur de calcul de dose de photons et

de curiethérapie Monte Carlo pour RayStation v2026 indique la dose par rapport au
milieu avec transport des radiations dans le milieu. Lorsque le transport s’effectue
dans un milieu, il s'avere que la différence entre la dose par rapport a 'eau et la dose
par rapport au milieu pour les photons est faible pour les tissus autres que les os (1-2
%), mais qu’elle peut devenir relativement importante pour les os (10 %) ou d’autres
matériaux a Z éleve.

RayStation ne connait pas la convention de dose pour les doses importées. Celle-
cidoit dont étre gérée avec prudence si le plan est sensible a la dose dans des
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matériaux a Z élevé et sila dose est utilisée comme dose de fond ou pour reproduire
la dose.
(409909)

Avertissements sur le calcul de dose d'électrons

L1 aTTENTION:

L'incertitude statistique maximale autorisée n'affecte pas la dose clinique Monte
Carlo déja calculée. Lors de la modification de I'incertitude statistique maximale
autorisée dans Clinic Settings (Parametres cliniques) pour la dose d'électrons Monte
Carlo clinique, noter que les doses déja calculées ne sont pas affectées. Les doses
calculées avant la madification peuvent par conséquent étre marquées comme
cliniques bien que comportant une incertitude statistique qui ne générerait pas de
dose clinique si elles étaient recalculées.

(9349)

/] | ATTENTION!

Calcul des doses d’électrons pour les inserts de petite taille. On nous a signalé
une précision limitée dans les résultats calculés pour les inserts de petite taille pour
le calcul des doses d’électron RayStation. La différence signalée entre le résultat
mesuré et le résultat calculé est supérieure a 3% pour les inserts de 4x4 cm?, et
supérieure a 5% pour les inserts de 2x2 cm?.

L'utilisateur doit avoir connaissance de cette limite et vérifier attentivement le résultat
de la dose d’électrons calculée pour les inserts de petite taille.
(142165)

Avertissements sur le calcul de dose de photons

ATTENTION!

Assignement du tableau de densité CBCT. Pour une utilisation directe des
informations CBCT brutes dans le calcul de la dose, RayStation utilise un tableau de
densité CBCT spécifique a I'image. Or il nexiste qu'un ensemble limité de niveaux de
densité spécifiés pour CBCT par rapport a ce qui est normalement spécifié pour CT.

Le calcul de la dose sur les images CBCT peut par conséquent étre moins précis que
sil'on utiliser des images CT ou CBCT converties. La précision du calcul de dose avec
CBCTest liée au réglage de ce tableau et a la mesure dans laquelle la densité réelle du
patient est adaptée aux densités sélectionnées dans le tableau.
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Contrélez systématiquement le tableau avant de I'utiliser pour le calcul de dose. La
vérification peut étre effectuée par controle ponctuel ou sur coupes sélectionnées

dans la boite de dialogue Create density table for CBCT (Créer un tableau de densité
pour CBCT) ou I'effet du tableau de densité est visualisé.

Le calcul de dose sur les ensembles de données d’'images CBCT brutes n’est pris
en charge que pour les photons, et pour la curiethérapie avec le calculateur de dose
TG43.

(9355)

ATTENTION!

L’incertitude statistique maximale autorisée n’affecte pas le statut clinique de la
dose Monte Carlo déja calculée. Lors de la modification de l'incertitude statistique
maximale autorisée dans Clinic Settings (Parametres cliniques) pour la dose de
photons Monte Carlo clinique, noter que les doses déja calculées ne sont pas
affectées. Les doses calculées avant la modification peuvent par conséquent étre
marquées comme cliniques bien que comportant une incertitude statistique quine
générerait pas de dose clinique si elles étaient recalculées.

(399)

ATTENTION!

Calcul de la dose LINAC IRM

Région de calcul de dose : aucune dose n’est enregistrée en dehors de la région de
calcul de dose (voir avertissement 9361). Les électrons et positrons créés dans la
région de calcul de dose sont tracés dans I'air, en tenant compte de la perte d’énergie
et de la courbure du champ magnétique, jusqu’a ce qu'ils sortent de la grille de

calcul ou pénetrent a nouveau dans le patient. Comme il est possible qu’un électron/
positron soit dévié hors de la grille de calcul mais pénetre a nouveau dans le patient
plus tard dans sa trajectoire, I'utilisateur doit s’assurer que la grille de calcul est
suffisamment grande pour capturer la trajectoire compléte des électrons/positrons
déviés. Sinon, leur contribution de dose lorsqu’ils pénétrent a nouveau dans le patient
sera omise. Cela concerne l'effet de retour classique des électrons, I'effet de retour
latéral des électrons et le flux d’électrons.

Dose de surface : les photons diffusés dans l'air et les électrons tournant en spirale
devant le patient ne sont pas pris en compte dans le calcul de la dose. Pour Elekta
Unity, cela peut entrainer l'omission d’'un composant de dose de surface sur les
surfaces qui dépassent dans la direction cranio-caudale. Pour MagnetTx Aurora, les
électrons sont confinés a l'intérieur du champ et un composant d’électron classique
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peut étre ajouté pour conserver dans une certaine mesure la dose de surface. Pour
plus de détails, voir RSL-D-RS-v2026-REF, RayStation v2026 Reference Manual.

Sélection du détecteur et mesure du facteur d’ouverture : I'utilisateur doit veiller
arespecter les protocoles de mesure du fabricant de 'appareil et a consulter la
littérature scientifique la plus récente pour connaitre les détecteurs recommandés,
les décalages de points de mesure efficaces et les corrections de taille de champ
magnétique. Pour plus de détails, voir RSL-0-RS-v2026-RPHY, RayStation v2026
RayPhysics Manual.

(1153758)

ATTENTION!

2

L’effet d’'ombre du MLC Aurora peut générer un sous-dosage aux positions y hors
de I'axe.

Pour MagnetTx Aurora, I'effet d’ombre produit par 'extension du tongue dans la
région tongue-and-groove varie en fonction de la position de I'axe y, ce qui peut
entrainer une diminution importante de la dose dans les plans hautement modulés
dans lesquels la région tongue-and-groove est exposée a des positions y hors de
I'axe. Cette variation ne peut pas étre modélisée par RayStation. Il est conseillé de
mesurer et d’évaluer pleinement ce comportement pour votre accélérateur linéaire
spécifique dans le cadre du processus de mise en service et de veiller a maintenir
les plans de traitement dans la plage de validité clinique. Il est recommandé de
vérifierles mesures de complexité du plan, telles que la surface relative de la région
tongue-and-groove exposée hors de I'axe, par exemple a 'aide du script RayStation,
et de replanifier si nécessaire afin daugmenter les chances que le plan passe I'AQ
spécifique au plan.

(1202498)

(1. ATTENTION!

Asymétrie dans les profils Y CyberKnife pour les champs collimatés du MLC non
pris en compte dans la modélisation de faisceaux. Pour les plus grands champs
collimatés du MLC, les profils Y de 'accélérateur linéaire CyberKnife montrent

une asymeétrie intrinseque. Cela n’est pas pris en compte dans la modélisation de
faisceaux, et des différences entre les doses administrées et les doses calculées
peuvent apparaitre pour les champs collimatés directement par 'une des machoires
Y fixes (les plaques de protection latérales du MLC), ou par quelques paires de lames
fermées proches de 'une des machoires Y.
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L'utilisateur doit tenir compte de cette limite et étre particuliérementvigilant lors de
I'examen de ce comportement au moment de la mise en service de RayStation et lors
des AQ (Controles qualité] ultérieurs spécifiques au patient.

(344951)

ATTENTION!

Espacement de I'angle de bras pour les arcs des plans rotatoires, pour les
petites cibles hors de I'axe. L'espacement de bras des arcs détermine le nombre
de directions utilisées pendant le calcul de la dose pour les plans rotatoires. Une
surestimation de la dose de 3,5 % environ a été constatée pour certains plans
présentant une cible de petite dimensions hors de I'axe, par rapport a la direction
dans le plan pour les faisceaux d'arcs lorsqu’on utilise un espacement de bras de

4 degrés plutdt qu'un espacement de 2 degrés. On n'observe pas le méme effet
pour les petites cibles centrées. Utilisez un espacement d’angle de bras de 2 degrés
lorsque vous créez de tels plans d’arc.

(723988)

Avertissements concernant le calcul de dose de curiethérapie

ATTENTION!

Validité du calcul de dose TG43. Le calcul de dose TG43 est basé sur un certain
nombre d’hypotheses : (1] tous les tissus autour des sources sont des équivalents
eau, (2) chague source doit étre entourée d’un volume patient suffisamment
important pour conserver la validité de 'ensemble de données consensuelles, et
(3] tous les effets des caches peuvent étre négligés. Les cas ou ces conditions
présupposées ne sont pas remplies sont notamment: les plans dans lesquels la
source est proche de cavités d’air ou d'implants métalliques, les configurations
incluant un masquage d’applicateur et les sources placées a proximité de la peau.

L'utilisateur doit avoir conscience de ces hypotheses et de la fagon dont elles
affectent le calcul de dose.

(283360)
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/1. ATTENTION!

Correction des paramétres T643. L'exactitude du calcul de dose T643 de
curiethérapie dépend fortement de la justesse des parametres 1643 utilisés. Si elles
sontdisponibles pour la source actuelle, il est fortement recommandé d'utiliser les
données consensuelles publiées du rapport HEBD (Perez-Calatayud et al., 2012) ou
de rapports similaires. La résolution de la fonction de dose radiale et de la fonction
d’anisotropie doit suivre les recommandations communiquées dans le rapport
TG43ul (Rivard et al. 2004] et dans le rapport HEBD. Il incombe a l'utilisateur de
vérifier que les parametres TG4 3 ont été saisis correctement, que celles-ciaient

été saisies par 'utilisateur ou par le fabricant. L'utilisateur doit également vérifier
I'exactitude de 'algorithme de calcul de dose a l'aide des parametres saisis.

(283358)

(1. ATTENTION!

Plafonnement des doses de curiethérapie. Les doses de curiethérapie calculées
al'aide du TG43 et des calculateurs de dose Monte Carlo sont plafonnées a 100 Gy
par fraction. Toute valeur de dose dépassant ce seulil sera limitée a 100 Gy dans

la distribution de dose qui en résulte. Cela affecte tous les résultats liés a la dose,
par exemple les vues de dose, les DVH, les statistiques de dose et I'évaluation des
objectifs cliniques.

Remarque : lorsque des distributions de dose comportant des valeurs de dose
plafonnées sont remises a I'échelle, ces valeurs plafonnées sont elles aussi remises
al'échelle selon le méme facteur. Ainsi, si une distribution de dose comportant des
valeurs de dose plafonnées a 100 Gy est remise a 'échelle par un facteur z, les
valeurs de dose plafonnées prendront alors la nouvelle valeur z x 100 Gy. Déterminer
siune réduction considérable de I'échelle de la distribution de dose justifie un
recalcul de la dose pour éviter de plafonner des valeurs de dose pertinentes
cliniquement.

(1312866)
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ATTENTION!

Doses de transit en curiethérapie. Les doses administrées entre les positions
d’arrét, ainsi que les doses d’entrée et de sortie de et vers le projecteur, ne sont pas
prises en compte dans le calcul de la dose. Ces doses de transit dépendent de la
force de la source et le déplacement réel (vitesse et accélération] de la source dans
les canaux de curiethérapie HDR. Les doses de transit peuvent atteindre des niveaux
cliniguement significatifs dans certains cas, en particulier pour les sources de forces
élevées, les déplacements lents de la source et lorsque le nombre de canaux de
curiethérapie HOR estimportant, se traduisant par le fait que la source passe une
partie importante du temps en transit. L'utilisateur doit avoir conscience de cette
limite et évaluer dans quels cas les doses de transit peuvent constituer un probleme
pour chaque projecteur et chaque source.

(331758)

I ATTENTION!

[ )

Administration de curiethérapie HDR dans les champs magnétiques. Sile
traitement par curiethérapie HOR est administré dans un champ magnétique (par
exemple administration sous IRM), les différences entre la dose administrée et la
dose calculée a 'aide de RayStation peuvent étre conséquentes. La dérivation des
parametres TG4 3 publiés n’inclut pas les champs magnétiques et le calculateur

de dose de curiethérapie Monte Carlo de RayStation ne tient pas compte des
champs magnétiques pendant le transport des particules. Tout effet des champs
magnétiques sur la distribution de la dose sera donc ignoré dans le calcul de la dose.
L'utilisateur doit avoir conscience de cette limite si le traitement doit étre administré
dans un champ magnétique. Une attention particuliere s'impose pour les sources
60Co et pour les forces du champ magnétique supérieures a 1,5 T, ainsi que pour les
régions contenant de 'air ou a proximité immédiate de l'air.

(332358)

/s ATTENTION!
Moteur de calcul de dose par curiethérapie Monte Carlo Méthode de validation
et commissionnement. Le moteur de calcul de dose par curiethérapie Monte Carlo
RayStation a été validé par rapport a des données de référence consensuelles dans
I'eau:lensemble de données consensuelles « along-away » AAPM HEBD pour les
sources prises en charge dans un fantéme d’eau. De plus, |a curiethérapie Monte
Carlo a été validée par rapport au TG-43 RayStation a 'aide de plans cliniques dans
des anatomies de patients substituées parI'eau.
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Pour les géomeétries hétérogénes, la validation a été réalisée sur les anatomies
cliniques de patients et de fantomes de couche comportant des interfaces os,
poumons, air et matériau Z élevé, par comparaison avec le code Monte Carlo
indépendant egs brachy, et non par des mesures directes sur dose fantome.

Pour plus de détails surle commissionnement d’un moteur de calcul de dose par
curiethérapie Monte Carlo, voir AAPM TG-186 et WGDCAB Rapport 372 (ou directives
régionales équivalentes).

(1593258)

Avertissements généraux sur le calcul de dose de protons et d'ions légers

y 1 |, ATTENTION!

Etalonnage CT-densité pour les plans de protons et d'ions légers. Sous RayStation,
la méme courbe d'étalonnage CT-masse volumique est utilisée pour les calculs

de doses de protons et d'ions |égers que pour les calculs de doses de photons.
Remarque: les exigences d'un étalonnage CT correct sont considérablement plus
élevées pour les calculs de doses de protons et d'ions |légers que pour les calculs de
doses de photons. Un étalonnage CT validé pour une utilisation dans le cadre d'un
traitement photons ou électrons peut se révéler insuffisant pour un calcul de dose
de protonthérapie et d'ions légers. Les mémes exigences considérablement plus
élevées concernant 'exactitude et la validation de I'étalonnage CT utilisé pour le calcul
de dose de protons et d’ions légers s'appliquent également lorsque I'un utilise une
courbe d'étalonnage CT rapport de pouvoirs d’arrét (SPR).

(1714)

/1 | ATTENTION!

Une dose d’extraction quasi-discréte n’est pas calculée dans RayStation. Dans
le cas des systemes de délivrance de faisceaux balayés de protons et d'ions légers
utilisant une technique de délivrance quasi-discréte, une faible partie de la dose
peut étre administrée entre les spots du plan, car le faisceau n’est pas toujours
désactivé pendant son déplacement. Cette dose, appelée dose d’extraction, n’est
pas calculée explicitement dans RayStation, mais est ajoutée sur la position du
spotdu plan vers lequel le faisceau se déplace. La dose totale de dose d’extraction
dépend essentiellement de la mesure de débit de fluence du faisceau, de la vitesse
du balayage et de la fraction de spot pour laquelle le faisceau est activé pendant

le déplacement. La quantité relative de dose d’extraction dépend également de la
mesure de fluence moyenne des spots du plan. Ces propriétés sont elles-mémes
influencées par des parametres de planification tels que 'espace entre les spots,

le nombre de faisceaux qui se chevauchent, la dose de prescription par fraction, la
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pondération minimale et maximale des spots de planification, ainsi que le rebalayage
des couches d’iso-énergie.

L'impact de I'exclusion de la dose d’extraction dans le calcul de la dose a été examiné
pour une large sélection de cas de traitement, de stratégies de planification et de
systemes de distribution, et aucun effet dosimétrique significatif n'a été constaté.
Toutefois, l'utilisateur doit en tenir compte et vérifier que cette approximation est
valable lors de la mise en service de RayStation comme pour chaque champ de
traitement dans le cadre de la procédure d'assurance qualité spécifique au patient.
(2417)

ATTENTION!

Précision de la dose et du TEL moyenné sur la dose pour les faisceaux traversant
des tissus poreux présentant des hétérogénéités inférieures au millimeétre.

Le calcul de dose de protons et d’ions légers ne permet pas de tenir compte des
hétérogénéités inférieures au millimetre qui ne sont pas entiérement résolues dans
les images (T, telles que les structures pulmonaires poreuses. Ces hétérogénéités
peuvent entrainer une dégradation du pic de Bragg et un élargissement longitudinal
des distributions de dose et de LET moyenné sur la dose. L'utilisateur doit tenir
compte du fait que le calcul peut ne pas étre tout a fait precis lorsqu’un faisceau
traverse une distance importante a travers de telles structures.

(1479623)

ATTENTION!

Effets de la grille de calcul pour les plans PBS protons et ions légers. Les moteurs
de calcul de dose Pencil Beam sous RayStation calculent la dose moyenne d'un voxel
le long des rendements en profondeur intégrés (IDD) et la dose au point central de
chaque voxel latéralement et étendent cette valeur a I'ensemble du voxel, tandis

que le moteur de calcul de dose Monte Carlo RayStation calcule la dose moyenne
déposée sur un voxel. Cela signifie que toute variation de dose dont la résolution est
plus fine que celle de la grille de calcul de dose actuelle pourra étre perdue dans le
calcul de dose. Toutefois, pour les champs de protons de faible énergie et pour les
faisceaux d'ions égers sans filtre a ondulations, le pic de Bragg peut étre si pointu
que méme la résolution de grille de calcul de dose la plus élevée sous RayStation
(0,5 mm) ne suffira pas a résoudre le pic de Bragg, générant ainsi systématiquement
une sous-estimation de la dose délivrée. Cela peut générer une dose délivrée plus
importante que prévu.
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Tenez compte de cette limite dans le calcul de dose. Pour déterminer cette différence
ades conséquences significatives, I'utilisateur devra étre particulierement vigilant
pendant I'AQ spécifique du patient.

(439)

ATTENTION!

2

Fuites entre les lames MLC pour les protons. Dans les calculateurs de dose de
protons RayStation, un MLC collimateur est considéré comme un collimateur avec
contour irrégulier, ce qui signifie que les fuites réelles entre des lames adjacentes ou
des extrémités de lames fermées ne sont pas prises en compte par les calculateurs
de dose. La différence de dose entre le plan calculé et le plan délivré doit étre
évaluée par |'utilisateur pendant la validation de la modélisation des faisceaux sous
RayStation ainsi que pendant I'AQ {Controle Qualité) du plan du patient. (371451])

(1. ATTENTION!

Effet des lames MLC non collimateur dans le calcul de dose protons. Sous
RayStation, les lames MLC ne sont prises en compte par les calculateurs de

dose protons que sile MLC est considéré comme collimateur. Les lames MLC

sont considérées comme non collimateur si elles sont dans leur position la plus
rétractée (en dehors de la dimension interne du nez) ou si elles sont positionnées
en dehors d'une ouverture de bloc. Les effets sur la distribution de dose résultant
d'une configuration MLC de ce type ne seront pas reflétés dans le calcul de dose.
La différence de dose entre le plan calculé et le plan délivré doit étre évaluée par
I'utilisateur pendant la validation de la modélisation des faisceaux sous RayStation
ainsi que pendant I'AQ (Controle Qualité) du plan du patient. (371452)

y 1. ATTENTION!

Les lames MLC fermées peuvent étre positionnées le long de I'axe central. Lors
du positionnement automatique ou manuel des lames MLC, les positions des paires
de lames fermées sont définies automatiquement. Dans certains cas, d'autres
restrictions de positionnement des lames MLC empéchent de placer les lames
fermées a leurs positions par défaut définies dans I'appareil. Dans ces cas, il se peut
que les lames fermées soient alignées surl'axe central. Cela peut provoquer une
fuite de la dose dans la zone ou la paire de lames fermées se rejoint, ce quin'est pas
pris en compte dans le calcul de dose d'ions RayStation. Il incombe a ['utilisateur de
s'assurer que les lames ne sont pas fermées le long de I'axe central ou que la fuite
éventuelle est acceptable. (370014)
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7’6

ATTENTION!

Dépendance de la position du nez (snout) pour les modéles de faisceaux avec
modulateur de parcours. Un modéle de faisceau PBS pour les protons ou autres ions
légers créés avec un modulateur de parcours par ex. filtre & ondulations et filtre strié)
est défini avec le modulateur de parcours en position fixe, correspondant a la position
ou les données du faisceau ont été obtenues. Sile modulateur de parcours est monté
surun nez mobile, le changement de position du modulateur de parcours n’est pas
pris en compte dans le calcul de la dose. La validité du modele de faisceau doit par
conséquent étre soigneusement validée avant utilisation clinique pour toutes les
différentes positions du nez.

(223902)

[ )

ATTENTION!

Définition du LET moyenné. L'utilisateur doit &tre conscient des variations dans la
définition du transfert d'énergie linéique (LET) moyenné dans la documentation. La
définition varie, entre autres, selon que I'on calcule le moyenné par rapport a la dose
ou a lalongueur du suivi, selon les particules incluses, le milieu admis et les cutoffs
d'énergie utilisés dans le calcul de la moyenne. La définition spécifique affecte les
implications cliniques d'une distribution de LET donnée, ainsi que son applicabilité
aun traitement ultérieur tel que les calculs de dose EBR basés sur un modele. Lors
de la validation des calculs de LET, il faut également veiller a ce que ce qui est calculé
corresponde aux données de référence provenant de mesures ou de calculs LET
indépendants.

La définition de la fagon dont le LET est calculé et moyenné dans RayStation est
décrite en détail dans RSL-0-RS-v2026-REF, RayStation v2026 Reference Manual.
(406814)

ATTENTION!

Toujours évaluer la distribution de dose lors de I'utilisation de I'évaluation du LET.
La distribution du LET d’un plan est une quantité auxiliaire destinée a fournir des
informations complémentaires a la quantité primaire de la dose pondérée EBR. La
définition du LET moyenné est choisie pour étre conforme a la fagon dontle LET est
généralement mentionné dans la documentation et a la fagon dont il est utilisé dans
le cadre de I'estimation de 'effet biologique a 'aide de modeles EBR, plutot que de
produire une quantité directement mesurable.

La corrélation entre le LET et I'effet biologique chez les patients est un domaine
scientifique en constante évolution. L'utilisateur doit toujours passer en revue la
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documentation et appuyer 'utilisation de I'évaluation du LET sur 'état actuel des
connaissances dans le domaine et sur les techniques et modalités de traitement
spécifiques a I'établissement.

(408388)

(Y aTTENTION!

L'incertitude statistique ne s’applique pas a la distribution LET calculée des
faisceaux. L'incertitude statistique signalée pour les doses de faisceaux de protons
Monte Carlo ne s'applique qu’a la distribution des doses et non a la distribution LET.

(406166)

Avertissements concernant le calcul de dose Proton US/SS/DS/Wobbling

y | | ATTENTION!

Unités moniteurs des faisceaux US/DS/Wobbling. On n'attend pas de la valeur des
unités moniteurs des faisceaux sous RayStation qu'elle soit correcte sur un plan
dosimétrique ; elle doit uniquement étre utilisée pour controler le niveau de dose
affiché sous RayStation. (370010)

(1. ATTENTION!

Etalement latéral anistrope du faisceau pour US/SS/DS/Wobbling. RayStation

ne prend pas en compte la diffusion latérale anisotrope dans le calcul de dose des
faisceaux a balayage uniforme, a balayage simple, a double balayage ou Wobbling.
Dans la validation du calculateur de dose du systéme Sumitomo Wobbling, 'erreur
dans la pénombre latérale a été considérée comme significative (> 2 mm pour
80%-20% de largeur de pénombre] pour les champs utilisant le parameétre de taille
de champ fixe le plus élevé de I'appareil de traitement et une ouverture avec une
ouverture physique de 15 cm associée a un important espace d'air (25 cm).

L'utilisateur doit tenir compte de cette limite dans le calcul de dose et étre
particulierement vigilant pendant I'AQ spécifique du patient pour les champs
combinant des champs de grandes dimensions et des espaces d'airimportants.
(261663)
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ATTENTION!

Précision du calculateur de dose Pencil Beam pour les faisceaux protons US/SS/
DS/Wobbling avec éléments de ligne de faisceau épais. La validation du calculateur
de dose Pencil Beam US/SS/DS/Wobbling RayStation a montré quelques écarts

par rapport aux exigences de précision de dose pour les doses dans I'eau, plus
particulierement a faible profondeur, dans les cas ou les protons passent a travers
un élément de ligne de faisceau épais (par ex. réducteur de parcours, modulateurs
de parcours ou compensateur). Ces écarts sont liés a la prise en compte du transport
des protons secondaires dans I'espace d‘air, résultant essentiellement en une
surestimation de la dose en surface. L'effetaugmente en fonction de I'épaisseur de
I'élément. Lorsqu'un compensateur est utilisé, I'effet est plus important en fonction
de I'espace d'air. Pour les éléments montés dans la partie non mobile du nez, I'effet
ne dépend pas essentiellement de I'espace d'air.

L'utilisateur doit tenir compte de ces limites dans le calculateur de dose Pencil Beam,
caril est fortement recommandé de limiter au maximum l'espace d'air lorsqu'un
compensateur est utilisé. (370009)

I ATTENTION!

[ )

Effet de diffusion du bord de I'ouverture pour DS/SS/US/Wobbling. La diffusion
depuis les bords du MLC et de 'ouverture du bloc n'est pas incluse dans I'algorithme
de calcul de dose de protons US/SS/DS/Waobbling RayStation.

L'effet de diffusion des bords ajoute des "oreilles” caractéristiques au bord des profils
de dose latéraux. Ces « oreilles » sont plus prononcées en surface, mais peuvent
également affecter la dose plus en profondeur dans le patient ainsi que la forme
d’'une courbe de dose de profondeur de I'axe central. La forme et'amplitude des «
oreilles » de diffusion des bords dépendent de facteurs tels que:

* Laprofondeur des profils mesurés. Les « oreilles » sont plus marquées aux
faibles profondeurs et deviennent plus diffuses aux plus grandes profondeurs
pour finir par disparaitre a une certaine profondeur distale.

* L'espace d’air. Les « oreilles » sont plus diffuses pour les espaces d’air plus
importants.

* Lataille du champ. On attend une diffusion des bords plus prononcée pour les
champs de plus grande taille, puisqu'une plus grande partie du bord intérieur du
bloc est exposée au faisceau.

L'omission de la diffusion des bords dans le calcul de dose peut générer des
différences entre la dose délivrée et la dose calculée, plus particulierementala
surface et parfois plus en profondeur dans le patient.
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Tenez compte de cette limite dans le calcul de dose et soyez particuliérement

vigilant pendant I'AQ spécifique du patient pour pouvoir déterminer si l'omission de la

diffusion des bords est acceptable ou non pour chaque cas de patient spécifique.
(261664)

ATTENTION!

Ouvertures montées en aval du compensateur pour US/SS/DS/Wobbling. Dans

le calculateur de dose de protons RayStation des systémes de distribution ou
I'ouverture est montée en aval du compensateur, un algorithme est destiné a
reproduire |'effet d'accentuation de la pénombre de la dose latérale fournie par cette
configuration. Du fait de cet algorithme, la diffusion générée parle compensateur
dans les parties centrales du champ (loin du bord d'ouverture) est sous-estimée.
Cet artefact peut générer des erreurs significatives dans la dose calculée pour

les géométries de compensateur présentant des gradients élevés a l'intérieur du
compensateur. Cet artefact est décrit plus en détail dans RSL-D-RS-v2026-REF,
RayStation v2026 Reference Manual.

Tenez compte de cette limite dans le calcul de dose et soyez particulierement vigilant
pendant I'AQ spécifique du patient pour les systemes de distribution ou l'ouverture
est montée en aval du compensateur. (150310)

(1. ATTENTION!

Surestimation de la dose de surface pour Wobbling. Une surestimation
systématique de la dose calculée dans la zone de surface a été décelée pour
quelques configurations de faisceaux dans le systeme Sumitomo Wobbling. L'erreur
peut devenir significative pour les configurations de faisceaux combinant une
énergie de faisceau élevée, un gros filtre de modulation strié et un compensateur
épais. Cette erreur devient plus importante pour les champs de grande dimensions,
bien que I'effet soit également présent pour les champs de plus petites dimensions.

L'utilisateur doit tenir compte de cette limite dans le calcul de dose et étre
particulierement vigilant pendant I'AQ spécifique du patient pour les champs utilisant
une combinaison d'énergie de faisceau élevée, un filtre de modulation strié important
etun compensateur épais. (261665)
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ATTENTION!

Flat fluence pour DS/US/Wobbling. L 'algorithme du calcul de dose par Pencil Beam
protons US/DS/Wobbling RayStation suppose une flat fluence sauf si une correction
de fluence radiale est explicitement définie. Il incombe a l'utilisateur de décider si
cette hypothése de flat fluence est acceptable pour son systéme de distribution ou si
des courbes de correction de fluence radiale doivent étre fournies pour le modele de
faisceau.

(372132)

I ATTENTION!

[ )

Pénombre latérale pour les espaces d'air importants pour US/SS/DS/Wobbling.

Il arrive parfois que la pénombre latérale soit largement sous-estimée a faible
profondeur ou, plus rarement, surestimée aux limites du parcours SOBP pour les
faisceaux ayant un important espace d'air entre I'ouverture et le patient. Cet effeta
surtout été observé pour les faisceaux ayant un réducteur de parcours épais et/ou un
modulateur de parcours ayant un matériau Z élevé.

L'utilisateur doit tenir compte de cette limite dans l'algorithme de la dose Pencil
Beam, etil est fortement recommandé de toujours limiter au maximum ['espace d'air
pour les faisceaux US/SS/DS/Wobbling, (372143)

I ATTENTION!

Effets de I'approximation en couches de longueur infinie sur les US/SS/DS/
Wobbling protons. Le calculateur de dose Pencil Beam US/SS/DS/Wobbling est
basé sur ce que I'on appelle une approximation en couches de longueur infinie.
Cette approximation ignore les inhomogénéités latérales pour les traces de rayons
speécifiques qui considerent le patient comme une série de couches semi-infinies.
Les effets de cette approximation sont plus graves pour les patients présentant
d'importantes inhomogénéites latérales, surtout a proximité de la zone cible. Cette
situation est courante dans de nombreux cas pulmonaires et a pour effet une
perte significative de la couverture de cible. Il convient de préciser que d'autres
localisations de traitement peuvent également étre affectées.

Tenez compte du fait que le calcul de dose peut manquer de précision pour les
patients présentant d'importantes inhomogénéités latérales en ce qui concerne la
direction du faisceau. (370003)
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ATTENTION!

Effet du compensateur dans le calcul de dose DS/US/Wobbling Pencil Beam. Le
calculateur de dose DS/US/Wobbling Pencil Beam Proton assimile tout dispositif de
compensation a une extension du patient et le tragage Pencil Beam commencera a
I'entrée du compensateur. Cela signifie que I'élargissement de chaque tracé de rayon
de Pencil Beam devientimportant lorsqu'il atteint la surface du patient et que I'erreur
de dose générée par I'approximation en couche de longueur infinie en présence
d'inhomogénéités latérales peut étre importante. Il estimportant de préciser que le
profil du patient devient ici une importante inhomogénéité latérale lorsqu'il forme un
angle par rapport aux tracés de rayons. Cette erreur augmentera donc en fonction des
éléments suivants :

¢ Amplitude de I'espace d'air

* Angle entre faisceau et surface normale
* Faible profondeur de la cible

* Inhomogénéités latérales internes

L'utilisateur doit tenir compte de cette limite dans le calculateur de dose Pencil Beam.
(383008]

ATTENTION!

Etalonnage du taux de mesure du débit de fluence spécifique au patient pour US/
S$S/DS/Wobbling. La configuration utilisée pour I'étalonnage du taux de mesure du
débit de fluence spécifique au patient pour US/SS/DS/Wobbling doit étre aussi proche
que possible de la configuration du plan de traitement. (522820])

ATTENTION!

Surestimation de la dose d'entrée pour Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM
NOZZLE en mode US. Une surestimation systématique de la dose calculée dans
lazone d'entrée a été décelée dans la validation du calculateur de dose pour une
fraction significative du faisceau US délivré par le Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM
NOZZLE en mode US. L'erreur devient significative pour les faisceaux utilisant une
épaisseur de réducteur de parcours considérablement plus large que I'épaisseur

de réducteur de parcours minimum définie pour I'option de parcours actuelle
(données de faisceau). L'erreur devient plus importante si un compensateur est
ajouté au faisceau. L'erreur provoquée par le réducteur de parcours ne dépend que
faiblement de la position du nez, tandis que I'erreur de dose en surface provoquée
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par le réducteur de parcours augmente avec I'espace d‘air entre le compensateur et le
patient.

Cette erreur de dose est liée a la prise en compte du transport des protons
secondaires dans I'espace d'air, résultant essentiellement en une surestimation de la
dose en surface.

L'utilisateur doit tenir compte de ces limites dans le calculateur de dose par Pencil
Beam et il luiincombe de s'assurer qu'un nombre suffisant d'options de parcours
(données de faisceau] avec des épaisseurs de réducteur de parcours décalées est
inclus dans le systeme/modele de faisceau. (382252)

ATTENTION!

Pénombre latérale pour les faisceaux utilisant une ouverture associée a un
compensateur pour Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE en mode US. Dans
la validation du calculateur de dose de RayStation v2026, un écart systématique

a été décelé dans la dose latérale calculée pour les faisceaux délivrés avec le
Mitsubishi SELECT BEAM NOZZLE en mode US [Mitsubishi US) lorsqu'il utilise une
ouverture associée a un compensateur. Les champs étudiés utilisaient une ouverture
de collimateur carrée de 8x8 cm? associée a un compensateur d'une épaisseur
homogene de 3 cm ou 6 cm, et étaient délivrés a un fantdme d'eau. Les profils
latéraux mesurés ont des épaules plus arrondies (bords de champ a dose élevée)
que celles observées dans les profils calculés, tandis que la partie a faible dose des
profils calculés (niveaux de dose <50%) montre une excellente concordance avec
les mesures. Par conséquent, les profils calculés peuvent étre considérablement
plus larges que les profils mesurés, par exemple au niveau D95%, et on a pu observer
dans plusieurs cas que la différence dans une pénombre latérale de 20-80% pouvait
étre supérieure a 2 mm. On a également observé que le taux d'échec de I'analyse
Gamma (3 mm, 3%) des profils est relativement fréquemment supérieur a 5%.

Ces écarts n'ont pas été constatés sur les champs US Mitsubishi utilisant le MLC
comme collimateur principal ou sur les champs utilisant une ouverture sans
compensateur.

Voir RSL-D-RS-v2026-REF, RayStation v2026 Reference Manual pour plus de détails.

L'utilisateur doit tenir compte de cette limite dans le calculateur de dose par Pencil
Beam et étre particulierement vigilant lors de 'examen de ce comportement au
moment de la mise en service de RayStation et lors des AQ ultérieures spécifiques au
patient.

(1657)
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I ATTENTION!

Précision de la dose pour le systeme de diffusion double Optivus. On a constaté
que, dans le cadre de la validation du moteur de calcul de dose de RaySearch, les
épaules des profils de dose latéraux ne sont pas toujours reproduites avec précision
dans RayStation. Cela génere I'échec de 'exigence de précision de la dose : taux
d’approbation gamma (3 %, 3 mm) > 95 %. Pour ces échecs, les courbes calculées
présentent des épaules plus arrondies que les profils mesurés, ce qui entraine

par exemple une sous-estimation de la largeur du champ a D95 %. L'effet est plus
prononcé pour les profondeurs faibles et moyennes des grands champs (>10 cm) a
des énergies supérieures.

Tenez compte de cette limite dans le calcul de dose et soyez particulierement
vigilant pendant I'AQ spécifique du patient pour pouvoir déterminer si ce défaut est
acceptable ou non pour chaque cas de patient spécifique.

(410850)

(1. ATTENTION!

Ecart de dose a une profondeur <10 mm pour les petits faisceaux de protons SS/
DS/US/Wobbling peu profonds. On a constaté que, dans le cadre de la validation
analytique des moteurs de calcul dose SS/DS/US/Wobbling de RaySearch pour les
champs de traitement de protonthérapie oculaire, les épaules des profils de dose
latéraux ne sont pas toujours reproduites avec précision a des profondeurs <10

mm. Cet écart a été attribué a la génération de protons de faible énergie créés par

un systeme de vérification du parcours dans la téte de traitement du systéme de
distribution utilisé pour la validation. Ces protons sont répartis de fagon inégale sur
l'ouverture, qui n’est pas prise en charge dans le moteur de calcul de dose RayStation
analytique. Le moteur de calcul de dose suppose que les protons dans un champ ont
une fluence latérale indépendante de I'énergie.

L'utilisateur doit savoir que la dose a faible profondeur peut étre affectée par un
vérificateur de parcours.
(581160)

Avertissements concernant le calcul de dose Proton PBS

(1. ATTENTION!

Précision du calculateur de dose Pencil Beam pour les faisceaux PBS Proton et
Balayage en ligne avec réducteurs de parcours. La validation du calculateur de dose
par faisceaux élémentaires PBS RayStation a montré quelques écarts par rapport

aux exigences de précision de dose pour les doses dans I'eau, plus particulierement
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a faible profondeur, lorsqu'un réducteur (Range Shifter] de parcours était utilisé.

Ces écarts sontliés a la prise en compte du transport des protons secondaires dans
I'espace dair, résultant essentiellement en une surestimation de la dose en surface.
Mais la discrétisation du spot en sous-spots peut également contribuer a I'erreur de

dose lorsque les spots de |a surface atteignent une taille importante.

L'utilisateur doit tenir compte de ces limites dans le calculateur de dose Pencil Beam.
Il est fortement recommandé d'utiliser le calculateur de dose Monte-Carlo RayStation
pour le calcul de la dose finale pour tout faisceau comprenant un réducteur de
parcours. (369527)

ATTENTION!

Limites de sous-spots pour calculateur de dose PB PBS Proton. Dans le calcul

de dose par Pencil Beam PBS de RayStation, la fluence de spot Gaussienne est
discrétisée en 19 sous-spots. Cela a pour objectif de limiter les erreurs introduites par
I'approximation en couches de longueur infinie inhérente a l'algorithme par faisceaux
élémentaires. Le choix de 19 sous-spots est un compromis entre la représentation
précise de la fluence Gaussienne initiale et un échantillonnage suffisamment
grossier de la géométrie du patient, en considérant d'une part les tailles typiques de
spots et d'autre part la vitesse de calcul.

La distance entre les sous-spots dans le calculateur de dose Pencil Beam PBS
protons dépend de la taille du spot. La distance entre les sous-spots est environ de
85 % de lataille du spot (sigma du spot], ce qui, pour un spot de 5 mm, donne une
distance d’environ 4 mm entre les sous-spots. Lorsque la taille du spot devient tres
importante, la distance entre les sous-spots peut étre supérieure aux variations
géomeétriques du patient, ce qui ne sera pas pris en compte par le calculateur de
dose Pencil Beam. Pour les spots orientés vers la surface du patient (par exemple,
depuis des faisceaux tangentiels), seuls les sous-spots qui coupent la géométrie du
patient (ROl externe) seront pris en compte, occasionnant une perte potentielle de
dose en surface. Les spots de grande dimension sont notamment courants lorsqu’un
réducteur de parcours avec un espace d’airimportant est utilisé en combinaison avec
de faibles énergies de faisceaux.

Voir RSL-D-RS-v2026-REF, RayStation v2026 Reference Manual pour plus de détails.

L'utilisateur doit tenir compte de cette limite dans le calcul de dose PBS. Il est
fortement recommandé d'utiliser le calculateur de dose Monte-Carlo RayStation pour
le calcul de la dose finale pour tout faisceau comprenant un réducteur de parcours
(Range Shifter). (369528
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/1. ATTENTION!

Limites de taille de champs balayés pour calculateur de dose PB PBS Proton. La

validation du calculateur de dose par Pencil Beam PBS de RayStation ne couvre que
les champs balayés d'une surface minimale de 4 x 4 cm?. La plus grande vigilance

s'impose lors de la création de plans PBS et a balayage en ligne ayant des champs

d'une taille inférieure 3 4 x 4 cm?2. (369529

/1. ATTENTION!

Poids de spots trop élevé a I'extérieur du bloc et du contour d'ouverture du MLC.
Noter que des spots de poids trop élevés situés a I'extérieur du contour de I'ouverture
peuvent générer une erreur de traitement si l'ouverture n'est pas alignée dans
I'appareil ou si elle est involontairement exclue pendant le traitement. (252691)

(Y ATTENTION!

Optimisation robuste combinée a des ouvertures de bloc PBS et MLC. Si une
optimisation robuste est utilisée avec une ouverture statique pour les plans PBS
Proton, vérifiez que les marges pour I'ouverture sont suffisamment importantes
(elles doivent égalementinclure une incertitude de position) pour que le plan obtenu
soit robuste. (252705)

I ATTENTION!

Limites de taille de champs pour calculateur de dose MC PBS Proton. La
validation du calculateur de dose Monte Carlo PBS de RayStation ne couvre que les
configurations liées aux tailles de champs suivantes :

* Tailles de champs balayés d’'une surface minimale de 4 x 4 cm?
*  Champs délimités parle MLC d'une surface minimale de 2 x 2 cm2.
*  Quvertures de collimateur d'une surface minimale de 4 x 4 cm?.

*  (Quvertures de collimateur de 8 a 15 mm de diamétre pour les champs peu
profonds de 53 30 mm

La plus grande vigilance s'impose lors de |a création de plans PBS et a balayage en
ligne avec des tailles de champs balayés ou des champs d'une taille inférieure aux
configurations couvertes dans la validation du calculateur de dose.

(369532)
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86

ATTENTION!

Précision de dose pour I'algorithme de calcul de dose MC Protons utilisé pour

les champs peu profonds de petite dimension. La validation de I'algorithme de
calcul de dose Monte Carlo PBS de RayStation montre quelques écarts par rapport
aux exigences de précision de dose, comparé aux mesures pour les champs peu
profonds de petite dimension. La validation inclutles champs de 5a 30 mm de
profondeur et utilise des ouvertures de 8 et 15 mm de diametre. La téte de traitement
utilisée dans la configuration de test a un réducteur de parcours placé a 72 cm

en amont de 'ouverture. Pour ces configurations, les exigences de précision sont

un taux de réussite gamma (3 %, 0,3 mm) supérieur a 90 % et un taux de réussite
gamma (5 %, 0,5 mm) supérieur a 95 %. Pour les cas de test utilisant un diamétre
d’ouverture de 8 mm, le moteur de calcul de dose Monte Carlo PBS RayStation a
tendance a surestimer la dose par rapport aux mesures et, dans un cas, la validation
ne répond pas a l'exigence de précision gamma (3 %, 0,3 mm]), et montre un taux
d’échec d’environ 14 %. Les cas de test pour une configuration équivalente mais avec
un diametre d’ouverture de 15 mm satisfont a toutes les exigences de précision, et
tous les cas de test pour les champs peu profonds de petite dimension satisfonta
I'exigence gamma (5 %, 0,5 mm).

Ilest conseillé a I'utilisateur d’étre extrémement vigilant lors de |a création de plans
avec des champs inférieurs a 15 mm.
(824407)

ald

ATTENTION!

Effet de I'approximation en couche de longueur infinie dans le calculateur de dose
PB sur le balayage en ligne PBS Proton. Le calculateur de dose par Pencil Beam

PBS Proton/Balayage en ligne est basé sur ce que I'on appelle une approximation en
couches de longueur infinie. Cette approximation ignore les inhomogénéités latérales
pour les traces de rayons spécifiques qui considerent le patient comme une série

de couches semi-infinies. Les effets de cette approximation sont plus graves pour
les patients présentant d'importantes inhomogénéités latérales, surtout a proximité
de lazone cible. Cette situation est courante dans de nombreux cas pulmonaires,
mais d'autres localisations de traitement peuvent également étre affectées. Pour les
cas pulmonaires avec réducteur de parcours, il est apparu que la dose appliquée aux
tumeurs dans les tissus pulmonaires était surestimée de 10% dans le centre du PTV,
avec une perte de couverture de cible significative méme aprés remise a I'échelle de
la dose.

Tenez compte du fait que le calcul de dose peut manquer de précision pour les
patients présentant d'importantes inhomogénéités latérales en ce qui concerne la
direction du faisceau. Il est fortement recommandé d'utiliser le calculateur de dose
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Monte-Carlo RayStation pour le calcul de la dose finale pour tout patient pour lequel le
faisceau verra d'importantes inhomogénéités latérales. (369533)

ATTENTION!

Le Spot Map converter [SMC - Convertisseur de carte de spots) Mevion est utilisé
pour Mevion Hyperscan. Pendant le calcul de la dose finale avec le calculateur de
dose lons Monte Carlo, les données du faisceau telles que les détails relatifs a la
couche d'iso-énergie, la position des spots, I'UM du spot, le nombre de balayages
etle contour du collimateur passent par le Spot Map Converter (SMC - Convertisseur
de carte de spots] Mevion qui optimise la distribution des spots et la collimation
pulsée individuelle. Le résultat donné par le SMC est ensuite utilisé dans le calcul de
dose afin d'inclure les positions réelles des lames du collimateur pour chaque spot.
Toutefois, la dose calculée lors de 'optimisation utilise le résultat SMC basé sur la
matrice de spots initiale. La différence entre les matrices de spots initiale et finale
peut générer une différence entre la dose non clinique optimisée et la dose clinique
finale.

Voir RSL-D-RS-v2026-REF, RayStation v2026 Reference Manual pour plus de détails.
(369117)

/1. ATTENTION!

Validation de dose hors-axe pour Mevion Hyperscan. La validation de dose pour
Mevion Hyperscan montre des différences notables pour les plans ayant des spots
a une distance supérieure a 7 cm dans le sens des X ou Y par rapport a l'isocentre.

Il est possible que ces différences soient dues aux irrégularités de distribution du
traitement sur 'ensemble du champ, lorsque la fluence par spot distribuée est
supérieure a ce qui était prévu dans le plan. Cet effet augmente graduellement vers
une distance maximale de 10 cm dans le sens des X et Y, et atteint au maximum
une différence de prés de 3 % entre les fluences par spots planifiées et distribuées.
Siles spots périphériques ont une fluence relativement plus élevée, I'écart de dose
correspondant peut étre encore supérieur. Cet effet a été confirmé par Mevion
Medical Systems.

Ce probleme a été examiné par Mevion Medical Systems et une correction de la
fluence latérale par spot est disponible pour les appareils Hyperscan. Les utilisateurs
doivent appliquer cette correction ou étre particulierement vigilants lors de la
configuration de champs hors axe.

(300)
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ATTENTION!

Précision de dose pour le calculateur de dose MC Protons utilisé avec Mevion
Hyperscan. La validation du calculateur de dose par Pencil Beam avec le Monte Carlo
pour Mevion Hyperscan montre des écarts par rapport aux exigences de précision de
dose lors de la comparaison des mesures dans les cas suivants:

e Dose absolue pour petites cibles

La validation du calculateur de dose pour Mevion Hyperscan montre un écart
significatif (supérieur a 3%) dans la dose absolue des cibles cubiques de 3 x 3
x 3 cm3 a différentes profondeurs, pour les champs balayés a simple énergie
d'une taille latérale de 4 x 4 cm?. L'écart devient plus important lorsque I'espace
d'air est supérieur.

e Dose absolue au bord du champ lorsque des ouvertures sont utilisées

La validation du calculateur de dose pour Mevion Hypersan montre que
RayStation surestime considérablement la dose au niveau des bords du champ.
La différence est plus marquée a proximité de la surface et lorsqu'une ouverture
estutilisée.

La plus grande vigilance s'impose lors de la création de plans PBS pour Mevion
Hyperscan dans les cas pour lesquels 'un des écarts identifiés ci-dessus peut avoir
une importance sur le plan clinique. (384587]

| ATTENTION!

L'incertitude statistique maximale autorisée n'affecte pas la dose clinique
Monte Carlo déja calculée pour les protons. Lors de la modification de I'incertitude
statistique maximale autorisée pour la dose de protons Monte Carlo clinique, noter
que les doses déja calculées ne sont pas affectées. Les doses calculées avantla
madification peuvent par conséquent étre marquées comme cliniques bien que
comportant une incertitude statistique qui ne devrait pas générer de dose clinique si
elles étaient recalculées. (369534])
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Avertissements concernant le calcul de dose PBS ions légers

y 1 | ATTENTION!

Effet de I'approximation en couche de longueur infinie sur PBS ions légers. Cette
approximation inhérente a I'algorithme Pencil Beam ignore les inhomogénéités
latérales pour les traces de rayons spécifiques pour lesquelles le patient est
considéré comme une série de couches semi-infinies. L'utilisateur devra par
conséquent tenir compte du fait que les calculs de dose peuvent manquer de
précision pour les patients présentant d'importantes inhomogénéités latérales en ce
qui concerne la direction du faisceau.

(461)

pa ) ATTENTION!

Limites de taille pour PBS ions carbone. La validation du moteur de calcul de dose
du RayStation couvre les tailles de champ entre 3 x 3 cm? et 20 x 20 cm?. La plus
grande vigilance s'impose lors de la création de champs dont la taille estinférieure ou
supérieure a ces limites de tailles de champs.

(6483)

y 1 | ATTENTION!

Limites de taille pour PBS ions hélium. La validation du moteur de calcul de dose

du RayStation couvre les tailles de champ entre 3 x 3 cm? et 20 x 20 cm?. La plus
grande vigilance s'impose lors de la création de champs dont la taille est inférieure ou
supérieure a ces limites de tailles de champs.

(219201)
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30

ATTENTION!

Limites de I'algorithme Pencil beam. L'algorithme Pencil beam utilisé pour le calcul
de dose d'ions légers génére certaines approximations et limites. Celles-ci peuvent
affecter la précision de la dose calculée dans les voxels en surface du patient, en
particulier en présence d'un réducteur de parcours et/ou de faisceaux tangentiels.
Celainclutles doses calculées pour les spots qui ne coupent pas du tout le patient,
comme cela peut se produire dans certains scénarios d'optimisation robuste, ainsi
que pour les spots présentantun pic de Bragg dans le réducteur de parcours.

(1311597)

et

ATTENTION!

Précision absolue de la dose d'ions légers BPS avec réducteurs de parcours. ||
existe des limites a la modélisation de I'étalement du faisceau dans la région située
entre un réducteur de parcours et le patient, également appelée I'espace d’air,

dans l'algorithme de calcul de dose analytique utilisé pour le calcul de la dose ions
légers dans RayStation. Bien que Iimpact de I'espace d'air (ai gap) en présence
d’'un réducteur de parcours soit déja explicitementinclus dans la modélisation

du halo nucléaire, certains effets pourraient ne pas étre entierement rendus

par cette modélisation, plus spécialement en ce qui concerne les espaces d’air
particulierementimportants. C’est pourquoi un facteur de correction facultatif de
I'espace d’air du réducteur de parcours peut étre intégré au modele de faisceau afin
de corriger les éventuels écarts entre la dose mesurée et la dose calculée en cas
d’espace d’airimportant. L'intégration du facteur de correction a été validée avec
succes pour des espaces d’air jusqu’a 72 cm. L'utilisateur doit étre particulierement
vigilantlors de la validation du calcul de la dose s'il utilise des intervalles d’air
importants.

(1592905)
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I ATTENTION!

Précision du LET moyenné sur la dose pour les PBS ions légers dans des matériaux
sensiblement différents de 'eau. Le moteur de calcul de dose analytique utilisé
pour le calcul de la dose ions légers dans RayStation a des limites connues dans la
description des interactions nucléaires pour les matériaux sensiblement différents
de I'eau, par exemple les os et les tissus pulmonaires. Si le faisceau traverse des
matériaux plus lourds que I'eau, RayStation sous-estimera la dose et le LET moyenné
surladose, alors qu'il les surestimera pour les matériaux plus légers que 'eau.

Dans la plupart des cas cliniques, lorsqu’un faisceau traverse différents types de
matériaux, ces effets s’annulent et 'écart est faible, généralementinférieura 1 %.
Cependant, si le faisceau traverse un tel matériau sur une distance significative,
I'effet peut devenir plus important. Dans de tels cas, la précision du calcul du LET
moyenné sur la dose sera affectée. L'utilisateur est invité a étre particulierement
vigilant lorsqu’un faisceau traverse des matériaux sensiblement différents de I'eau
sur une distance significative.

(410378)

(Y ATTENTION!

Pratiques cliniques liées aux modeles EBR. On attend de I'utilisateur qu'’il soit

bien informé des pratiques cliniques associées aux modeles pour la prédiction

de I'efficacité biologique relative (EBR] et de suivre étroitement toute la littérature
publiée a ce sujet. Cela inclut qu'il tienne compte des incertitudes qui existentetde la
difficulté que représente la mesure directe d'une dose pondérée EBR. (261621)

I ATTENTION!

Limites dans le calcul de dose pondérée EBR et de LET moyenné sur la dose. Les
spectres d’énergie des particules primaires et secondaires utilisées dans le calcul
de dose pondérée EBR et de LET moyenné sur la dose ont été simulés dans I'eau.
L'utilisateur devra prendre en compte cette limite et ses effets potentiels sur la dose
pondérée EBR et surle LET moyenné sur la dose dans les zones hétérogénes et
principalement dans les matériaux tres différents de I'eau.

(5133)
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ATTENTION!

Limites dans le calcul de dose pondérée EBR et de LET moyenné sur la dose.

La prédiction de la dose pondérée EBR et du LET moyenné sur la dose dépend du
champ de rayonnement mixte a chaque position. Sous RayStation, elle est quantifiée
par des spectres d'énergie des particules primaires et secondaires simulés. Les
différences et les incertitudes contenues dans les spectres d'énergie des particules
sont propagées au calcul de dose en plus des incertitudes inhérentes du modéle
biologique utilisé pour calculer 'EBR.

L'utilisateur doit étre conscient de la sensibilité de la saisie des spectres d'énergie de
particules dans la prédiction de la dose pondérée EBR et du LET moyenné sur la dose.
(2222)

I ATTENTION!

[ )

Précision du calcul du LET moyenné par dose pour les pics marqués. Le calcul
du LET moyenné sur dose pour les ions légers dans RayStation a une précision
limitée lorsque les pics sont décrits avec des largeurs de l'ordre d’'un millimetre,
et RayStation peut sous-estimer la valeur. Un exemple estle LET moyenné sur
dose a pic marqué d’un unique pic de Bragg. L'utilisateur est invité a une extréme
vigilance lors de I'évaluation du LET moyenné sur dose pour des caractéristiques
aussi marquées.

(410376)

| ATTENTION!

Limites de la correction de la réaction nucléaire (NIC). Le modéle de section
efficace de la réaction nucléaire inélastique utilisé dans I'algorithme NIC est valide
pour tous les projectiles et les cibles dont le numéro atomique est inférieur ou

égal a 26. Soyez particulierement vigilant lorsque vous planifiez un faisceau d’ions
légers traversant des matériaux qui contiennent une fraction massique significative
d’atomes dont le numéro atomique est supérieur a 26.

(719383)
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/1. ATTENTION!

Dépendance latérale approximative du champ de rayonnement mixte pour la dose
EBR pondérée et le TEL moyenné sur la dose La distribution de fluence latérale

des particules primaires et des fragments est calculée a I'aide d’'une approximation
trichrome. L'approximation trichrome utilise les gaussiens du MCS et des halos
nucléaires et les associe a différentes especes de particules pour obtenir des
distributions latérales réalistes de la fluence des fragments et des particules
primaires. L'approximation peut générer des erreurs importantes dans les zones du
champ ou la distribution des particules primaires et des fragments est différente

de celle ouil existe un équilibre latéral dans le champ de rayonnement mixte, par
exemple, en-dehors du champ, dans un champ de petite taille ou au bord d’'un champ
plus grand. Remarque : I'effet est directement visible dans le TEL moyenné sur la
dose, mais ne contribue qu’en tant qu’effet secondaire pour 'EBR.

(408315)

(Y ATTENTION!

Limites du modéle LEM pour les doses élevées. En I'absence d'un nombre suffisant
de données expérimentales pour les doses de fraction élevées, le modele d'effet
local (LEM) n'a pas été totalement évalué et |'utilisateur devra tenir compte du
manque de fiabilité du modele a des doses par fractions élevées. (261598])

I ATTENTION!

Variations d'EBR pour différentes valeurs LET avec LEM-I. On a observé que LEM-l a
tendance a surestimer I'EBR a des valeurs de transfert d'énergie linéaire (LET) faibles
eta sous-estimer 'EBR a des valeurs LET élevées. D'un point de vue clinique pourla
modalité carbone, ces tendances vontdans le "bon” sens en ce que I'effet réel surles
tissus normaux situés dans le canal d'entrée doit étre inférieur a ce qui a été prévu
par le modéle, tandis que I'effet dans la région de la tumeur doit &étre supérieur aux
prévisions. Toutefois, pour la modalité hélium, ces effets rendent LEM-I non adapté a
une utilisation clinique. L'utilisateur doit malgré tout tenir compte de ces effets.

(458)
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ATTENTION!

Le paramétre d’approximation dose faible s,,. Dans le calcul de dose EBR dans
I'approximation dose faible d'un LEM, la pente lors de la transition a la relation dose-
effet exponentielle a doses élevées est représentée par le parametre s,,,. On

peut soit prendre la pente de la courbe du rayonnement de référence soit celle de
la courbe du rayonnement des ions. La mise en ceuvre de RayStation suit cette
derniere. L'effet de cette différence dans 'approximation est en général trés faible
et uniquement significatif pour les doses élevées. Bien que 'approximation dose
faible ne puisse pas étre utilisée pour calculer une dose clinique, I'utilisateur doit
avoir connaissance de cette différence.

(221231)

1. ATTENTION!

Nombre de répétitions pour LEM Classic. Lors du calcul de la dose pondérée EBR
selon le modéle LEM, il est demandé d’utiliser au moins 1000 répétitions dans
l'algorithme LEM Classic pour obtenir une dose clinique sous RayStation. Il convient
de noter que plus de 1000 répétitions peuvent étre nécessaires pour obtenir une
précision statistique suffisante. Le nombre de répétitions nécessaire dépend de

la modalité et des paramétres du modéle mais aussi des spectres de fragments. |l
incombe a l'utilisateur de s’assurer que la précision statistique du calcul de dose LEM
Classic est suffisante.

(221247)

| ATTENTION!

Limites des paramétres de suivi de dose pour EBR avec LEM-I. La dose pondérée
EBR selon LEM-la uniquement été validée en utilisant les parametres de suivi de
dose suivants:

* Rayondunoyaude suivi=0,01 um
*  Préfacteur (v) = 0,05 pm (MeV/u)-9

e  Exposant(§)=1,7

*  Pasd'approximation de faible énergie de Kiefer
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Bien qu'il soit possible de choisir différents parameétres comme données sous
RayStation, la plus grande prudence s'impose lors de leur utilisation car ils sortent
des limites de l'utilisation clinique actuelle du modele d'effet local.

(459)

(Y aTTENTION!

Limitations des paramétres de type de cellule pour EBR basée sur LEM-I. La dose
pondérée EBR basée sur LEM-| a été validée pour la modalité carbone en utilisant une
gamme de types de cellules plus ou moins sensibles au rayonnement. L'utilisateur
doit suivre attentivement la littérature publiée sur les parametres de type de cellule
appropriés a une utilisation clinique. Le choix des parametres a utiliser a des fins
cliniques doit étre fondé sur une évaluation compléte de la sécurité et de I'efficacité
clinique.

(457)

/1. ATTENTION!

Limites de paramétres de type de cellule pour dose EBR basée sur LEM-IV. La dose
pondérée EBR selon LEM-IV a été validée pour la modalité hélium en utilisant les deux
ensembles de parametres de type de cellule suivants :

ensemble 1 ensemble 2

* a,=010Gy™! *  a,=050Gy"!
* B, =0.050 Gy? *  B,=0.050 Gy?
e D, =80Gy e D/=14Gy

] = 5.0 um . r, = 5.0 um

Ces parameétres n’ont jamais été utilisés dans des établissements et une évaluation
approfondie de la sécurité et de I'efficacité clinique doit étre effectuée avant de les
appliqués a des fins cliniques.

Des précautions particuliéres doivent en outre étre prises sivous utilisez un
ensemble de parameétres de type de cellule différent.
(219180)
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ATTENTION!

Limites des parametres de calcul de dose pour EBR avec MKM. La dose pondérée
EBR selon MKM a uniquement été validée pour la modalité ions carbone en utilisant
les parametres de calcul de dose suivants :

e Facteurd'échelle clinique = 2,41
*  Radiation de référence «a, = 0.764 Gy~*
*  Radiation de référence 3, = 0.0615 Gy >

Des précautions particulieres doivent étre prises sivous utilisez des plans pour des
modalités autres que la modalité ions carbone.

Bien qu'il soit possible de choisir différents parametres comme données sous
RayStation, la plus grande prudence s'impose lors de leur utilisation car ils sortent
des limites de I'étendue de la validation.

(66531)

Len ATTENTION!
Limites des paramétres de types de cellules pour EBR avec MKM. La dose
pondérée EBR selon MKM a uniquement été validée pour un type de cellule unique
avec une radio-sensibilité fixe en utilisant des plans pour la modalité ions carbone.
Les parametres de type de cellule suivant s’appliquent (HSG)

* ay=0.1720 Gy !
*  B3=0.0615 Gy?
. rq = 0.32 um

. r, = 3.9 um

Des précautions particulieres doivent étre prises si vous utilisez des plans pour des
modalités autres que la modalité ions carbone.

Bien que d’autres parametres de types de cellules puissent étre importés dans le
modele sous RayStation, l'utilisateur ne devra pas utiliser cette possibilité a des fins
cliniques avant qu’une évaluation complete de la sécurité et de I'efficacité clinique ait
été réalisée.

(66530)
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/1. ATTENTION!

Modeles EBR définis par I'utilisateur. Lorsque des paramétres de type de cellule
EBR et des tableaux sontimportés dans un modele EBR défini par I'utilisateur, il
incombe a l'utilisateur de s’assurer de la validité et de l'applicabilité clinique de ces
données avant que le modele EBR ne soit mis en service. Aucune validation des
données importées n'est effectuée sous RayStation. (262079)

(1. ATTENTION!

Comparaison de la dose pondérée EBR calculée avec différents modeles EBR.
RayStation prend en charge différentes approches pour le calcul EBR. Si chaque
approche génére une dose pondérée EBR (exprimée en Gy(EBR)), il estimportant
de noter que les doses ne sont pas directement comparables en termes de valeurs
absolues et qu'une prudence extréme s'impose lorsque 'on compare des résultats
en utilisant différents modeles EBR. (67927)

Avertissements relatifs au calcul de dose BNCT

(1. ATTENTION!

Modéle EBR standard BNCT. Ilincombe a l'utilisateur et a lui seul de s’assurer de la
validité et de 'applicabilité clinique des parametres utilisés pour les types de cellules
avant que le modele EBR ne soit mis en service. (611936)

ATTENTION!

Concentration en bore. La dose est calculée surla base d'une distribution de bore
conforme au type de cellule, avec la concentration en bore dans le sang définie
dans le modele EBR et la concentration en bore dans le sang planifiée. L'utilisateur
doit tenir compte du fait que sila concentration en bore différe notablement dans
le patient par rapport a ce qui a été utilisé dans le plan, la dose distribuée au patient
differera considérablement de la dose calculée. (611940)
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ATTENTION!

Approximation par remise a 'échelle de la matiére pour le calcul des doses de
type cellulaire. La remise a 'échelle des composants de la dose physique utilisés
dans le calcul de dose de type cellulaire BNCT RBE standard pour tenir compte

des différentes matieres est une approximation du calcul de dose complet. Des
différences importantes entre la matiere pour laquelle le calcul de la dose de type
cellulaire est effectué etla matiére d’origine attribuée au voxel peuvent donc affecter
cette approximation. L'utilisateur doit étre conscient de cette approximation et de ses
limites lorsqu'il évalue les doses de type cellulaire ou les quantités calculées a partir
de celles-ci (telles que les DVH, les objectifs cliniques, les statistiques de dose et les
prescriptions). Voir la section Calcul de la dose de type cellulaire dans le RSL-D-RS-
v2026-REF, RayStation v2026 Reference Manual pour plus de détails.

1201180

3.1.10 Avertissements concernant la modélisation du patient

L1 ATTENTION!
Génération et modification automatiques de ROI. Vérifiez systématiquement
les résultats des générations et modifications automatiques de ROI. Veillez en
particulier a choisir un modele d’'organe approprié au patient sur la base de propriétés
de modeéles caractéristiques telles que : localisation, positionnement du patient
et modalité d’imagerie. Cela s’applique a toutes les méthodes de segmentation
automatique, y compris la segmentation basée surun modele, la segmentation sur
atlas et la segmentation par apprentissage profond (deep learning).

Pour les modeles d’apprentissage profond (deep leaming), la fiche technique du
modele doit étre examinée avant d’appliquer le modele cliniquement, car elle contient
une liste des limitations importantes et des informations d’utilisation.

Remarque : aucune segmentation d’organe automatique ne peut étre utilisée pour
identifier les Iésions dans RayStation.
(9662)

ATTENTION!

2

Recalage automatique d’images. Vérifier systématiquement les résultats de tout
recalage d’image automatique.

(9660)

98 RSL-D-RS-v2026-IFU-FR-1.0-2026-06-30 RAYSTATION v2026 MANUEL D’'INSTRUCTIONS




3 INFORMATIONS IMPORTANTES POUR LA SECURITE D'EXPLOITATION

/1. ATTENTION!

Modification des POl importés destinés a I'alignement de la position de
traitement. La modification des POl importés destinés a I'alignement de la position
de traitementavec les types 'Acquisition isocenter' et 'Initial match isocenter  avant
d'effectuer un 'CBCT treatment position alignment’ occasionnera un alignement
erroné.

(9653)

ATTENTION!

Espacement des coupes de séries d’'images et extrapolation des contours. Sous
RayStation, la reconstruction en 3D d’une ROl a partir de contours suppose que

les premier et dernier contours s'étendent sur une distance d’'une demie coupe.

Les premier et dernier contours d’'une ROl sont par conséquent extrapolés sur une
distance d'une demie coupe par rapport aux contours les plus périphériques. Noter
qu’il 'y a aucune limite a cette extrapolation : la distance est toujours égale a une
demie coupe. Pour les séries d'images types avec une distance inter-coupes de 2-3
mm, cela signifie que RayStation extrapole 1-1,5 mm, mais dans le cas d’'une série
d'images avec un large espacement de coupes, cette extrapolation peut générer un
comportementinattendu. Il est par conséquent fortement recommandé d'utiliser
toujours des CT de planification reconstruits avec un espacement de coupe inférieur
ou égalea 3 mm.

(9492)

“!k ATTENTION!

Contours de ROl intermédiaires manquants. S'il manque des contours de ROl
intermédiaires, I'espace NE SERA PAS comblé automatiquement.

Si certaines coupes d'image présentent des contours manguants entre les contours
périphériques de la géométrie de la ROI, aucune interpolation automatique ne sera
effectuée entre les contours. Cela s’applique aux contours importés comme aux
contours générés sous RayStation.

(9658)
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ATTENTION!

Géométrie de ROI s’étendant en-dehors de la série d’images. Lorsque vous
effectuez une opération de contour (délinéation manuelle, simplification des
contours etc.) sur une ROl dépassant le haut ou le bas de la série d'images, la ROI
sera coupée au niveau des coupes supérieures et inférieures de la série d'images.

(8817)

I ATTENTION!

[ )

Contrdler systématiquement le décalage déformable avant de Iutiliser pour
déformer une dose. Avant d'utiliser un recalage déformable pour déformer la dose,
I'utilisateur doit examiner et vérifier la qualité du recalage. Cet examen peut étre
réalisé:

e enévaluantle recalage dans la vue Fusion.

* enévaluantla grille déformée dans la vue Deformed grid.

*  évaluantles structures propagées entre les séries d'images de référence et
d'images cibles.

Cet examen est particulierement important pour le suivi de dose et lorsque la

dose déformée est utilisée en dose de fond pendant I'optimisation d'un plan

adapté ou d’un plan avec traitement(s) antérieur(s). La réversibilité des recalages
biomécaniques déformables n’étant pas garantie, ceux-ci doivent étre examinés avec
la plus grande vigilance.

Il est également important de noter que des gradients de dose plus marqués peuvent
entrainer des erreurs plus importantes dans la dose déformée. Par conséquent, les
cas impliquant des gradients de dose importants doivent étre examinés avec la plus
grande vigilance.

(9656)

1. ATTENTION!

Vérification de la précision des structures propagées. Avant que des structures
propagées ne soient utilisées a des fins d’évaluation ou de planification de
traitement, controler systématiquement I'exactitude des structures propagées entre
les séries d'images en utilisant des recalages déformables. Noter qu'il n'y a aucune
garantie que les recalages déformables biomécaniques soient réversibles. lls doivent
par consequent étre évalués avec la plus grande vigilance.

(9651)
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/1. ATTENTION!

Création d’'un matériau commun avec une nouvelle composition élémentaire. ||
est possible de définir un matériau qui ne refléte pas un matériau physiquement
raisonnable en termes de combinaison de masse volumique et de composition
élémentaire. Soyez vigilant quant a l'ordre des poids et des numéros atomiques et
pour étre certain que les deux ontle méme ordre. Les moteurs de calcul de dose
RayStation sont optimisés pour les matériaux similaires a ceux que l'on trouve dans
le corps humain. L'utilisation de matériaux en dehors de ce domaine peut diminuer la
précision de la dose.

(274572)

(1. ATTENTION!

Les méthodes de contrdle de collision des ROl ne doivent pas

étre utilisées comme protection finale contre les collisions

dans la salle de traitement. Les méthodes de controle de

collision des ROI DetectRoiSurfaceCollisionsForOneRotationCenter,
DetectRoiSurfaceCollisionsForTransformationMatrices et
DetectRoiSurfaceCollisionsForTwoRotationCenters, disponibles par le biais d’'un
script, ne doivent pas étre utilisées comme protection finale contre les collisions
dans la salle de traitement. Le contréle de collision n'est effectué qu’avec les ROI
indiquées, qui peuvent ne pas représenter la salle de traitement réelle. Il incombe
al'utilisateur d’inclure dans le controle de collision les ROl pertinentes avec une
géométrie et une position adéquates. Le controle de collision des ROl peut fournir
une indication précoce d'une collision potentielle, mais ne doit pas se substituer aux
procédures standard de prévention des collisions avant le traitement du patient.

(1479620)
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3.1.11  Avertissements concernant la planification de traitement

I ATTENTION!

Eviter les collisions : vérifier systématiquement la position du patient, les angles
du bras et de la table (ou les angles de I'anneau pour les appareils sur lesquels
la rotation de la table est remplacée par une rotation de I'anneau). Les positions
du patient/de I'appareil doivent étre vérifiées manuellement pour chaque faisceau
pour éviter tout risque de collision pouvant blesser le patient ou endommager
Iéquipement. La Room View (vue de la salle) ne doit pas étre utilisée pour vérifier
I'absence de collision avec la position actuelle du patient ou de 'appareil. Pour

le traitement TomoTherapy, voir également I'avertissement 254787 (Eviter les
collisions pour TomoHelical et TomoDirect).

(3310)

I ATTENTION!

Les images en position de balayage verticale sont typiquement étiquetées HFS.
Enraison des limitations de la norme DICOM, les images acquises en position de
balayage verticale sont typiquement étiquetées « décubitus téte en premier » (HFS).
La position de balayage « ASSIS » n’existe pas dans la norme DICOM. Pour les images
acquises par des scanners CT fournissant 'angle d’inclinaison du dossier, cet angle
s'affichera dans l'interface graphique de RayStation sous forme de suffixe ajouté ala
position du patient pour le traitement.

(1201906)

ATTENTION!

Sélectionner la bonne position de traitement. Vérifier que la position de traitement
appropriée (téte en premier/pieds en premier] est sélectionnée pour le patient lors de
la création d'un plan de traitement. La position de traitement sélectionnée affectera
I'orientation des faisceaux par rapport au patient. Toute spécification erronée pourra
résulter en une erreur de traitement pour le patient.

Remarque : une position de traitement différente de la position du patient dans les
données CT (position de I'examen scanographique) peut étre sélectionnée lorsqu'un
plan est créé. N'utilisez cette option que si le patient doit étre traité dans une autre
position que celle dans laquelle il a été positionné pendant son scanner. (508900
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I ATTENTION!

Angle du collimateur pour VMAT, Conformal Arc et Static Arc. Dans la mesure du
possible, éviter les angles de collimateur de 0, 90, 180 et 270 degrés pour les
faisceaux en arc car ils peuvent conduire a une accumulation de fuites de doses.
L'angle du collimateur devrait de préférence étre inférieur de 10 degrés aux valeurs
indiquées ci-dessus. L'accumulation de fuites de dose due a une transmission inter-
lames n'est pas reproduite par le calcul de dose clinique. Veuillez en tenir compte lors
de la prise de décisions cliniques. A ces angles de collimateur, les paires de lames
fermées risquent d'étre positionnées au centre de la projection de la cible, ce qui peut
accumuler la fuite au centre de la cible.

(3305)

(1. ATTENTION!

Calcul de la dose pour les petites structures. Lorsque des petites structures

sont utilisées, il estimportant d’étre conscient du fait qu’elles peuvent étre
considérablement affectées par les effets de discrétisation. Il est par conséquent
important de choisir la résolution de grille de calcul en se basant sur les plus petites
structures qui doivent étre reconstruites. Lorsque des structures sont reconstruites
pour étre visualisées dans les vues patient, une grille haute résolution spécifique a
la structure est utilisée pour représenter la structure avec la plus grande précision.
Toutefois, pour I'optimisation du plan, le calcul de dose et les statistiques de dose,
les structures sont reconstruites sur la grille de calcul. Siles voxels de la grille de
calcul sont trop volumineusx, la représentation des structures par la reconstruction
peut manquer de précision. De plus, il y aura une différence entre les structures
visualisées et ce qui est réellement utilisé pour les calculs de doses. Il est donc
fortement recommandé d'utiliser une résolution de grille de calcul telle que la taille
d'un voxel de la grille n'excéde pas la moitié de la taille de |a plus petite structure a
reconstruire.

(6444)

L1, ATTENTION!

&

Visualiser les matériaux. La visualisation des matériaux affiche la combinaison des
densités de voxels issus des valeurs de la série d'images et de la densité forcée
(Material override) Toutes les ROl avec assignement de matériau a l'intérieur de la ROI
externe, les ROI de type Fixation et Support incluses dans le jeu de faisceaux (beam
set] sélectionné, ainsi que les ROl de type Bolus assignées au faisceau sélectionné
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sontincluses dans ce calcul de densité. Les valeurs de densité affichées sont les
densités des voxels utilisées pour le calcul de la dose.

Lorsqu'un rapport de pouvoir d'arrét (SPR) est utilisé comme données pour le calcul
de la dose de protons et d’ions |égers, la vue du matériau affiche les valeurs SPR voxel
combinées utilisées pour le calcul de dose a la place.

Il est conseillé a l'utilisateur de contréler soigneusement les valeurs matérielles
(densité ou SPR) pour s’assurer que les données du calcul de la dose sont correctes.

Notez que pour BNCT et Brachy TG43, la visualisation des matériaux n’est pas
disponible. Pour la technique BNCT, le calcul de la dose est effectué par un algorithme
de calcul de dose externe et la gestion des matériaux est différente, tandis que pour
le calcul de dose avec Brachy TG43, le patient tout entier est considéré comme de
leau.

2638

ATTENTION!

Le tangage et le roulis de la table affectent la géométrie du patient. Lors de la
planification ou de I'exécution d'une imagerie avec tangage ou roulis de la table,
notez qu’aucune validation dans RayStation n’indique que la rotation du patient dans
l'image correspond a la rotation du patient dans le plan de traitement.

(68044)

ATTENTION!

Faisceaux avec angle de cardan. Pour un accélérateur linéaire configuré pour
prendre en charge la planification du cardan, il est possible de définir 'angle
panoramique et/ou 'angle d'inclinaison du cardan pour un faisceau de traitement.
Les DRR, la profondeur physique et la profondeur équivalente eau sont calculés dans
la direction du faisceau/vers l'isocentre virtuel ajusté du cardan (c.-a-d., en incluant
les angles du cardan). Le SSD estindiqué par rapport a lisocentre du faisceau/de
lappareil (pas d’angle de cardan appliqué).

Un DRR généré pour un faisceau avec des angles de cardan non nuls ne convient pas
alamise en place du patient, car il n’est pas dirigé vers l'isocentre de 'appareil mais
vers l'isocentre virtuel ajusté du cardan.

(937534)
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/1. ATTENTION!

Aucune synchronisation n’est conservée apres avoir copié une prescription de
série depuis RayCare. Lorsqu’une prescription de jeu de faisceaux RayStation

a été ajoutée en copiantune prescription de série depuis RayCare, aucune
synchronisation n’est conservée. Les modifications ultérieures apportées aux
prescriptions sous RayStation ou RayCare ne seront pas transférées vers l'autre
systeme. Aucune validation ultérieure n’est effectuée pour vérifier que les
prescriptions sont cohérentes entre elles.

(1538003)

3.1.12 Avertissements concernant la planification de protons et d'ions
légers

Avertissements sur la planification générale de protons

ATTENTION!

L'utilisateur doit vérifier que les données DICOM du compensateur/MLC/bloc ion
sont correctement transformées de I'isocentre au plan physique. L 'utilisateur doit
vérifier que ses systemes récepteurs utilisent la méme transformation pour obtenir
le compensateur/MLC/bloc physique que RayStation, en fonction des étiquettes
VSAD, des distances isocentre-plateau et des propriétés sur l'isocentre exporté via
DICOM. Cela doit étre vérifié pour plusieurs angles de collimateur si la machine prend
en charge un collimateur tourné (nez). (508837)

/). ATTENTION!

Les modéles a facteur constant ignorent les variations d’EBR. Les modeles EBR
a facteur constant ne redimensionneront la dose physique qu’avec un facteur
constant pour obtenir la dose EBR correspondante. Aucune variation d'EBR due aux
caractéristiques physiques du faisceau telles que le transfert d’énergie linéaire
(LET) ni a lanatomie du patient telle que les types de cellules n'est prise en compte.
L'augmentation d'EBR est particulierement négligée a la fin du parcours. (612056)
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Avertissements concernant la planification de protons etions légers PBS

ATTENTION!

Valeur de I'air gap pour nez (snouts) fixes. Pour les nez fixes, une valeur d'air
gap ne doit étre déefinie ou changée que si l'utilisateur planifie des traitements non
isocentrigues. Pour les snouts fixes, la position du patient sera ajustée le long de
I'axe central du faisceau pour obtenir I'air gap désiré. (125586)

ATTENTION!

Beams eye view (BEV) pour les systémes de distribution d'ions. Les projections
d'objets depuis le plan physique vers le plan de I'isocentre en BEV sont exécutées
comme une remise a I'échelle avec une DSA simple. Cela signifie que pour les
appareils aions avec une DSA différente en X et Y, les projections par l'isocentre
d'objets montés surle nez et de ROl hors du plan de l'isocentre peuvent sembler
incorrectes. L'erreur visuelle augmente avec la distance de I'objet par rapport au
plan de l'isocentre. Toutefois, les projections des contours du champ en BEV ont été
compensées en fonction de cet effet et s'affichent de fagon correcte. L'effet des
contours de ROl a proximité de l'isocentre est négligeable, mais est notable pour les
traitements non isocentriques. Il ne s'agit que d'une limite de visualisation et celan'a
aucune conséquence sur le calcul de la dose. (136852)

ATTENTION!

Evaluer la distribution du LET, aprés optimisation. Si des fonctions LET ont été

utilisées pendant I'optimisation, le plan doit étre soigneusement contrdlé en ce qui
concerne la dose comme le LET. Les fonctions combinées de la dose et du LET

peuvent générer des objectifs d’optimisation contradictoires, et le LET, ne peut étre
un prédicteur de I'effet biologique que s'il estanalysé avec la dose.

(722444)
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Avertissements spécifiques pour la planification de protonthérapie PBS

L1, ATTENTION!

Structures d’évitement pour Line Scanning (LS) Sumitomo. Lorsqu'il utilise la
fonctionnalité Structures d’évitement pour le Line Scanning Sumitomo, l'utilisateur
doit étre conscient du fait que les segments de ligne peuvent étre positionnés a
lintérieur des ROl sélectionnées a éviter. Cela se produit lorsque différentes parties
du volume cible sont présentes sur des cotés opposés des ROl sélectionnées dans
la direction du balayage. Choisir une autre direction de balayage peut contribuera
minimiser ce probléme.

(144761)

41 ATTENTION!

Evaluation des plans d’Arcthérapie PBS. Si un plan d'Arcthérapie PBS est converti en
un plan PBS équivalent pour un traitement administré a l'aide de la fonction Convert
to PBS (Convertir en PBS), la qualité et la robustesse doivent étre évaluées sur le plan
PBS converti.

(711947)

ATTENTION!

Evitez les secteurs PBS Arc qui passent sur une bordure de la table. Lors de la
planification a l'aide de la technique de traitement PBS Arc, les utilisateurs doivent
savoir que les arcs qui traversent une bordure de table peuvent étre extrémement
sensibles aux erreurs de positionnement. Il est conseillé aux utilisateurs d’éviter de
tels positionnements en séparant les arcs en secteurs contenus dans différents
faisceaux.

(723432)

ATTENTION!

Robustesse des plans PBS Arc. Les spots provenant de plusieurs directions dans les
plans PBS Arc, la robustesse devient plus complexe que dans IMPT. Un changement
de positionnement, une erreur de plage ou un changementdans 'anatomie du
patient affectera les spots différemment selon les directions, et la distribution de
dose combinée depuis les spots peut étre considérablement dégradée si aucune
mesure adéquate n’est prise. Il est conseillé a I'utilisateur de toujours utiliser
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I'optimisation robuste pour atténuer ces problemes, et d’effectuer une évaluation de
robustesse du plan de traitement obtenu.

Il convientde noter que les changements anatomiques au cours du traitement ne
peuvent pas toujours étre pris en compte dans une optimisation robuste. Du fait de
la sensibilité plus élevée des plans PBS Arc, il est conseillé a I'utilisateur de toujours
évaluer la robustesse d’une fraction a 'autre des plans PBS Arc lorsque I'anatomie
change entre les fractions.

(723485)

Avertissements sur la planification de Protons US/SS/DS/Wobbling

I ATTENTION!

i

Vérifier systématiquement que les compensateurs créés dans le module Proton
beam design peuvent étre fabriqués. |l estimpossible de définir toutes les
contraintes de fabrication du compensateur dans RayStation. Ilincombe a 'utilisateur
de s’assurer que le compensateur peut étre fabriqué en respectant toutes les limites
surles profondeurs de fraisage car cela n'est pas explicitement géré sous RayStation.
Toutefois, toute profondeur de fraisage maximale peut étre implicitement prise

en compte par les limites minimales et maximales d’épaisseur du compensateur
définies lors de 'addition ou de la modification d’un faisceau. (508893

3.1.13  Avertissements concernant la planification de TomoHelical et de
TomoDirect.

I ATTENTION!

Eviter les collisions pour TomoHelical et TomoDirect. Aprés des ajustements des
isocentres, vérifier systématiquement que le patient tiendra confortablement sur
la table pendant la rotation du bras. Les vues 2D et 3D incluent une visualisation
des FOV et de I'anneau d'ouverture spécifique a I'appareil qui peut étre utilisée

pour vérifier 'absence de collision. Ne jamais utiliser la vue de la salle pour vérifier
I'absence de collision. (254787)
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/1. ATTENTION!

Traitement TomoDirect a travers la table. La table TomoTherapy se compose d'un
plateau inférieur fixe et d'un plateau supérieur amovible. La position du plateau
supérieur pendant la délivrance peut étre différente de la position de planification

du fait des ajustements de positionnement du patient. Cela peut avoir pour effet de
faire pénétrer des faisceaux a travers le plateau supérieur ou pres de son bord. Evitez
de créer des plans TomoDirect ot une importante fraction de la dose des faisceaux
péneétre a travers le plateau supérieur ou a proximité du bord de celui-ci.

(5062)

(1. ATTENTION!

Base de données patient unique par iDMS. Une iDMS ne recevra les données que
depuis une seule base de données patients pour éviter des erreurs de cohérence. Un
verrou patientdans la base de données Patients permet de s'assurer qu'un méme
patient ne peut pas étre exporté simultanément vers iDMS depuis deux instances de
RayStation.

(261846)

LY ATTENTION!

Synchronisation de mouvement pour les plans TomoHelical. Lorsque la
synchronisation de mouvement est utilisée pour un plan TomoHelical, trois angles
d'imagerie (0, 90 et 270 degrés) sont créés comme base de départ. L'utilisateur doit
modifier manuellement les angles, les évaluer et s'assurer qu'ils sont appropriés pour
imagerie des cibles a suivre sélectionnées.

Au moment de 'approbation ou de 'exportation, les angles sont validés pour
s’assurer qu’ils ne constituent aucune violation de contraintes. Par exemple, tous
les angles doivent étre séparés au moins de 30 degrés. Il convient toutefois de noter
gu’aucune validation n’'indique que les angles conviennent bien a une utilisation pour
le suivi de cible.

(143545)
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ATTENTION!

N'utilisez pas le terme « Fiducial > dans les noms des ROI/POIl lorsque vous
utilisez TomoHelical avec Synchrony. Pour les plans TomoHelical utilisant le suivi
en temps réel et la gestion de mouvement, le nom des ROI/POI ne doit pas contenir

le terme « Fiducial ». Le systeme d’administration du traitementidentifie en effet

les marqueurs fiduciaires a suivre en utilisant cette convention d’appellation. Utiliser
le terme « Fiducial » dans le nom des ROI/PQI peut occasionner des problemes

lors de la distribution, car certains ROI/POI peuvent étre définis de facon erronée
comme noms de ROI/POI suivis et dupliqués. Lutilisation incorrecte du terme Fiducial
empéchera d'administrer le plan sur 'appareil.

(282912)

3.1.14 Avertissements concernant la planification de traitement
CyberKnife

I ATTENTION!

Une ROI de marge a 1 vue créée ne dépend pas de la ROl source ni de la technique
de suivi sélectionnée. Apres qu'une ROl de marge a 1 vue ait été créée, celle-cine
dépend pas de la technique de synchronisation de mouvement du jeu de faisceaux
(beam set), ni de la ROl source. En cas de modification de la synchronisation de
mouvement ou de la ROl source, la ROl de marge devra étre a nouveau générée.

(341543)

3.1.15 Avertissements relatifs a la planification de traitement BNCT

1. ATTENTION!

Eviter les collisions BNCT. La configuration patient/appareil doit étre vérifiée
manuellement pour tous les faisceaux afin d’éviter les collisions pouvant blesser le
patient ou endommager I'équipement. Aucun controle n’est réalisé sous RayStation
pour s’assurer que le collimateur ne recoupe pas le patient. (611925)

I ATTENTION!

Gestion des matériaux BNCT. Pour le calcul de dose BNCT, chaque voxel de la grille
de calcul se voit attribuer exactement une ROl a partir de laquelle les informations
correspondantes, concernant les matériaux et le type de cellule, sont obtenues
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et utilisées par 'algorithme de calcul de dose externe, partant du principe que
lensemble du voxel a ces propriétés. La ROl ayant le volume relatif le plus élevé
estattribuée a 'ensemble du voxel. Les ROl ou les parties de ROI de petite taille par
rapport a la taille des voxels de la grille de calcul ne peuvent par conséquent pas étre
incluses dans le calcul de la dose. Veillez a choisir la taille des voxels de |a grille de
calcul en conséquence.

Notez que les voxels sur la surface du patient se verront attribuer la ROl ayant la

plus grande couverture dans ce voxel, méme sila ROl ne couvre qu'une petite partie

du voxel. Le résultat est que 'interprétation de la surface du patient dans le calcul

de la dose peut atteindre une taille plus grande que dans les données d'images.

L'utilisateur doit avoir conscience de cette limitation dans le calcul de dose BNCT.
(724224)

L1 ATTENTION!

Utilisation des doses de type cellulaire dans les rapports de plans BNCT. Les
rapports de plans BNCT présenteront les données (DVH, objectifs cliniques,
références de dose de prescription et statistiques de dose) évaluées sur les doses
de type cellulaire correspondantes pour toute ROl avec un type cellulaire et de la
matériau assigné, a I'exception de la ROl Externe.

Seule la dose par défaut (n'ayant pas le type cellulaire] sera affichée dans les vues
2D.

1201289

3.1.16  Avertissements relatifs a la planification de traitement par
curiethérapie

L1, ATTENTION!

Validation des propriétés de configuration de I'application avant utilisation
clinique. Il incombe a l'utilisateur de valider que les parametres définis pour

la configuration d’'une application représentent correctement I'applicateur
correspondant avant utilisation clinique. La bonne position des points d’arrét devra en
particulier étre vérifiée.

(283879)
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ATTENTION!

Limites de temps d’arrét. Les limites de temps d’arrét dans RayPhysics sont
basées sur le taux de référence de kerma dans l'air a la date et a 'heure de référence
spécifiées pour la source actuelle. Aucune correction de détérioration n’est appliquée
aumoment de la planification. Veiller a ce que les limites spécifiées tiennent compte
de toute la plage de facteurs de correction de désintégration attendue, pendant toute
la durée de vie de la source, en particulier pour éviter d'enfreindre les contraintes du
projecteur sur le temps d’arrét maximal autorisé.

(283881)

I ATTENTION!

[ )

Positionnement des points d’arrét de curiethérapie. L'exactitude de la distribution
de dose dans le patient dépend fortement de la précision du positionnement des
canaux et des points d’arrét. Il incombe a l'utilisateur de vérifier que les canaux sont
correctement positionnés pour chaque patient et que la représentation des points
d’arrétal'intérieur des canaux est correcte.

(283361)

I ATTENTION!

Dose indiquées pour la curiethérapie. Dans RayStation, toutes les valeurs de doses
sont signalées comme des doses physiques absorbées pour la curiethérapie.

Outre la dose absorbée, il estrecommandé d’effectuer une évaluation des plans

de traitement de curiethérapie en utilisantla dose EQD2 pondérée biologiquement.

Il n’existe actuellement aucun affichage direct des doses EQD2 dans l'interface
graphique de l'utilisateur etil incombe a l'utilisateur de convertir les valeurs de dose
indiquées en doses EQD2.

(284048)
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L O A\\\

ATTENTION!

Somme des doses de curiethérapie et de radiothérapie par faisceaux externes.
Les plans de traitement par curiethérapie comprennent habituellement des doses

de fraction considérablement plus élevées que les plans de radiothérapie par
faisceaux externes. Si les différences dans les prescriptions de doses de fractions
sontimportantes, les doses ne doivent pas étre additionnées directement sans tenir
compte des effets radiobiologiques (en utilisant des concepts tels que BED et EQD2).

(283362)

ATTENTION!

Les modeles d’applicateurs de curiethérapie doivent étre validés avant
toute utilisation clinique. Il incombe a I'utilisateur de valider tous les modeles
d’applicateurs de curiethérapie avant leur utilisation dans le cadre de plans de
traitement cliniques par curiethérapie.

RayStation est développé pour étre utilisé par des professionnels en radio-oncologie
ddment formés. Il est fortement conseillé aux utilisateurs de respecter les normes
d’assurance qualité de 'industrie pour les applicateurs de curiethérapie et la
planification du traitement. Cela inclut 'exécution d’une vérification dosimétrique a
I'aide de méthodes telles que les mesures par film Gafchromic, comme recommandé
par '’American Association of Physicists in Medicine (AAPM] dans Task Group 56
(TG-56] on the quality assurance of brachytherapy equipment and Medical Physics
Practice Guideline 13.a.

Il est également conseillé de créer un modele de structures et, aprés avoir effectué
les controles AQ appropriés, d'approuver le modele (template) pour s’assurer que
les structures de I'applicateur ne subissent pas de modifications non souhaitées.
Pendant le processus de planification du traitement, les utilisateurs ne doivent
utiliser que les structures de ces modeles approuvés pour maintenir la cohérence et
la précision du traitement administré.

(726082)

ATTENTION!

Vérifier les longueurs de canal. Les longueurs de canal internes et effectives sont
des valeurs essentielles communiquées directement au projecteur pour 'exécution
du plan de traitement. Il estimpératif de reconnaitre que I'appareil peut ne pas
détecter toutes les divergences dans les longueurs de canal. Des erreurs dans ces
valeurs peuvent générer des écarts significatifs par rapport au traitement prévu.
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Lorsque les longueurs de canal sont modifiées pendant la planification du traitement,
il est essentiel de confirmer que toutes les longueurs modifiées refletent avec
précision la configuration de traitement prévue avant 'approbation finale et
administration du plan de traitement.

(936234)

3.1.17 Avertissements concernant I'optimisation robuste

ATTENTION!

Evaluation de la dose aprés une optimisation robuste. Aprés exécution d'une
optimisation robuste, il est fortement recommandé a ['utilisateur d'évaluer la dose en
utilisant Robust evaluation (Evaluation robuste), Plan evaluation (Evaluation de plan)
ou la fonctionnalité de scripting dans RayStation pour vérifier que le plan est robuste
par rapport a toutes les incertitudes concernées pendant la distribution.

(10775)

Ash ATTENTION!

Attention :vous devez avoir conscience de la fagon dont les différents types de
robustesse affectent I'optimisation du plan. Les différents types de robustesse
[sgstématique, inter-factionnaire, intra-fractionnaire) dépendent de différentes
hypothéses d'incertitude sous-jacente et généreront différents types de plans.
L'utilisateur doit avoir conscience des effets de la robustesse définie et évaluer

le plan en tenant compte du type d’incertitude par rapport auxquelles il doit étre
robuste.

Notez que les outils d’évaluation de la robustesse intégrés dans le module Robust
evaluation (Evaluation robuste) ne prennent en compte que les incertitudes
systématiques avec la méme incertitude pour tous les faisceaux et isocentres.
Pour les plans optimisés de fagon robuste avec des faisceaux indépendants, des
isocentres indépendants, des incertitudes a l'intérieur d'une méme fraction ou
d’'une fraction a l'autre, 'utilisateur doit évaluer la robustesse par d’autres moyens,
par exemple par la combinaison de doses d’évaluation du module Plan evaluation
(Evaluation de plan).

(283855)
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I ATTENTION!

Fonctions d'optimisation robuste en conflit. Les fonctions d'optimisation robustes
(par ex. une fonction de dose minimale robuste pour une cible et une fonction de
dose maximale pour une 0AR] peuvent également générer un conflit lorsqu'elles sont
appliquées a des ROl qui ne se recouvrent pas, du fait des différents scénarios. Cela
peut générer un sur ou sous-dosage. (115551)

(1. ATTENTION!

Les fonctions d’optimisation robuste peuvent étre en conflit avec des fonctions
d’optimisation non robustes. Une contrainte robuste peut, par exemple, étre en
conflitavec la fonction de mimic de distribution de dose pendant la création d’'un plan
a délivrer dans le module Multi-criteria optimization. L'optimisation peut donner la
priorité aux fonctions non robustes par rapport aux fonctions robustes, réduisant
ainsi la robustesse. (370077

I ATTENTION!

Les plans subsidiaires ne prennent pas en compte la robustesse pendant la
reproduction de I'optimisation de dose. Si le plan original a été optimisé avec

des fonctions d'optimisation robustes et qu'un plan subsidiaire est crée, le plan
subsidiaire essaiera de reproduire la dose du plan original sans prendre en compte la
robustesse. (115556)

. ATTENTION!

Evaluer la distribution du LET;aprés une optimisation robuste. Aprés exécution

d’une optimisation robuste avec les fonctions LET, il est fortement recommandé a
I'utilisateur d'évaluer la distribution du LET, en utilisant Plan evaluation (Evaluation

de plan] ou la fonctionnalité de scripting dans RayStation pour vérifier que le plan est
robuste par rapport a toutes les incertitudes concernées pendant la distribution.

(r22447)
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3.1.18 Avertissements concernant I'évaluation de dose

ATTENTION!

Les valeurs de doses affichées sur les vues patients sont interpolées. Les valeurs
de doses interpolées s'affichent sur les vues patient. Vérifier qu'une résolution de
grille de calcul de dose appropriée est utilisée pour les situations spécifiques de
planification du traitement.

(3236)

ATTENTION!

Affichage de la dose totale. C'est toujours la dose totale pour toutes les fractions
planifiées qui s'affiche dans les vues patient, le graphique DVH, les statistiques de
dose dans la liste des abjectifs cliniques.

Les exceptions sontle module QA, ou les doses s’affichent pour une faction, et le
module Dose tracking (Suivi de dose) ou I'utilisateur peut sélectionner différentes
échelles de la dose présentée.

(3233)

ATTENTION!

Contrdles du systéme lors de I'approbation. Attention : les contréles suivants avant
approbation sont uniquement effectués pour les doses de planification :

*  Validation de la géométrie d'entrée du faisceau dans le patient

* Existence de géomeétrie de ROl de type bolus.

* Existence de géomeétrie de ROl de type support.

* Existence de géométrie de ROI de type fixation.

* Larésolution de la grille de calcul de dose estinférieure a 5 mm dans toutes les
directions.

Pour les doses d'évaluation, il incombe a I'utilisateur d'effectuer ces contrbles.

Remarque : avoir une grille de calcul couvrantles ROl de type Externe, Support,
Fixation et Bolus ne garantit en aucune fagon que toutes les régions concernées
soientincluses pour le calcul de doses sur des séries d'images additionnelles.
(508962
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/1. ATTENTION!

La dose approximative est uniquement destinée aux étapes intermédiaires de
planification du traitement. La dose approximative est une précision inférieure a
la dose affichée comme « Clinical » (Clinique) et ne doit pas étre utilisée lors de la
prise de décisions cliniques. Un plan avec une dose approximative ne peut étre ni
approuvée ni exportée.

(9405)

(1. ATTENTION!

Les durées de distribution dans RayCare ne sont pas communiquées au
traitement programmé avec suivi de dose dans RayStation. Cela signifie que les
facteurs de repopulation et de réparation pour les objectifs cliniques biologiques
évalués dans I'espace de travail Dose tracking (Suivi de dose) ne prendront pas en
compte les modifications apportées aux durées de distribution.

(142227)

3.1.19 Avertissements concernant |'évaluation et a I'optimisation
biologique

/1. ATTENTION!

Evaluez systématiquement la distribution de dose lors de I'utilisation des
fonctions biologiques. Les fonctions biologiques peuvent étre utilisées comme des
outils pour créer et évaluer un plan, mais la distribution de dose qui en résulte doit
toujours étre évaluée. (508965)

/1. ATTENTION!

Modéles biologiques. Si des modéles biologiques sont utilisés, contréler

soigneusement la sélection des parametres du modéle avant utilisation clinique.
(508966])
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ATTENTION!

Paramétres du modele biologique. Les parameétres du modeéle biologique ne sont
valides que sile volume de référence dessiné lors de la création de la ROl est exact.
(508967)

ATTENTION!

Modéles biologiques fournis par I'usine par défaut. La base de données des
parametres des modeéles biologiques par défaut provient d'études cliniques et pré-
cliniques publiées sur les photons. Il s'agit toutefois d'un domaine scientifique

en constante évolution et des études plus récentes peuvent prouver que d'autres
parameétres de modéles biologiques sont plus appropriés a une utilisation clinique.

L'utilisateur doit toujours effectuer une revue de la littérature et baser son utilisation
des parameétres de modeles biologiques sur I'état actuel des connaissances

dans ce domaine pour les techniques et méthodes de traitement spécifiques a
I'établissement. (508968)

(N )

ATTENTION!

Optimisation et évaluation biologiques pour les protons. Les modeles biologiques
utilisés pour I'évaluation et 'optimisation sous RayStation sont établis sur la base
d’études sur les photons. Pour les protons, une dose équivalent photons doit étre
utilisée lors de I'exécution d’'une évaluation biologique et d’une optimisation de
maniere a ce que le modéle d’appareil inclue un facteur EBR en dosimétrie absolue ou
soit utilisé avec un modele EBR. (508969)

3.1.20

Avertissements concernant la planification automatisée

ATTENTION!

Protocoles de génération de plans. Attention : tout utilisateur peut modifier les
protocoles de génération de plans. Ces modifications affecteront tous les autres
utilisateurs de 'établissement.

(508799)
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/1. ATTENTION!

Fallback Planning (Planification subsidiaire). Attention : tout utilisateur peut
modifier les types de plans Fallback et les protocoles. Ces modifications affectent
tous les autres utilisateurs de I'établissement.

(4022)

(1. ATTENTION!

Planification subsidiaire pour les protons. Un plan subsidiaire pour les photons créé
a partir d’'un plan de protonthérapie implique que le modéle du faisceau de protons
inclue un facteur d’échelle RBE dans le modele du faisceau ou qu'il soit utilisé avec
un modele EBR pour que les doses des plans photons et protons puissent étre
équivalentes. (252951)

ATTENTION!

Automated Breast Planning. Les patients doivent étre préparés avec un
positionnement précis de fils et marqueurs radio-opaques avant 'examen CT. I
estindispensable que le positionnement des marqueurs et que la forme de la
ROl externe soient corrects. Ceux-ci devront étre soigneusement controlés avant
de poursuivre le processus automatique de génération de plan. Les ROl cibles
etles ROI OAR sont générées sur la base des marqueurs. Les ROl résultantes
dépendent également de la qualité de I'image et de 'anatomie du patient. Vérifier
systématiquement le résultat d’'une génération de ROl automatique.

(10431, 594)
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I ATTENTION!

Automated Breast Planning. Le module Automatic breast planningest congu

pour étre utilisé pour les plans de traitement de sein tangentiels ou de paroi
thoracique seulement. Il ne doit pas étre utilisé en combinaison avec une champ
supraclaviculaire adjacent du fait de 'optimisation de I'angle du collimateur qui se
produit pendant la génération d’un plan tangentiel automatisé. Cela pourrait créer
des régions de sur ou sous-dosage a la jonction des champs sein/paroi thoracique
et supraclaviculaire. Si un champ supraclaviculaire doit étre créé, il est recommandé
de créer un plan avec une autre technique de traitement selon les pratiques de
I'établissement.

(7534)

ATTENTION!

Parametres de traitement pour Automated breast planning. Remarque : les
parametres avancés peuvent étre modifiés aprés les paramétrages de traitement Site
(Site) et Mode (Mode]). Il se peut donc que les paramétres avancés ne reflétent pas le
statut actuel des boutons Site (Site) et Mode (Mode).

(10384)

ATTENTION!

Planification automatisée. L utilisateur intervenant moins dans la création du plan
lorsque des outils automatiques sont utilisés, une attention particuliére s'impose
pour veérifier manuellement la qualité du plan dans I'espace de travail Plan Approval
(Approbation du plan).

(564)

3.1.21 Avertissements concernant la mise en service des faisceaux

Mise en service générale des faisceaux

ATTENTION!

La qualité du modele de faisceau dépend des données de faisceau. La qualité du
modele de faisceau dépend étroitement de la qualité et de I'étendue des données de
faisceau (par exemple : profils, facteurs d'ouverture et de transmission des filtres en
coin, étalonnage absolu, dimensions du fantdme et parameétres du collimateur qui
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influence la dimension des champs). Les conditions des mesures entrées doivent
correspondre a la technique de mesure. La dimension des champs mesurés doit
couvrir les tailles de champs de la future application du modele de faisceau.

Toutes les données d'entrées telles que les courbes mesurées et les facteurs
d'ouverture doivent étre cohérentes et correspondre au systéme de distribution qui
doit étre mis en service. Sinon le modéle de faisceau généré ne pourra pas calculer
une dose exacte.

Pour plus d'informations, reportez-vous au RSL-D-RS-v2026-BCOS, RayStation v2026
Beam Commissioning Data Specification.
(3188)

LY ATTENTION!

Contraintes liées a I'appareil. RayStation repose sur la distribution de plans de
traitement générés par RayStation a 'aide d’un systeme de vérification et de controle
du traitement délivré qui garantit une exécution en toute sécurité et empéche les
traitements non réalisables en raison de parametres de 'appareil non applicables.
Ces parametres peuventinclure, par exemple, 'angle du bras, 'angle du collimateur,
les UM et les positions des lames de MLC, la position du nez (snout] et le poids de
spot minimal (pour les traitements ions), ainsi que la vitesse du bras et de la lame
pour les traitements dynamiques.

Siles contraintes de 'appareil définies dans RayPhysics ne refletent pas avec
précision le comportement de 'appareil de traitement et du systeme R&V, les plans
peuvent étre interrompus au moment de la distribution ou ajustés en dehors de
RayStation, générant une dose délivrée différente de la dose approuvée. Lors de
la création d’'un modele de machine a partir d'un modeéle, veiller a ce que tous les
parametres de contraintes de I'appareil soient spécifiquement adaptés a l'appareil
de traitement spécifique. Méme si RayStation respecte toutes les contraintes
d’'appareil spécifiées dans RayPhysics, rien ne garantit que tous les plans puissent
étre délivrés. Vérifier que les plans ne sont pas modifiés en dehors de RayStation
au point d’affecter considérablement la dose sans en avoir correctement évalué les
incidences.

(3185)
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ATTENTION!

Paramétres du modele de faisceau. La précision du calcul de dose dépend
essentiellement des parameétres de modéle de faisceaux établis pendant la mise en
service des faisceaux. Avant la mise en service d'un appareil, tous les parametres du
modéle de faisceau doivent étre soigneusement controlés par une personne diment
formée.

(9377)

I ATTENTION!

[ )

Contrdler systématiquement les courbes aprés importation. Controler
systématiquement les courbes aprées importation afin de vérifier leur cohérence avec
les données mesurées. La qualité du modéle de faisceau dépend étroitement de
I'exactitude des données importées.

(9373)

Recette de I'accélérateur linéaire C-arm, TomoTherapy et CyberKnife

ATTENTION!

Les machines supportant les arcs dynamiques modulés nécessitent des
informations sur le mouvement du collimateur, le mouvement du bras et les
débits de dose. Tout écart entre les valeurs sélectionnées et le comportement de
I'accélérateur/ du Systeme R&V peut générer des différences entre la dose délivrée
etla dose approuvée sous RayStation.

(3183)

ATTENTION!

Filtre en coin virtuel Siemens. Les valeurs par défaut des paramétres de Siemens
virtual wedge (filtre en coin virtuel Siemens), et notamment son atténuation linéaire
moyenne, doivent étre ajustées a celles correspondant a I'accélérateur. Le non-
respect de cette consigne peut générer des erreurs dans la dose clinique calculée.

(3180)
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/1. ATTENTION!

Orientation du filtre en coin du profil de dose. L'orientation du filtre en coin pour les
profils avec filtres en coin est déterminée par le profil lors de I'importation. Toutes les
inclinaisons de filtre en coin doivent avoir été mesurées avec la méme orientation. Si
la méme orientation de filtre en coin n'est pas appliquée a toutes les courbes, aucune
courbe ne sera importée. Pour les courbes pour lesquelles I'orientation ne peut pas
étre déterminée, il estadmis qu'elles sontidentiques aux autres courbes importées
en méme temps.

(9371)

(1. ATTENTION!

Etalonnage du collimateur. Les étalonnages de collimateurs (offset, gain et
courbure] sont utilisés pour décaler les positions du collimateur a partir de celle dans
le plan (figurant dans la BEV (vue du faisceau depuis la source), dans les listes de
faisceaux, dans les rapports, exportée via DICOM etc.] vers une position effective
utilisée pour le calcul de dose. Pour les profils de dose, cela décale la pénombre,
pour un champ VMAT, SMLC ou DMLC ou de nombreux segments s'additionnent,
cela peut modifier considérablement le niveau de dose général. Vérifier que le
décalage du collimateur saisi dans le modéle de faisceau est réellement voulu. Une
grande vigilance s'impose avec les valeurs de gain et de courbure qui augmentent le
décalage en fonction de la distance a l'origine. Les résultats de I'étape d'étalonnage
du collimateur de I'auto-modélisation doivent étre contrélés avant toute utilisation

clinique.

(9368)
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ATTENTION!

Correction du profil de faisceau et adoucissement hors-axe de larges rayons. Les
paramétres de modéle de faisceau de photons Beam profile correction (Correction
du profil de faisceau] et Off-axis softening (Adoucissement hors-axe) ne peuvent
pas étre évalués pour des rayons larges dans le module Beam commissioning (Mise
en service du faisceau] sans avoir importé des profils diagonaux qui s’étendent aux
angles du champ. Des précautions particulieres doivent étre prises lors de I'utilisation
de la modélisation automatique pour les parameétres Beam profile correction et
Off-axis softening si seuls des profils X et Y ont été importés dans le module Beam
commissioning. Attention :des ajustements manuels de ces parameétres pour

les rayons volumineux seront nécessaires apres avoir utilisé la modélisation
automatique sans courbes diagonales. L'application Physics mode peut étre utilisée
pour vérifier la dose calculée de 'ensemble du champ, y compris les angles, avant la
mise en service d'un appareil.

(3438)

I ATTENTION!

[ )

Mode de fluence non standard. Lors de la modélisation d’une qualité d’un faisceau
de photons avec le mode de fluence non standard (FFF/SRS), il est indispensable

de sélectionner le mode de fluence correct lors de 'ajout de la qualité du faisceau.
Sile mode de fluence n’est pas défini correctement, les plans utilisant la qualité du
faisceau pourront étre mal interprétés par le LINAC, générant une distribution de dose
erronée.

Sile mode de fluence standard est utilisé pour la qualité du faisceau, dans les objets
DICOM RT Plans, Fluence mode (Mode de fluence] sera défini comme « STANDARD >
etle Fluence mode ID ne sera pas exporté.

Sile mode de fluence non standard est sélectionné, dans les objets DICOM RT
Plans, Fluence made (Mode de fluence) sera défini comme « NON STANDARD > et le
Fluence mode ID comme le mode de fluence sélectionné (FFF/SRS).

(9365)

| ATTENTION!

Energie de faisceau de photons pour le calcul de dose et énergie de faisceau
photons nominale. Le calcul de dose de photons RayStation utilise eninterne une
définition d'énergie de photons conforme au BJR #11 (British Journal of Radiology
supplément numéro 11]. Il est possible de spécifier une énergie nominale de
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faisceau de photons différente de I'énergie de calcul de dose, par exemple pour
utiliser une définition d'énergie de dose conforme au BJR #17.

L'énergie nominale sera affichée dans l'interface utilisateur RayStation, utilisée dans
les rapports et comme énergie nominale DICOM pour 'import et I'export DICOM.

L'énergie de calcul de dose sera utilisée pour le calcul de la dose de photons, y
compris pour obtenir les paramétres GSTT (golden segmented treatment table)
exacts pour le calcul de dose avec un filtre en coin dynamique Varian amélioré. Il est
donc essentiel de définir une énergie de calcul de dose correcte, quelle que soitla
définition d'énergie sélectionnée.

(4889)

ATTENTION!

Paramétres de type de technique a dosage élevé. Les seuils ne doivent étre fixés
que pour les techniques de traitement destinées a étre utilisées avec des types

de techniques a dosage élevé. Les seuils permettent d’'outrepasser un controle de
sécurité de I'appareil de traitement. Cela pourrait potentiellement générer une erreur
de traitement si les valeurs ne sont pas correctement définies. Il convient également
de définir une limite d'UM de faisceau maximale appropriée.

(825142)

(1. ATTENTION!

Les décalages de latence des lames TomoTherapy affectent a la fois la forme

et le résultat de la dose. Les décalages de latence des lames sont importés
depuis 'DMS et peuvent également étre modifiés dans RayPhysics. Modifier les
décalages de latence des lames peut avoir différents effets pour les différentes
tailles de champ de machoire, durées de projection et durée d’ouverture des lames.
Vérifiez que la précision de la dose est validée pour toutes les ouvertures de lames
et sur’ensemble de la plage des durées de projection et d’ouverture des lames
cliniquement pertinentes avant d’utiliser le modeéle a des fins cliniques.

(1404)

ATTENTION!

2

précision du calcul de doseTomoTherapy pour les temps d'ouverture courts des
lames et les temps de fermeture courts des lames. Pour les plans TomoHelical
et TomoDirect avec un grand nombre de temps d'ouverture des lames courts

ou de temps de fermeture des lames courts, la dose délivrée peut différer
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considérablement de la dose calculée. En effet pour les mouvements de lames
rapides, 'appareil de traitement ne peut pas ouvrir/fermer les lames selon le modéle
utilisé dans le calcul de la dose.

Pour éviter les temps d'ouverture de lames courts et les temps de fermeture de
lames courts lors de la création de plans sous RayStation, utilisez les parametres

du modele de faisceau Minimum leaf open time (Temps minimum d'ouverture des
lames) et Minimum leaf close time (Temps minimum de fermeture des lames). Ce
probléme se produit avec certaines caractéristiques de temps d'ouverture/fermeture
des lames spécifiques a 'appareil. Une valeur de 50 ms est généralement appropriée
ala fois pour le Minimum leaf open time (Temps minimum d'ouverture des lames] et
pour le Minimum leaf close time (Temps minimum de fermeture des lames).

Pour trouver les valeurs appropriées pour le Minimum leaf open time (Temps
minimum d'ouverture des lames) et pour le Minimum leaf close time (Temps
minimum de fermeture des lames) et pour chaque appareil de traitement de
TomoTherapy, les données de latence des lames peuvent étre mesurées comme
décrit dans Westerly DC, Soisson &, Chen (), Woch K, Schubert L, Olivera G and Mackie
TR, Treatment planning to improve delivery accuracy and patient throughputin
helical tomotherapy, Int J Radiat Oncol Biol Phys. 2009;74(4):1290-1297. Une
autre solution possible consiste a créer un script pour créer un ensemble de plans
tests avec un temps constant d'ouverture des lames pour toutes les lames ouvertes
puis d'observer la relation entre la dose mesurée et la durée d’ouverture.

(7551)

3.1.22

Avertissements concernant le script

ATTENTION!

Valider tous les scripts pour leur utilisation prévue. Valider soigneusement tous
les scripts avant leur utilisation clinique. Tenir compte du fait que certaines actions
ne peuvent pas figurer dans les scripts ou étre enregistrées. Les scripts ne sont pas
congus pour une utilisation non autorisée, en dehors des indications d’utilisation
décrites dans 'étiquetage RayStation. Un script enregistré peut ne pas étre
équivalent aux étapes de I'lU exécutées sous RayStation lors de I'enregistrement.

(508971)

Lo

ATTENTION!

Le traitement des exceptions doit étre utilisé avec prudence. Lors de

I'exécution d'un script, les exceptions non incluses dans le script seront gérées
automatiquement par le script, ce qui aura pour effet d'arréter I'exécution du script et
générera un message d'erreur.
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L'inclusion manuelle d'exceptions dans le script (par I'ajout d'une gestion des
exceptions dans le script) peut primer sur la gestion des exceptions du script et par
conséquence, le message d'erreur ne s'affichera pas.

Siun traitement des exceptions est ajouté au script, vérifiez que tous les messages
d'erreur importants s'affichent. (508972

1 | ATTENTION!

Vérifier les avertissements et les notifications de I'interface graphique lors de
I'utilisation de scripts. L'utilisateur doit savoir que lorsqu'’il exécute un flux de
travail scripté sans surveiller linterface utilisateur graphique (GUI), l'utilisateur

peut manquer des notifications et des avertissements importants. Il incombe a
l'utilisateur de s’assurer que toutes les informations extraites des scripts sont
valides lorsqu’elles sont utilisées pour des décisions cliniques prises en examinant
linterface graphique. Cela est particulierementimportantlorsque vous récupérez
des informations depuis des doses d’évaluation ou des groupes de scénarios
d’évaluation robustes, car ils ne font pas partie du processus d’approbation du plan.

(723283)

ATTENTION!

Systemes de coordonnées dans le script. Dans un script, les coordonnées sont
toujours interprétées selon les spécifications du systeme de coordonnées DICOM.
Pour les systémes de coordonnées de I'appareil, la norme IEC et la norme DICOM
sont équivalentes mais elles different pour les coordonnées du patient. Voir section
5.1 Systeme de coordonnées du patient. page 145 et section 5.2 Systéme de
coordonnées du patient dans I'export DICOM page 146. Les échelles de 'appareil ne
sont pas prises en compte. (508973)

& 1. ATTENTION!

Unités utilisées en scripting. Dans un script, les valeurs de doses sont toujours
exprimées en cGy. Les parameétres cliniques pour Gy/cGy ne sont pas pris en compte.

(3200)
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128

1. ATTENTION!
[ )
Unités du LET dans les scripts. Le LET est toujours mesuré en MeV/cm dans les
scripts, tandis que keV/pm est utilisé dans l'interface utilisateur de RayStation.
(407284)
| !
7Y ATTENTION!
Unité de dosimétrie dans le script. Dans le script, 'unité de dosimétrie primaire
est toujours UM. La configuration d'autres unités de dosimétrie primaire n'est pas
prise en compte. Tous les parametres relatifs a la surveillance du faisceaux par
I'accélérateur sont appelées UM et contiennent des valeurs en UM. Il existe toutefois
des méthodes de script GetBeamNP(] et SetBeamNP(] sur les faisceaux d'ions dont
I'unité de dosimétrie primaire est NP. (126108)
1. ATTENTION!
[ . )

Une attention particuliére s'impose lors de la définition d’objets en cours pour
les scripts de fond. Un script de fond est un script marqué pour étre exécuté dans le
service de calcul. Le service de calcul peut fournir les scripts de fond avec le patient,
le cas, le plan, le jeu de faisceaux (beam set] et 'examen. L’objet du patient ne peut
pas étre changé depuis le script de fond. Le cas, le plan, le jeu de faisceaux (beam
set] et 'examen peuvent étre changés méme s'ils sont explicitement mentionnés
comme parameétres d’entrée.

(141838)
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/1. ATTENTION!

Les opérations RayCare exécutées par le script RayStation ne peuvent pas

étre annulées. Lorsque les opérations RayCare sont exécutées dans des scripts
RayStation en utilisant le pack de scripts RayCare, les modifications sont appliquées
alabase de données de RayCare dés que les opérations sont terminées. Par
conséquent, ces opérations ne peuvent pas étre annulées ni restaurées en utilisant
la fonction Annuler/Restaurer sous RayStation une fois le script terminé. Les
opérations ne peuvent pas non plus étre annulées si'exécution du script estannulée
par l'utilisateur ou arrétée suite a une erreur dans le script. Dans ces cas, 'utilisateur
doit soit annuler manuellement 'ensemble des opérations RayCare, soit écrire le
script de telle sorte que les opérations qui ont déja été exécutées soientignorées
lorsque le script est a nouveau exécuté.

(282739)

ATTENTION!

Dépassement de valeur. Différents interpréteurs Python gérent les dépassements et
infinités de valeur différemment. Veillez a toujours traiter ces cas manuellement.

(344492)

I ATTENTION!

Eviter I'enregistrement dans les scripts d'arriére-plan. Un script d'arriere-plan est
exécuté par le service de calcul. L’état du patient est automatiquement enregistré
apres 'exécution du script.

Les crashs pendant 'exécution du script entraineront automatiquement une nouvelle
exécution du script. Si le scriptinclut des sauvegardes, il doit S’assurer que des
tentatives répétées ne créeront pas d’états indésirables. Les regles du modéle de
domaine s’appliquent toujours.

Si possible, évitez 'enregistrement explicite du patient dans un script d’arriere-plan.
(934662)

/1. ATTENTION!

Un script d’arriere-plan doit éviter de générer des résultats nécessitant une
interaction de l'utilisateur. Un script d’arriére-plan n’a aucun moyen de renvoyer le
résultat du script a l'utilisateur. Les exceptions sont des scripts déclenchés depuis
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RayCare, dans lesquels les informations de résultats sont envoyées a RayCare pour
visualisation.

Un script d’arriére-plan doit éviter de produire des résultats nécessitant une action de
lutilisateur.
(934663)

3.1.23

Avertissements concernant I'Assurance Qualité

ATTENTION!

Utiliser le plan de traitement exporté pour la vérification du plan.l utilisation du
plan de traitement pour les mesures de contrdle qualité permet de détecter toute
erreur éventuelle survenue lors du transfert de données ou du calcul de dose. Il est
recommandé d'utiliser uniquement le plan de contréle qualité pour le calcul de la
dose et d'effectuer les mesures de contréle qualité a 'aide du plan de traitement. Si
pour quelque raison que ce soit il estimpossible d'utiliser le plan de traitement pour
effectuer les mesures de contréle qualité, veillez a ce que la configuration du plan de
contréle qualité soit aussi proche que possible de celle du plan de traitement et que
Ion tienne compte et comprenne les effets des différences. (9438])

ATTENTION!

Eviter de modifier les angles de faisceaux dans le plan AQ pour les appareils de
traitement aux ions avec différents modéles de faisceaux pour différents angles
de faisceaux. Lors de la création d'un plan de traitement utilisant un appareil de
traitement ions avec différents modéles de faisceaux pour différents angles de
faisceaux, le modéle de faisceau pour un faisceau spécifique sera sélectionné a
partir de I'angle de faisceau correspondant. Si les angles du faisceau sont modifiés
dans le plan AQ par rapport au plan de traitement (par exemple en réduisant tous les
angles du faisceau a un angle de faisceau sélectionné), le calcul de dose dans le plan
AQ sera basé sur une combinaison de modeles de faisceaux différente de celle du
plan de traitement. L'utilisateur devra par conséquent éviter de modifier les angles de
faisceaux dans le plan AQ. Si ces modifications sont nécessaires, il devra évaluer la
validité du plan AQ. (149548)
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/1. ATTENTION!

Réunification des angles du bras pour I'AQ d'un arc. La réunification des angles du
bras en un angle unique pour les arcs (VMAT et Conformal Arc) dans le module QA
preparation est prévue pour I'AQ avec un détecteur monté perpendiculairement au
faisceau de traitement et pivotant avec le bras. La dose calculée dans le module QA
preparation peut étre utilisée, mais I'exécution de I'AQ sera effectuée avec un bras
rotatif pour détecter tout probleme de distribution lié a la rotation du bras. Pour plus
de détails sur le calcul de la dose pour les arcs et les arcs collapsés, voir le RSL-D-RS-
v2026-REF, RayStation v2026 Reference Manual.

(2380)

3.1.24 Avertissements concernant |'outil de stockage RayStation

pa. | ATTENTION!

Service d'indexation. Sous RayStation 5 et versions supérieures, le service
d'indexation aide l'utilisateur a suivre les patients dans différentes bases de données
avec différentes versions de bases de données. Dans les versions antérieures de
RayStation cela n'était pas possible, etaucun avertissement n'informait 'utilisateur
qu'un patientavait pu migrer vers une version de base de données ultérieure.

(2519)

/1. ATTENTION!

Vérifier Ia cohérence de la base de données avant la mise a niveau. Avant de créer
un nouveau systéme basé surun systeme existant dans le RayStation Storage
Tool, l'utilisateur doit vérifier la cohérence des données dans le systeme existant.
Cela peut se faire en utilisant la commande Validate dans le Storage Tool pour les
systemes basés sur RayStation 7 ou versions ultérieures. Pour les systémes basés
surdes versions antérieures, utiliser 'outil ConsistencyAnalyzer.

(10241)

(Y ATTENTION!

RayStation Storage Tool. Lorsque RayStation Storage Tool ouvre une version
antérieure de ResourceDB, la base de données ResourceDB sera mise a jour et ne
pourra pas étre utilisée avec les versions antérieures. (261396
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Ll | ATTENTION!
Mode de transfert pour les bases de données secondaires. Si une base de données
patient est utilisée comme base de données secondaire dans plusieurs systémes, le
mode de transfertestle méme.
(466425)
3.1.25 Avertissements relatifs a I'apprentissage automatique (machine
learning)
L1 ATTENTION!
Tous les modeles d'apprentissage automatique (machine learning] doivent étre mis
en service par lutilisateur avant d’étre appliqués cliniquement.
(69047)
L1 ATTENTION!
La planification par apprentissage automatique (machine learning) n'a pas été
validée pour la replanification adaptative
(410648)
‘ 1 \  ATTENTION!

Examiner la fiche technique du modeéle avant toute utilisation clinique du modeéle
d’apprentissage automatique (machine learning). Avant toute utilisation clinique
d’'un modéle d’apprentissage automatique (machine learning), 'utilisateur doit
examiner la fiche technique du modéle associé afin de comprendre les limites du
modéle etl'usage prévu.

(1202413)
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/1. ATTENTION!

La dose prédite par apprentissage automatique (machine learning) et la dose de
référence obtenue par apprentissage automatique ne doivent pas étre utilisées
pour prendre des décisions cliniques. Ces doses s'affichent uniquement pour
fournir a l'utilisateur une transparence dans les résultats du modéle d’apprentissage
automatique et indiquer la dose de référence qui sera utilisée lors de 'optimisation.

(936842)

3.1.26  Avertissements relatifs a 'oncologie médicale

I ATTENTION!

Approbation du cycle avant administration. RayStation vérifie les limites de dose
d’administration et de dose biochronique et s’assure que les constantes et les
substances actives figurent dans la base de données et ne sont pas obsoletes. Pour
étre certain qu'un cycle planifié satisfait a toutes les contraintes de sécurité vérifiées
par RayStation, le cycle doit étre approuvé par 'opérateur avant administration.

(226201)

ATTENTION!

Rapports de traitement. RayStation ne conserve pas les rapports créés pour les
plans d’oncologie médicale. Il incombe a 'opérateur de conserver les rapports de
traitement créés pour les plans d’oncologie médicale.

(141788)

/1. ATTENTION!

Unité de la dose calculée. La seule unité acceptée pour une dose calculée estmg. La
dose est calculée avec une précision a deux décimales.

(144557)
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ATTENTION!

Dose biochronique maximale d’'une substance active. .RayStation affiche

des avertissements et invite 'opérateur a confirmer son approbation si la dose
biochronique cumulée d'une activité médicamenteuse excede la dose biochronique
maximale de la substance active de 'activité médicamenteuse. La dose biochronique
maximale est définie lors de I'ajout d’'une substance active dans RayPharmacy. La
dose biochronique cumulée pour une activité médicamenteuse est calculée comme
la somme de la dose calculée de I'activité médicamenteuse, des doses pour les
communiqués de traitement médical contenant la méme substance active que
l'activité médicamenteuse et des doses calculées des activités médicamenteuses
avec laméme substance active et dans le méme traitement survenant avant I'activité
médicamenteuse. Il incombe a l'utilisateur de s’assurer que les communiqués de
traitement médical sont exacts, que tous les médicaments pertinents administrés au
patientavant le traitement actuel sontinclus et que la dose biochronique maximale
d’une substance active est correctement renseignée. Notez que les activités
médicamenteuses d’autres plans ou traitements ne sont pas prises en compte.

(144428)

et

ATTENTION!

Dose d’administration maximale d’'une substance active. RayStation affiche

des avertissements et invite I'utilisateur a confirmer son approbation si la dose
d’administration maximale d’une substance active a été dépassée. La dose
d’administration maximale est définie lors de I'ajout d’une substance active dans
RayPharmacuy. Il incombe a l'utilisateur de s'assurer que la dose d’administration
maximale renseignée est correcte. Notez également que la dose d’administration
maximale ne concerne qu’une seule activité médicamenteuse. S'il existe plusieurs
activités médicamenteuses au cours d'une méme journée de traitement, celles-
cine sont pas additionnées pour déterminer si la dose cumulée dépasse la dose
d’administration maximale.

(144555)
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3.1.27 Avertissements concernant la vérification de I'espace libre avec
MapRT

L1, ATTENTION!

Le controle de 'espace libre ne doit pas étre utilisé comme protection finale
contre les collisions dans la salle de traitement. La précision du contréle de
I'espace libre est approximative. Son objectif est de réduire la probabilité d’'une
collision lors de |a vérification standard de prévention des collisions chez les patients
avant le traitement. Le contrdle de I'espace libre ne doit pas remplacer les procédures
standard de prévention des collisions avant le traitement des patients.

(1095407)

ATTENTION!

Les accessoires externes de I'appareil peuvent ne pas étre pris en compte dans

la vérification de I'espace libre. Les accessoires externes de la machine tels que

les blocs, les cones, les filtres en coin et les applicateurs d’électrons ne sont pas pris
en compte par la vérification de I'espace libre, sauf s'ils sont explicitement présents
dans le modele de salle MapRT. Les cartes d’espace libre présentées dans RayStation
ne sont pas fiables pour ces faisceaux et peuvent, en réalité, inclure des régions avec
collisions plus grandes ou supplémentaires.

(1096363)

/1. ATTENTION!

Le contrdle de I'espace libre utilise uniquement le balayage de surface comme
donnée d’entrée. La présence ou I'absence d'un bolus pour un faisceau spécifique
n’est pas prise en compte dans le controle de 'espace libre.

(1095417)
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L1 ATTENTION!
Vérification de la série d'images et de la position de traitement. L'utilisateur doit
vérifier que la géométrie de balayage de surface importée correspond a la série
d'images correspondante en inspectant les vues patient 2D et 3D. L'utilisateur doit
également vérifier que le balayage de surface correspond a la position de traitement
prévue du patient.
(1095410)
\ 1 | ATTENTION!

Controle d’une précision suffisante. Certains dispositifs de fixation et de support
ainsi que certaines parties du patient peuvent étre absents de 'image CT et du
balayage de surface. Dans certaines situations, la surface du patient peut également
présenter des artefacts ou des lacunes. Un tel balayage de surface peut ne pas

étre suffisamment précis pour permettre un contréle fiable de I'espace libre.
L'utilisateur doit par conséquent inspecter le balayage de surface importé et vérifier
qUu’il représente le patient et les autres structures pertinentes avec une précision
suffisante.

(1153638)

3.1.28 Avertissements concernant le controle de collision

ATTENTION!

Le controle de collision RayStation ne doit pas étre utilisé comme protection
finale contre les collisions dans la salle de traitement. La précision du controle
de collision est approximative. L'objet du contrdle de collision est de fournir une
indication précoce d’une collision potentielle. L'utilisateur doit superviser le
mouvement du plateau de table ou du systéme de distribution dans la salle de
traitement.

(408937)
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/1. ATTENTION!

Possibilité d’approuver/exporter un plan avec collision basé sur une
transformation obsoléte du systéme d’imagerie. Le résultat du controle de
collision de RayStation n’est pas invalidé si le vecteur de transformation du dispositif
d'imagerie (IDT) de la salle de traitement est modifié dans les Clinic Settings
(Parameétres cliniques). llincombe a I'utilisateur de s’assurer que le controle de
collision est réexécuté pour les jeux de faisceaux (beam sets) non approuvés si I''DT
estmise ajour.

(409517)

(1. ATTENTION!

Créer et enregistrer un avatar. La méthode CreateAndRegisterAvatar est une
méthode pouvant figurer dans les scripts qui crée un avatar de type patient qui peut
étre utilisé pour détecter les collisions.

L'avatar est créé a partir d'un modéle de base donné pour homme, femme ou enfant.
Le modele de base est redimensionné selon la taille et le poids de ['utilisateur.
L'algorithme de redimensionnement du maillage limite la largeur de I'avatar a
environ 50 cm, ce qui peut occasionner la création d’un avatar non réaliste du fait de
certaines combinaisons de taille et de poids.

L'utilisateur doit savoir que 'avatar n’est qu’une représentation approximative du
patient, et qu’ilincombe a l'utilisateur de s’assurer que 'avatar est correctement
enregistré sur la ROl du patient concerné avant de I'utiliser pour détecter les
collisions. L'avatar peut fournir une indication précoce d’une collision potentielle
lorsqu’il est utilisé dans la détection de collision, mais il ne doit pas étre utilisé
comme protection finale contre les collisions.

(719240)

/ | ATTENTION!

Register scanned avatar. La méthade Register Scanned Avatar (Enregistrer 'avatar
scanné) est une méthode pouvant figurer dans les scripts, qui enregistre un avatar
qui peut étre utilisé pour détecter les collisions.

L'utilisateur doit s’assurer que I'avatar est une représentation adéquate du patient, et
qu’il est correctement enregistré sur la ROl du patient concerné avant de I'utiliser pour
détecter les collisions. L'avatar peut fournir une indication précoce d’une collision
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potentielle lorsqu'’il est utilisé dans la détection de collision, mais il ne doit pas étre
utilisé comme protection finale contre les collisions.
(824789)
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3.2  IMPORTATION DES DONNEES PATIENT

Toutes les données patient sontimportées en utilisant DICOM. La procédure d'importation des
données patient est décrite dans le Manuel de ['utilisateur, RSL-D-RS-v2026-USM, RayStation
v2026 User Manual, et la déclaration de conformité DICOM, RSL-D-RS-v2026-DCS, RayStation
v2026 DICOM Conformance Statement.

3.3  DONNEES SAISIES

Toute donnée saisie par I'utilisateur est validée au moment de la saisie. Toute valeur ou texte
incorrect est rejeté ; les limites ou formats corrects sont affichés et I'utilisateur est invité a entrer
une nouvelle saisie.

3.4  UTILISATION DES SCRIPTS

Pour s'assurer que tout a été exécuté comme prévu, passer en revue attentivement les détails de
I'exécution du script aprés son exécution. Il est également recommandé d'étudier le rapport de
plan pour tous les plans modifiés via des scripts.

Tout script devra étre validé avant utilisation clinique. Vérifier soigneusement le contenu du script
avantapprobation.

Un script approuveé dans la base de données peut uniquement faire référence a d’autres scripts
approuves.

3.5 FORMAT DE L'AFFICHAGE

Sous RayStation la date et I'heure sont affichées au format « JJ MM AAAA, hh:mm:ss
(hrmin:sec) »", parexemple « 14 Jan 1975, 08:20:42 (hr:min:sec) ».
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4

INSTRUCTIONS POUR
L'INSTALLATION

Ce chapitre décritles processus et les tests associés a l'installation du systéme RayStation

v2026.

Dans ce chapitre

Ce chapitre contient les sections suivantes:

41
4.2
43
4.4
45

Manuel d'installation

Test d'acceptation de 'environnement systeme

Controles de diagnostic matériel

Configuration de I'environnement de commande a distance

Environnement de communication des données

p. 142
p.142
p. 142
p. 142
p. 142
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4.1  MANUEL D'INSTALLATION

Pour le manuel d’installation, voir RSL-D-RS-v2026-CIRSI, RayStation v2026 Customer Instruction
for RayStation Installation.

4.2  TEST D'ACCEPTATION DE L'ENVIRONNEMENT SYSTEME

Le test d'acceptation de I'environnement systéeme doit étre exécuté pour chaque installation

ou changement au niveau de la plateforme matérielle ou logicielle hébergeant I'application (par
exemple mise a jour du systéme d'exploitation] pour vérifier 'installation et le fonctionnement de
I'application. Ce test est défini par RSL-D-RS-v2026-SEAT, RayStation v2026 System Environment
Acceptance Test Protocol.

4.3 CONTROLES DE DIAGNOSTIC MATERIEL

Pour empécher RayStation ou RayPhysics de s'exécuter dans un environnement matériel
défectueux, un autotest est exécuté au début de chaque action nécessitant un calcul GPU.

Selon I'action demandée (par ex., la dose de photons « Collapsed cone »), un test spécifique est
exécuté et le résultat est comparé a une liste prédéfinie de résultats provenant d’environnements
approuvés. Un test réussi est valide jusqu’a ce que RayStation ou RayPhysics soit fermé, etle
testne sera pas exécuté a nouveau pour les actions suivantes protégées par le méme autotest.

Sile test échoue, 'opérateur est averti et aucun calcul GPU ne sera possible en utilisant une
action protégée par 'autotest ayant échoué. D'autres calculs GPU pour lesquels I'autotest a
réussi peuvent toujours étre exécutés.

Le test est exécuté pour tous les GPU sélectionnés pour étre utilisés pour les calculs accélérés.
llincombe toutefois a l'utilisateur de s'assurer absolument que les cartes sélectionnées ainsi
que la version 0S, la version du pilote et les autres informations relatives a I'environnement sont
mentionnées comme des combinaisons valides dans les RSL-0-RS-v2026-5EG, RayStation
v2026 System Environment Guidelines. De plus, avant toute utilisation clinique, 'opération des
calculs par GPU doit étre vérifiée par un physicien qualifié en utilisant le RSL-0-RS-v2026-SEAT,
RayStation v2026 System Environment Acceptance Test Protocol.

4.4 CONFIGURATION DE L'ENVIRONNEMENT DE COMMANDE A DISTANCE

L'acces distant est configuré et validé par les techniciens RaySearch autorisés et ne doit pas
étre modifié par I'établissement sans que des tests soient effectués conformément a RSL-D-RS-
v2026-SEAT, RayStation v2026 System Environment Acceptance Test Protocol. L'établissement
esttenu de s'assurer que la configuration de la politique d'acces a distance permet un transfert
graphique sans perte et tout autre impératif d'imagerie médicale.

4.5 ENVIRONNEMENT DE COMMUNICATION DES DONNEES

Le systeme RayStation v2026 communique avec les autres systéemes par DICOM. Pour plus
d'informations, voir RSL-D-RS-v2026-DCS, RayStation v2026 DICOM Conformance Statement. ||
incombe a I'établissement de ['utilisateur de s'assurer que la connexion entre RayStation et les
systemes d'ou il importe les données fonctionne comme prévu et que les données exportées
sont correctement gérées par les systéemes récepteurs.
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5 VISUALISATION DES
COORDONNEES, DES
MOUVEMENTS ET DES
ECHELLES

RayStation v2026 utilise la norme IEC 612173 pour afficher les coordonnées, les mouvements
et les échelles pendant la planification du traitement avec quelques exceptions. Les inclinaisons
du bras, du collimateur et de la table ainsi que le systéme de coordonnées du champ peuvent
étre configurées par I'utilisateur comme non-|EC en utilisant 'Accélérateur Linéaire C-arm. De
plus, certains appareils de traitement sont en partie décrits avec un systéme de coordonnées
non IEC. Pour plus de détails sur les exceptions définies par I'utilisateur ainsi que les exceptions
de l'appareil de traitement, voir section 5.3 Systeme de coordonnées de I'appareil de traitement
page 147.

Remarque: Les positions de traitement du patient Téte en premier (HFS], Téte en premier
décubitus ventral (HFP], Pieds en premier décubitus dorsal (FFS), Pieds en
premier [FFP), Téte en premier décubitus latéral gauche [HFDL), Téte en premier
décubitus droit (HFDR), Pieds en premier décubitus gauche [FFDL), Pieds en
premier décubitus droit (FFDR] et Assise sont prises en charge par RayStation
v2026. Toutefois, toutes les positions du patient ne sont pas prises en charge par
toutes les différentes techniques de traitement.

3 |EC61217:2011 Matériel de radiothérapie - Coordonnées, mouvements et échelles.
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Dans ce chapitre

Ce chapitre contient les sections suivantes:

5.1
5.2
53
5.4

Systéme de coordonnées du patient.
Systeme de coordonnées du patient dans I'export DICOM
Systeme de coordonnées de I'appareil de traitement

Dénomination des machoires et des lames de MLC

p. 145
p. 146
p. 147
p. 166
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5.4 SYSTEME DE COORDONNEES DU PATIENT.

Dans le systeme de coordonnées du patient, I'axe X positif est orienté vers le bras gauche du
patient, I'axe Y positif vers la téte du patient et I'axe Z positif dans la direction antérieure. Le
systeme de coordonnées suit l'orientation du patient : téte en premier ou pieds en premier,
décubitus dorsal ou ventral, décubitus droit ou décubitus gauche et position assise, avec le
visage orienté vers 'avant du fauteuil. Pour S’asseoir, cela signifie que le systéme du patient est
incliné vers l'arriere avec 'angle du dossier. Dans la hiérarchie des systéemes de coordonnées IEC
61217, le systeme de coordonnées du patient utilise le systéme de coordonnées du plateau de
table comme systéme initial.

La dose RayStation v2026 et les distributions de différence de dose sont visualisées dans
le systeme de coordonnées du patient. D’une fagon générale, sous RayStation v2026 les
coordonnées du patient s'affichent ainsi Right-Left: R-L (droite-gauche = x -/+), Inf-Sup, I-S
(inférieur-supérieur = y -/+) et Post-Ant, P-A (postérieur-antérieur = z -/+).

C) Tete en premier décubitus ventral D] Position assise

Figure 2. Systeme de coordonnées du patient. Quelques exemples de positions prises en charge
sontillustrés ici: A Téte en premier, décubitus dorsal (HFS), B) Téte en premier décubitus
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latéral gauche (HFDL), C) Téte en premier, décubitus ventral (HFP) et D) Position assise,
patientincliné vers l'arriére, avec 'angle d'inclinaison du dossier.

5.2  SYSTEME DE COORDONNEES DU PATIENT DANS L'EXPORT DICOM

Les coordonnées du patient dans les ensembles de données exportées par DICOM respectent
lanorme DICOM : I'axe X positif est orienté vers le bras gauche du patient, 'axe Z positif vers

la téte du patient et I'axe Y positif dans la direction postérieure. Le systeme de coordonnées

suit l'orientation du patient : téte en premier ou pieds en premier, décubitus dorsal ou ventral,
décubitus droit ou décubitus gauche et position assise, le visage orienté vers 'avant du fauteuil.

A) Téte en premier B] Téte en premier décubitus latéral gauche

C) Tete en premier décubitus ventral D] Position assise

Figure 3. Le systeme de coordonnées du patient dans I'export DICOM suit la norme DICOM. Quelques
exemples de positions prises en charge sontillustrés ici : A] Téte en premier, décubitus
dorsal (HFS), B) Téte en premier décubitus latéral gauche (HFDL), C) Téte en premier,
décubitus ventral (HFP) et D) Position assise, patient incliné vers I'arriére, avec I'angle
d’inclinaison du dossier
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5.3  SYSTEME DE COORDONNEES DE L'APPAREIL DE TRAITEMENT

RayStation v2026 utilise lanorme IEC 61217 pour afficher les coordonnées du LINAC, les
mouvements et les échelles pendant la planification du traitement. Seuls les angles du bras,
du collimateur et de |a table ainsi que les systémes de coordonnées du champ peuvent étre
configurés par LINAC C-arm comme non-IEC. La norme d'appellation des machoires propose
également deux options. Les imageurs de positionnement peuvent également étre décrits en
utilisant les rotations non [EC. Voir section 5.3.12 Systémes de coordonnées des imageurs
de positionnement page 163.Les mouvements de la téte de radiation CyberKnife, ainsi que
les angles de cardant utilisés sur certains appareils (OXRAY, par exemple) ne peuvent pas étre
décrits en utilisantlanorme IEC 61217, voisection 5.3.9 Le systéme de coordonnées de la
source de rayonnement CyberKnife page 157 et section 5.3.10 Systéeme de coordonnées du
cardan page 160.
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5.3.1 Présentation des systemes de coordonnées de I'appareil

Les systemes de coordonnées de I'appareil sous [EC 61217 sontun ensemble de systemes de
coordonnées définis chacun par rapport a son systeme de coordonnées parent en commengant
par un systeme fixe de référence ayant son origine a l'isocentre, dont le X positif pointe vers la
droite (vu face au bras), I'axe Y positif partant de l'isocentre vers le bras le long de I'axe de rotation
du bras etl'axe Z positif dirigé vers le haut a partir de l'isocentre.

Systeme fixe Systeme du bras Systeme du Systeme du
dispositif de filtre en coin
limitation du
faisceau

S=Source
lo=lIsocentre
RF =Champde
radiations

Systéme de support Systéme pourune Systeme du plateau

patient rotation excentrique de table (Systeme de

du plateau de table table)
Figure 4. Systémes de coordonnées de I'appareil conformes alanorme [EC61217.

Silappareil est configuré pour remplacer la rotation de la table par la rotation de 'anneau, la
rotation autour de 'axe Z dans le systéme de coordonnées de support patient est remplacée par
une rotation dans le sens opposé autour de I'axe Zg dans le systeme de coordonnées du bras. La
relation entre le systéme du patient et celui du bras est ainsi conservée.
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5.3.2 Systeme de coordonnées du bras

Le systéme de coordonnées du bras tourne avec celui-ci. Le systeme de coordonnées du bras
utilise le systéme fixe de référence comme systéme parent.

*  Pourlanorme IEC, il est concu pour coincider avec le systeme fixe de référence quand
linclinaison du bras est égale a zéro. L'angle du bras augmente progressivement avec une
rotation dans le sens des aiguilles d'une montre (pour un observateur positionné face au
bras).

g

g

Xg
e Pourune Non-IEC gantry scale (échelle de bras non IEC] (Varian Standard), I'angle du bras
estde 180 degrés lorsque le faisceau arrive du dessus. L'angle du bras augmente avec une

rotation dans le sens inverse des aiguilles d'une montre (pour un observateur positionné
face au bras).

g

g

Xg

Remarque: Siun LINAC est configuré pour utiliser un angle de bras identique a I€C 61217,
I'unité d'angle utilisée est le [deg].

Remarque: Siun LINAC est configuré pour utiliser un angle de bras identique au cas Non-1EC
("Varian Standard"], 'unité d'angle utilisée est le [deg Non-IEC].
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5.3.3 Systeme de coordonnées du dispositif de limitation du faisceau

Le systeme de coordonnées du dispositif de limitation de faisceau est fixe dans le dispositif de
limitation du faisceau du bras. Le systeme de coordonnées du dispositif de limitation du faisceau
utilise le systeme de coordonnées du bras comme systéme parent.

Trois parametres de RayPhysics peuvent affecter les angles, les positions et les noms dans ce
systeme de coordonnées : les Gantry and collimator coordinate system definitions (définitions
du systéme de coordonnées du bras et du collimateur), les Field coordinate system definitions
(définitions du systéme de coordonnées du champ) et la Jaw labeling standard (norme
d'appellation des machoires). Si ces trois paramétres sont réglés sur "IEC 61217", les définitions
seront conformes a celles de lanorme IEC61217.

Paramétrage du Gantry and collimator coordinate system definitions (norme de

dénomination de médchoire)

Le paramétrage des Gantry and collimator coordinate system definitions (Définitions du
systeme de coordonnées de la table et du collimateur) de RayPhysics controle l'indication de
I'angle de rotation du dispositif de limitation du faisceau :

e Pourlanorme IEC, les axes coincident avec le systeme du bras, I'angle du collimateur
estazéro. L'angle du collimateur est positif pour une rotation dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre en Beam eye view, c'est a dire vu depuis la source du faisceau. Pour
ce systéme de coordonnées, I'angle du collimateur est habituellement de 180 degrés quand
I'ouverture du porte-cache fait face au bras pour les appareils Varian.

e Lesystéme de coordonnées du collimateur non-lEC (standard Varian) est tourné de 180
degrés parrapport a la norme IEC et I'angle du collimateur est défini comme positif pour une
rotation dans le sens des aiguilles d'une montre en Beam's eye view, c'est a dire vu depuis
la source. Pour ce systéme de coordonnées, I'angle du collimateur est habituellement de
zéro degré quand l'ouverture du porte-cache fait face au bras pour les appareils Varian.

Remarque: Siun LINAC est configuré pour utiliser une rotation de collimateur conforme a I'l€C
61217, I'unité d'angle utilisée est le [deg].

Remarque: Siun LINAC est configuré pour utiliser une rotation de collimateur identique a non-
IEC, I'unité d'angle utilisée est le [deg Non-IEC].

Paramétrage des Field coordinate system definitions [définitions du systéme

de coordonnées de champ)

Le paramétrage des Field coordinate system definitions (définitions du systeme de
coordonnées du champ] de RayPhysics détermine la maniére dont les positions des machoires
etdes lames de MLC sont définies et affichées. La description suivante utilise la convention
d'appellation des machoires conformémentalanorme [EC61217.

Remarque: Siun LINAC est configuré pour utiliser un systeme de coordonnées de champ
sous la norme IEC 61217, I'unité pour les positions des méchoires et des lames
estle [cm].
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Remarque: Siun LINAC est configuré pour utiliser un systéeme de coordonnées de champ
identique a non IEC, I'unité pour les positions des mdachoires et des lames est le
[em non IEC].

Positions du collimateur selon lanorme IEC 61217

Bras

Figure 5. Positions du collimateur en Beam's eye view, selon lanorme IEC61217.

Les positions du collimateur selon lanorme [EC 61217 pour un faisceau avec un angle de
collimateur (IEC) égal a 0° vu depuis la source sont décrites dans le tableau suivant.

Quand le bord de... est positionné sur la/le... de I'axe de l'isocentre, la
valeur affichée de la posi-
tion est...

X1, X2 (machoire oulame de | droite positive

MLCX]

X1, X2 (machoire oulame de | gauche négative

MLCX)

Y1,Y2 (machoire oulame de | coté du bras positive

MLCY)

Y1,Y2 (machoire oulame de | c6té opposé au bras négative

MLCY)
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152

Positions du collimateur selon le standard non IEC (Varian Standard)

Pour la norme non IEC, les positions affichées sont positives dans toutes les directions pour les
machoires et les lames n'ayant pas traversé I'axe central. Ceci signifie que les coordonnées sont
affichées négatives lorsque la machoire ou la lame est fermée au dela de l'isocentre.

Bras

Bras OY

e
oY

Figure 6. Positions du collimateur en Beam's eye view, selon la norme non IEC (Varian
Standard). Remarque : les coordonnées visualisées en Beam's eye view sous
RayStation utilisent toujours le systéme de coordonnées IEC61217.

Les positions du collimateur selon la norme non IEC (Varian Standard) pour un faisceau avec un
angle de collimateur (IEC] égal a 0° vu depuis la source sont décrites dans le tableau suivant.

Quand le bord de... est positionné sur la/le... de I'axe de l'isocentre, la
valeur affichée de la posi-
tion est...

X1 [machoire ou lame de droite négative

MLCX)

X1 (machoire ou lame de gauche positive

MLCX)

X2 (machoire ou lame de droite positive

MLCX)

X2 (machoire ou lame de gauche négative

MLCX)

Y1 (machoire ou lame de coté du bras négative

MLCY)
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Quand le bord de... est positionné sur la/le... de I'axe de l'isocentre, la
valeur affichée de la posi-
tion est...

Y1 (machoire ou lame de cOté opposé au bras positive

MLCY)

Y2 (machoire ou lame de coté du bras positive

MLCY)

Y2 (machoire ou lame de cOté opposé au bras négative

MLCY)

Paramétrage du Jaw labeling standard (norme de dénomination de méchoire]
Le paramétrage de la Jaw labeling standard (norme de dénomination des machoires) sous

RayPhysics est décrit dans section 5.4 Dénomination des machoires et des lames de MLC page
166.

5.34 Systeme de coordonnées du filtre en coin

Le systeme de coordonnées du filtre en coin pivote avec le filtre en coin et le coté positif de I'axe
Y est orienté vers le bord fin du filtre en coin. Le systéme de coordonnées du filtre en coin utilise
le systéme de coordonnées du dispositif de limitation du faisceau comme systéme initial. Sous
RayPhysics et dans I'application principale de RayStation v2026, le systeme de coordonnées
du filtre en coin est défini de fagon a coincider avec le systeme de coordonnées du collimateur
sélectionné (IEC 61217 ou Non IEC) pour une orientation du filtre de zéro degré.

*  Pourle systéme de coordonnées de collimateur IEC 61217, I'orientation du filtre en coin est
de zéro degré lorsque le bord mince du filtre en coin est orienté vers le bras pour une rotation
de bras de zéro.

*  Pourle systéme de coordonnées de collimateur non IEC, I'orientation du filtre en coin est de
zéro degré lorsque le bord mince du filtre en coin est orienté du coté opposé au bras pour
une rotation de collimateur de zéro degré non IEC.

L'orientation du filtre augmente progressivement pour une rotation dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre.

Remarque: Siun LINAC est configuré pour utiliser un angle de collimateur conforme a I'€C
61217, I'unité d'angle utilisée pour l'orientation du filtre est le [deg].

Remarque: Siun LINAC est configuré pour utiliser un angle de collimateur identique au cas
non-I€C, I'unité d'angle d'orientation du filtre en coin utilisée est le [deg Non-IEC].
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5.3.5 Systeéme de coordonnées du support patient

Le systéme de coordonnées du support patient tourne avec la partie du support patient pivotant
autour de 'axe vertical Zs. Le systéme de coordonnées du support patient utilise le systéme fixe
de référence comme systéme parent.

e Pourlanorme IEC, le systeme de support patient coincide avec le systeme fixe de référence
pour une rotation de table/siege égale a zéro. Le sens de rotation positif est défini pour étre
inverse au sens des aiguilles d’'une montre vu de dessus.

hzs Az

<
A

/\

Ys m

Xs \
> <

v

e Pourléchelle d'appareil Non-IEC 1 (Varian IEC), le systéme de support patient coincide
avec le systeme fixe de référence pour une rotation de table/siege égale a zéro. Le sens de
rotation positif est défini pour étre dans le sens des aiguilles d’'une montre vu de dessus.

‘\,Zs ‘Zs

Ys m
Xs \
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e Pourléchelle d'appareil Non-IEC 2 (Varian Standard), la rotation de table estde 180 degrés
pour une rotation de table/siége IEC égale a zéro degrés. Le sens de rotation positif est défini
pour étre dans le sens des aiguilles d’'une montre vu de dessus.

Jzs bz

| @
]
v ﬁ </ "Ys
\
Xs N
Xs
1> &[>

Remarque: Siun LINAC est configuré pour utiliser la rotation de table conformément a I'€C
61217, l'unité d'angle utilisée est le [deg].

Remarque: Siun LINAC est configuré pour utiliser la rotation de la table identique G non
IEC 1 ("Varian IEC"], I'unité d'angle utilisée est le [deg non-IEC] dans l'interface
utilisateur et est exprimée en [deg Non-1EC CW] dans les rapports de plans.

Remarque: Siun LINAC est configuré pour utiliser la rotation de la table identique a non IEC 2
("Varian Standard"], 'unité d'angle utilisée est le [deg non-1EC] dans l'interface
utilisateur et est exprimée en [deg Non-1EC CW] dans les rapports de plans.

5.3.6 Systeme de coordonnées pour une rotation excentrique du plateau
de table

Sous RayStation, seule une rotation du plateau de table de zéro degré et une distance de
translation de zéro sont prises en charge. Le systéme de coordonnées pour une rotation
excentrique du plateau de table coincidera ainsi toujours avec le systéme de coordonnées du
support patient. Le systéme de coordonnées pour une rotation excentrique du plateau de table
utilise le systéme de coordonnées du support patient comme systéme parent.

5.3.7 Systeme de coordonnées du plateau de table

Dans RayStation, le systéme de coordonnées du plateau de table utilise le systéme de
coordonnées pour une rotation excentriqgue du plateau de table comme systeme parent.

Les angles de tangage et de roulis sont toujours exprimés selon la norme IEC. Les rotations
ultérieures sont définies avec I'angle d'inclinaison longitudinale suivi par 'angle d'inclinaison
latérale.
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* L’angle de tangage du plateau de table est défini comme |a rotation autour de I'axe Xt. Une
augmentation de 'angle de tangage correspond a la rotation dans le sens des aiguilles d’'une
montre du plateau de table, vu depuis l'origine du systeme de coordonnées du plateau de
table le long de I'axe Xt positif.

It ‘Zt

)
<t A

* L'angle de roulis du plateau de table est défini comme la rotation autour de I'axe Yt. Une
augmentation de 'angle de roulis correspond a la rotation dans le sens des aiguilles d’une
montre du plateau de table, vu depuis l'origine du systéme de coordonnées du plateau de
table le long de I'axe Yt positif.

‘Zt ‘Zt
P
o %ﬁ

e

Xt

Xt
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5.3.8 Le systeme de coordonnées du récepteur d'images
radiographiques.

Dans RayStation, le systéme de coordonnées du récepteur d'images radiographiques (systéme

«r»] estutilisé pour décrire la position d'un dispositif EPID. Le systéme de coordonnées du

récepteur dimages radiographiques est fixe dans 'EPID, et son origine se situe au centre de
EPID.

Le systéme de coordonnées du récepteur d'images radiographiques utilise le systéme de
coordonnées du bras comme systeme initial. Seule la translation du systeme de coordonnées
du récepteur d'images radiographiques est autorisée pour les images EPID dans RayStation.

La rotation n’est pas autorisée. A la position zéro du systéme de coordonnées du récepteur
d’images radiographiques, les axes des coordonnées coincident avec le systeme du bras et son
origine se situe a 'isocentre. La distance source-image (SID] est la distance entre la source du
plan etle détecteur, le long de I'axe du faisceau de radiations. La coordonnée 7 du systeme de
coordonnées du récepteur d'images radiographiques (Zr) est égale a la distance entre la source
et l'isocentre, moins la distance source-image (SID). Si le dispositif EPID est plus éloigné de la
source que l'isocentre, la valeur de Zr sera négative.

Figure 7. Le systéme de détection d'images radiographiques par rapport au systeme du
bras.

5.3.9 Le systeme de coordonnées de la source de rajonnement
CyberKnife

Le systeme de coordonnées de la source de rayonnement CyberKnife bouge avec la

téte de radiation CyberKnife et son origine est la source de rayonnement. Le systeme de
coordonnées de la source de rayonnement CyberKnife a le systeme de coordonnées fixe comme
systeme parent. Pour les traitements CyberKnife, le systéme de coordonnées de la source de
rayonnement CyberKnife est le systeme parent du systeme de coordonnées du dispositif de
limitation du faisceau.
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Un ensemble de six valeurs définit le systéme de coordonnées de la source de
rayonnementCyberKnife par rapport a son systéme parent. Les six valeurs sont les coordonnées
de position de la source (Cx, Cy, Cz] et les angles de rotation (lacet, roulis, tangage).

Position de la source

La position de la source (Cx, Cy, Cz) définitla position de l'origine Ic du systéme de coordonnées
de la source de rayonnement CyberKnife en coordonnées du systéeme de coordonnées fixes.

7f ‘Zc

Figure 8. lllustration de la position de la source ot lo = Isocentre, S = Source, ¢ = CyberKnife
systeme de coordonnées de la source de rayonnement et f = systeme de
coordonnées fixes.

Rotation

Les trois rotations lacet, roulis et tangage définissent l'orientation du systéeme de coordonnées
de la source de rayonnement CyberKnife par rapport a sa propre orientation de référence. Dans
lorientation de référence, les angles de lacet, de roulis et de tangage sont tous 0, et les axes Xc,
Yc et Zc sontrespectivement paralléles a Xf, Yf et Zf. Les rotations sont appliquées dans l'ordre
lacet, puis roulis et enfin tangage. Le roulis et le tangage sont des rotations autour des axes
résultants de la premiere ou des deux rotations.

* Lelacetestune rotation de X et Y autour de Z. L’'angle de lacet augmente progressivement
pour une rotation dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre, observée depuis un point
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de I'axe Z positif orienté vers l'origine. X, Y et Z sont les axes de l'orientation de référence. X,
Y' et Z sontles axes résultants de |a rotation en lacet.

* Leroulis estune rotation de Z et X" autour de Y'. L'angle de roulis augmente progressivement
pour une rotation dans le sens inverse des aiguilles d'une montre, observée depuis un point
de I'axe Y’ positif orienté vers l'origine. Xc, Y' et Z' sont les axes résultants de la rotation en
lacet suivie de la rotation en roulis.

7°

S, lc

* Letangage estunerotation de Y’ et Z’ autour de Xc. L'angle de tangage augmente
progressivement pour une rotation dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre,
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observée depuis un point de I'axe Xc positif orienté vers l'origine. Xc, Yc et Zc sont les axes
résultants finaux aprés les trois rotations : lacet, puis roulis et enfin tangage.

5.3.10 Systéme de coordonnées du cardan

Le systeme de coordonnées du cardan bouge avec le cardan et son origine est la source de
rayonnement. Le systeme de coordonnées du cardan a le systeme de coordonnées du bras
comme systéme parent. Pour les traitements avec cardan, le systeme de coordonnées du cardan
estle systeme parent du systeme de coordonnées du dispositif de limitation du faisceau.

Un ensemble de quatre valeurs définit le systéme de coordonnées du cardan par rapport a son
systéme parent. Ces quatre valeurs sont la distance source-axe, la distance entre le centre de
rotation du cardan et la source et les angles du cardan (panoramique etinclinaison).

Rotation

Les deux rotations, panoramique et inclinaison, définissent I'orientation du systeme de
coordonnées du cardan par rapport a sa propre orientation de référence. Dans l'orientation de
référence, les angles panoramique et inclinaison sont tous les deux 0, et les axes X, Y et Z sont
respectivement paralléles a Xg, Yg et Zg. Les rotations sont appliquées dans I'ordre suivant:
panoramique suivi de 'inclinaison. L'inclinaison est une rotation autour des axes résultants de la
rotation panoramique.

* Panoramique est une rotation de X et Z autour de Y. L’angle panoramique augmente
progressivement pour une rotation dans le sens des aiguilles d’une montre, observée
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depuis un pointde I'axe Y positif orienté vers l'origine. X, Y et Z sont les axes de l'orientation
de référence. Xgb, Y et Z’ sont les axes résultant de la rotation panoramique.

Zl

> N

\

Xgb

S, Igb

* Linclinaison est une rotation de Y et 7' autour de Xgb. L’'angle d’inclinaison augmente
progressivement pour une rotation dans le sens des aiguilles d’une montre, observée
depuis un point de 'axe Xgb positif orienté vers l'origine. Xgb, Ygb et Zgb sont les axes
résultant de la rotation inclinaison, suivie de la rotation panoramique.
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Position de la source

Le systéme de coordonnées du cardan a son origine dans la source de rayonnement. La position
de l'origine est définie comme deux translations des axes résultant des rotations décrites ci-
dessus: Xgb, Ygb et Zgh.

e Lapremiére translation se fait le long de Zg jusqu’au centre de rotation du cardan. La
distance translatée est la distance source-axe moins la distance entre le centre de rotation
du cardan et la source.

* Ladeuxiéme translation se fait le long de Zgb jusqu’a la source de rayonnement. La distance
translatée estla distance entre le centre de rotation du cardan et la source.

Zgb
Ygb
Xgb
S, Igb
T2 Zg
Yg
T
- X
lo, Ig g
Figure 9. lllustration de la position de la source ot lo = Isocentre, S = Source, gb = Systeme

de coordonnées du cardan, g = Systéme de coordonnées du bras, T1 = Premiere
translation et T2 = Deuxiéme translation.
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5.3.11 Systeme de coordonnées du profil de dose sous RayPhysics

Le module Beam commissioning (Mise en service des faisceaux) a un systéme de coordonnées
de profil de dose correspondant au systéme de coordonnées IEC du bras, translaté de fagon a
ce que l'origine se situe sur I'axe central a la surface du fantdome d’eau. Le sens des x est aligné
sur 'axe médian. Le sens des y estaligné sur 'axe horizontal, le sens positif orienté vers le bras.
Le sens des z négatif, orienté de la source vers I'isocentre, est aligné sur le sens de profondeur.
Les angles de bras et de collimateur sont toujours supposés étre de zéro degré pour les profils
de dose dans le module Beam commissioning (Mise en service des faisceaux). Le modele est
parfaitement symétrique entre les plans xz et yz, tandis que les mesures peuvent parfois étre
légérement asymetriques.

y = axe horizontal

Fantéme

X = axe médian

7=
Profondeur

Figure 10. Systéme de coordonnées du profil de dose.

5.3.12 Systemes de coordonnées des imageurs de positionnement

Dans RayStation, les imageurs de positionnement sont décrits par le systéme de coordonnées
du récepteur d'images radiographiques. Il est fixe par rapport a 'imageur de positionnement.
L'orientation du systeme de coordonnées du récepteur d'images radiographiques par rapport au
systeme de coordonnées fixe IEC est décrite en utilisant trois rotations.

La premiere rotation est une rotation du bras autour de 'axe Y du systéme de coordonnées fixe,
décritdans la section 5.3.2 Systéme de coordonnées du bras page 149.

Remarque: La rotation n’est pas nécessairement une rotation du bras de traitement mais
une rotation autour de l'axe Y du systéeme de coordonnées fixe. Les imageurs de
positionnement ne prennent en charge que les rotations du bras IEC.

Le deuxiéme systéme de coordonnées, le systéme de coordonnées de roulis du bras (Figure
11), utilise le systeme de coordonnées du bras comme systéme mére et consiste en une
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rotation autour de 'axe X du systeme de coordonnées du bras. Lorsque 'angle de roulis est de
zéro, le systéme de coordonnées de roulis du bras coincide avec le systeme de coordonnées
du bras. Le sens de rotation positif s’effectue dans le sens des aiguilles d’'une montre, vu
depuis 'origine le long de I'axe X positif du systeme de coordonnées du bras. Sr est la source de
rayonnement de 'imageur.

Lgp

Sr
Y
lo, Igp &P
Xgp
Figure 11. Systéme de coordonnées de roulis du bras.

Le systeme de coordonnées du récepteur d'images radiographiques (Figure 12] utilise le
systeme de coordonnées de roulis du bras comme systéme mere et consiste en une rotation
autour de 'axe Z du systeme de coordonnées de roulis du bras. Lorsque I'angle du récepteur
d'images radiographiques est zéro, le systeme de coordonnées du récepteur d'images
radiographiques caincide avec le systéme de coordonnées de roulis du bras. Le sens de rotation
positif s’effectue dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre, vu depuis un point sur I'axe Z
positif orienté vers l'origine. Sr est la source de rayonnement de 'imageur.

Ir

Sr
Yr
lo, Ir
Xr
Figure 12. Le systeme de coordonnées du récepteur d'images radiographiques.
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Systeme d’'imagerie de positionnement etimageurs de positionnement

Dans RayStation, un systeme d’imagerie de positionnement comprend un ou plusieurs imageurs
de positionnement. Chaque imageur de positionnement est une source de rajonnement
d'images avec un récepteur d'images associé. Les imageurs de positionnement peuvent étre
montés sur le bras ou fixés dans la salle de traitement.

Imageurs de positionnement montés sur le bras
Un imageur monté sur le bras se déplace avec un bras (bras de traitement ou bras d'imagerie]. Un
imageur monté sur le bras peut avoir une compensation d’angle de bras.

Un imageur monté sur le bras a uniquement une rotation du bras, ce qui signifie que le
systeme de coordonnées du récepteur d'images radiographiques coincide avec le systéeme
de coordonnées du bras. La rotation du bras est définie par'angle du bras du faisceau ou du
faisceau de positionnement plus la compensation de 'angle imageur - bras.

Imageurs de positionnement fixes

Unimageur fixe est fixé dans la salle de traitement. Un imageur fixe peut avoir les trois rotations,
c’est-a-dire la rotation du bras, la rotation de roulis du bras et |a rotation du récepteur d’image
radiographiques.
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5.4  DENOMINATION DES MACHOIRES ET DES LAMES DE MLC

Sous RayStation v2026 les machoires peuvent étre dénommeées selon les normes IEC61217 ou
IEC601-2-1. La description de cette section utilise le paramétrage des Field coordinate system
definitions [définitions de systéme de coordonnées de champ) IEC61217.

54.1 Norme IEC 61217 pour la dénomination des machoires

Sous IEC 61217, Y2 estproche du bras, Y1 du c6té opposé ; X1 esta gauche et X2 a droite
lorsqu'on fait face au bras, avec une rotation de bras et de collimateur égale a zéro dans le
systéme de coordonnées [EC61217.

Bras irradiantdu
dessus

Figure 13.  Ftiquettes de la machoire et du MLC (IEC61217).
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5.4.2 Norme IEC 601 pour la dénomination des machoires

Sous IEC 601, X1 est proche du bras, X2 du coté opposé ; Y2 esta gauche et Y1 a droite lorsqu'on
fait face au bras, avec une rotation de bras et de collimateur égale a zéro dans le systéme de
coordonnées IEC61217.

Bras irradiantdu
dessus

Figure 14. Etiquettes de la machoire et du MLC (IEC 601).

Remarque: Le paramétrage des standards de dénomination des machoires n'affecte les
noms des collimateurs que dans RayStation et 'espace de travail des propriétés
de l'appareil sous RayPhysics. Remarque : les axes des coordonnées sont
toujours dénommés conformément a la norme IEC 61217, les exemples étant
les étiquettes et parametres du profil de dose dans I'espace de travail du
modélisation des faisceaux sous RayPhysics.
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5 INTI§(§RITI§ ET SECURITE DU
SYSTEME

Ce chapitre décritles processus applicables relatifs a I'intégrité et a la sécurité du systeme.

L'utilisateur n'a pas besoin de modifier, d’ajouter ou de supprimer des données systéme. Toutes
les modifications seront réalisées par des techniciens spécifiqguement formés. Les techniciens
peuvent aider a ajuster le systeme selon les politiques informatiques locales. Pour les directives

sur la fagon de configurer et maintenir les controles de sécurité requis et recommandés pour

RayStation, voir RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber Security Guidelines.

Des alertes du systéme de sécurité peuvent étre émises si RaySearch prend conscience de

failles de sécurité. Vous trouverez les alertes de sécurité dans RayCommunity (la communauté
en ligne des utilisateurs de RaySearch).

Dans ce chapitre

Ce chapitre contient les sections suivantes:

6.1
6.2
6.3
6.4

6.5

6.6
6.7
6.8
6.9

Schémas des contrdles de cybersécurité
Précautions en matiere de cybersécurité
Protection contre une utilisation non autorisee

Capture d’éléments de preuves et journalisation des
événements de sécurité

Procédures de sauvegarde et maintenance de la base de
données

Conservation et restauration de la configuration systéeme
Autorisations d'accés aux bases de données
ECCRAM

Mise hors service du systeme

© T T T

T T T O

.170
.172
107
.181

.182

.184

185

.185
. 185
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6.1 SCHEMAS DES CONTROLES DE CYBERSECURITE

La figure ci-dessous illustre les mesures de cybersécurité multicouche mises en ceuvre

dans RayStation v2026. Cette conception associe une authentification basée sur Active
Directory/Kerberos, une autorisation basée sur les réles, une communication chiffrée, la
protection des données au repos, la journalisation d’audits, la vérification de l'intégrité basée sur
une sommes de controles et des mécanismes de mise a jour logicielle signés. Elle distingue les
controles des applications RayStation des responsabilités complémentaires de la Health Delivery
Organization(HDQ) telles que 'application des correctifs du systéme, la sécurité physique, la
segmentation du réseau et le renforcement de linfrastructure (voir RSL-P-RS-CSG, RayStation
Cyber Security Guidelines). Ces contréles visent a réduire les risques liés a tout accés non
autorisé, a l'altération des données, a I'exposition des identifiants, aux interceptions réseau et a
la modification non sécurisée des logiciels. Ensemble, ces mécanismes assurent une défense
en profondeur sur'ensemble du systeme RayStation et de son environnement informatique
clinique.
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6.2 PRECAUTIONS EN MATIERE DE CYBERSECURITE

RayStation est un dispositif médical logiciel installé dans I'infrastructure informatique de
I'établissement. Il est donc important de respecter les précautions énumérées ci-dessous

en matiere de cybersécurité afin de protéger le dispositif et I'infrastructure informatique

de la clinique qui y est connectée contre les cyberattaques. Le document RSL-P-RS-CSG,
RayStation Cyber Security Guidelines fournit des recommandations générales sur les cadres

de cybersécurité pertinents qui peuvent aider le service informatique de la clinique a déployer
RayStation en toute sécurité dans son environnement. RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber Security
Guidelines inclut des recommandations générales sur la bonne conception du réseau, le
renforcement des systéemes et des réseaux et les outils de sécurité qui doivent étre mis en
ceuvre par les établissements. Certains controles de sécurité, tels que la détection et la réponse
aux menaces sur les terminaux (EDR), la surveillance de l'intégrité des fichiers et le cryptage
HTTPS, sont considérés comme des mesures de cybersécurité de base et doivent toujours

étre mis en ceuvre, tandis que la conception du réseau et le renforcement des systémes sont
spécifiques a chaque établissement et doivent étre réalisés conformément a sa propre politique
informatique. Les précautions en matiere de cybersécurité sont mises en ceuvre par RaySearch
Service en collaboration avec I'établissement En outre, étant donné que I'environnement
informatique de I'établissement différe d’'une installation a l'autre, RSL-P-RS-CSG, RayStation
Cyber Security Guidelines peut fournir une orientation générale pour aider le service informatique
de I'établissement a mettre en ceuvre des principes de sécurité bien établis tels qu’un modéle
de défense en profondeur (Defense-in-Depth, DiD], un principe du moindre privilege (Principle
of Least Privilege, PoLP), un principe du moindre privilege, la compartimentation (virtualisation
et segmentation du réseau) et la réduction de la surface d’attaque afin de réduire le risque de
compromission en utilisant ses outils et procédures existants.

Les précautions en matiére de cybersécurité énumérées ci-dessous décrivent comment le
produit doit étre utilisé et quelles fonctionnalités de sécurité doivent étre activées par le service
informatique de I'établissement afin d’utiliser 'appareil de maniere sécurisée. Le non-respect

de ces précautions peut entrainer un affaiblissement de la sécurité, un non-respect de la
conformité réglementaire (HIPAA etc.) et un risque accru d'incident de cybersécurité provoguant
un retard dans le traitement, la perte d'informations privées ou confidentielles ou une attaque par
ransomware.

6.2.1 Remarque préventive concernant une installation et une mise a jour
incorrectes de I'appareil

RayStation peut étre installé, désinstallé, mis a jour ou modifié de quelque maniére que

ce soit exclusivement par le personnel RaySearch Service autorisé ayant obtenu une
certification d’installation. L'installation par le client n’est autorisée que dans des circonstances
exceptionnelles, a condition que le client ait suivi avec succes une formation a 'installation

de RayStation et obtenu I'accord écrit préalable de RaySearch Service. Lors de l'installation
initiale, le personnel de RaySearch Service livre les constituants logiciels dans I'environnement
informatique de I'établissement. Au cours de ce processus, le personnel de RaySearch Service
vérifie 'intégrité et 'authenticité des constituants du produit et de ses composants connexes,
c’est-a-dire les pilotes NVIDIA pris en charge, etc. De plus, 'utilisateur ne doit mettre a jour aucun
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des composants requis par le produit, par exemple les pilotes NVIDIA, vers une version plus
récente/plus ancienne sans avoir préalablement contacté RaySearch Service pour s’assurer que
la version du composant utilisée est prise en charge par la version installée du dispositif médical
etqu’elle peut étre utilisée en toute sécurite.

La disponibilité des logiciels est gérée au niveau régional afin de tenir compte des différences en
matiére d’autorisations réglementaires et de délais de mise sur le marché. Les utilisateurs sont
informés de la disponibilité des logiciels par le biais d’'une communication structurée entre les
équipes régionales etles clients. Cela implique notamment de mener une démarche proactive
afin de comprendre les projets de mise a niveau des clients et de les prévenir a 'avance lorsque
les versions logicielles correspondantes sont disponibles.

6.2.2 Remarque préventive concernant une mauvaise configuration de la
sécurité des appareils

RayStation dispose de plusieurs contréles de sécurité intégrés qui doivent étre activés afin

de minimiser les risques liés a la cybersécurité. En fonction de l'infrastructure informatique
existante de 'établissement (notamment la configuration de I'Active Directory, la configuration
réseau, etc.) et des systémes externes auxquels le dispositif médical RayStation doit &tre
intégré, le service informatique de I'établissement, en collaboration avec RaySearch Service,
doit sassurer que tous les contréles de sécurité possibles sont activés dans I'environnement
informatique de I'établissement.

Sicertains contréles de sécurité ne peuvent étre activés pour quelque raison que ce soit, le
service informatique de 'établissement chargé du déploiement de I'appareil doit le faire dans un
état de sécurité réduit, en suivantles recommandations décrites dans RSL-P-RS-CSG, RayStation
Cyber Security Guidelines.

Précautions liées a la configuration des contréles de sécurité RayStation
manquants

Dans les environnements cliniques, les controles de sécuritéRayStation suivants doivent étre
mis en ceuvre en collaboration avec le service informatique de I'établissement.

& PRUDENCE!

Le non-respect des mesures de sécurité énumérées peut rendre RayStation
ou l'infrastructure informatique connectée de I'établissement vulnérable aux
cyberattaques, ce qui pourrait entrainer une perte de confidentialité et d'intégrité.

Capacités de 'appareil : RayStation v2026 est congu pour protéger le modéle Confidentially,
(confidentialité] Integrity (intégrité) et Availability (disponibilité, CIA) du systéme grace a
lutilisation des contrdles de sécurité suivants :

e Microsoft Transparent Data Encryption (TDE). Chiffrement des données SOL au repos pour
les bases de données RayStation.*
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e Chiffrement des connexions Microsoft SQL Server. Chiffrement des données en transit vers/
depuis la base de données SQL.*

*  Chiffrement RayStation du stockage Blob. Chiffrement des données en transit pour les blobs
de flux de fichiers hors bande en utilisant le chiffrement au niveau des objets Blob intégré a
RayStation ou le protocole Microsoftl chiffré de CIFS, si disponible.*

e Chiffrement de connexion au Microsoft Active Directory (LDAP ou signature/sceau Kerberos).
Chiffrement des données en transit vers/depuis I'Active Directory.*

e Chiffrement HTTPS de la plateforme RayStation Service. Chiffrement des données en transit
vers/depuis le client RayStation et les services backend de RayStation.**

*  Configuration/renforcement de Windows TLS. Veiller a ce que seules des suites
de chiffrement actuellement considérées comme slres soient utilisées pour les
communications SSL/TLS, c’est-a-dire actuellement la version 1.3 de TLS.

e Audit Microsoft SQL Server. Activation de 'audit de sécurité des tableaux sélectionnées
dans SOL Server afin de garantir la tragabilité des actions effectuées par RaySearch Service
pendant le processus d'installation.*

*  Chiffrement complet du disque. En option, le service informatique de I'établissement e
peut configurer un chiffrement complet du disque (par exemple, Microsoft BitLocker)
pour protéger les données au repos sur les postes de travail clients RayStation et les
services back-end RayStation. Cette option est facultative, mais recommandée si Microsoft
Transparent Data Encryption (TDE) est utilisé (vair ci-dessus), mais obligatoire pour
SOL Server si Microsoft Transparent Data Encryption (TDE) ne peut pas étre utilisé dans
I'établissement (par exemple pour des raisons de licence).

* Activé pendant la création de la base de données en utilisant I'outil RayStation Storage

** Activé pendant l'installation

Précautions insuffisantes en matiere de filtrage et de segmentation du réseau
Afin de garantir un fonctionnement sar et fiable de RayStation, il est essentiel que
environnementinformatique de I'établissement mette en ceuvre un filtrage réseau approprié
(parexemple, des régles de pare-feu) et une segmentation du réseau (par exemple, des VLAN ou
des sous-réseaux isolés). Vous trouverez des exemples de mise en ceuvre dans RSL-P-RS-CSG,
RayStation Cyber Security Guidelines.

Sans ces controles, 'appareil peut étre exposé aux risques suivants :

e Accés non autorisé depuis d'autres systémes du réseau

e Propagation de logiciels malveillants ou de ransomware

* Risque de compromission des données des patients ou du fonctionnement des appareils

* Non-respectdes normes et réglementations en matiére de cybersécurité médicale
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Conditions d’installation :
RayStation estinstallé exclusivement par RaySearch Service, mais avant l'installation, 'équipe
informatique de la clinique doit se coordonner avec RaySearch Service pour:

*  Identifier et ouvrir uniquement les ports réseau (TCP/UDP) nécessaires a la communication
des appareils. Veiller a ce que seul le trafic entrant/sortant nécessaire est autorise,
conformément aux exigences de I'environnement cible.

e Sassurer que I'appareil est placé dans une zone réseau segmentée a acces restreint.

e Appliquerdes regles de pare-feu pour limiter le trafic vers/depuis des sources et protocoles
fiables vers/depuis les postes de travail RayStation et les services back-end RayStation.

¢ Documentertoutes les configurations et exceptions des ports pour les futurs audits et la
conformité (effectué par RaySearch Service).

DICOM non chiffré

& PRUDENCE!

RayStation prend en charge le chiffrement TLS lors de I'utilisation des services

DIMSE C-STORE, C-MOVE ou C-FIND. Ce point est indiqué dans RSL-D-RS-v2026-DCS,
RayStation v2026 DICOM Conformance Statement. Cette fonctionnalité est activée
par défaut, mais il est tout de méme possible de la désactiver et d'utiliser les services
DIMSE non chiffrés afin d’'assurer I'interopérabilité avec les systéemes existants. Les
utilisateurs sont responsables de la mise en ceuvre et du maintien d’'une sécurité
réseau appropriée dans les communications DICOM.

Sile chiffrement TLS n’est pas utilisé, il estimportant que le service informatique de
létablissement suive les étapes décrites sous Précautions insuffisantes en matiére de filtrage
et de segmentation du réseau page 174 afin de limiter 'accés au réseau a l'installation du
dispositif médical RayStation et suive également que les directives générales de sécurité
décrites sous RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber Security Guidelines.

6.2.3 Remarque préventive concernant la surveillance et la réponse aux
incidents de sécurité

Afin de maintenir un environnement opérationnel sécurisé et résilient, il est essentiel que

le dispositif médical soit déployé avec des capacités de surveillance adéquates et que
linfrastructure informatique de I'établissement prenne en charge la détection et la réponse aux
incidents de sécurité.

Une surveillance insuffisante ou inexistante peut entrainer :
* Une détection tardive des accés non autorisés ou des erreurs de configuration
* Unrisque accru de violations de données ou de perturbations opérationnelles

* Non-respectdes normes et réglementations en matiére de cybersécurité médicale
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Capacités de 'appareil : Ce dispositif médical RayStation est congu pour détecter et prendre en
charge 'examen des conditions anormales en s’appuyant sur les mécanismes de journalisation
et d’audit fournis par le systéme d’exploitation.

RayStation s’intégre avec Windows Event Logging pour enregistrer les événements
pertinents liés a la sécurité. Ces événements sont consignés par le systeme d’exploitation
avec les métadonnées associées, telles que 'horodatage, les informations sur la source
etle type d’événement, et peuvent étre utilisés pour faciliter 'analyse médico-légale et le
dépannage.

Journaux d’audit RayStation : toutes les modifications pertinentes relatives a « qui a fait
quoi et quand » sont consignées dans un tableau d’audit SQL Server dédié et protégé. Les
autorisations SQL Server et SOL Server Auditing sont activés pour garantir que ce tableau ne
soit pas modifié, édité ou passe inapergu.

Responsabilités informatiques de I'établissement :

Veiller a ce que les événements de sécurité pertinents soient collectés et détectés: le
service informatique de I'établissement doit disposer de systémes permettant de détecter
les événements de sécurité clés, notamment :

- Lesnotifications d’antivirus/de logiciels malveillants permettant d’'empécher toute
modification non autorisée des applications RayStation et des données sur les clients
etles serveurs.

- Les modifications non autorisées apportées aux fichiers systéme de Windows ou au
répertoire du programme RayStation (par exemple, modification de fichiers exécutables
ou de fichiers de configuration), détectables grace a la surveillance de l'intégrité des
fichiers ou aux solutions Endpoint Detection and Response EDR.

Anomalies réseau
- Tentatives de connexion (réussies et échouées)

- Trafic anormal (par exemple, envoi de requétes a des entités inconnues ou non
autorisées)

Veiller a ce que les journaux systeme soient conservés et examinés régulierement
conformément aux politiques de sécurité de votre organisation.

Silorganisme utilise un Security Information and Event Management (systéme de gestion
de l'information et des événements relatifs a la sécurité, SIEM), configurer 'hote RayStation
pour qu’il transmette les journaux Windows Event a cette plateforme. Si aucun systéme
SIEM n’est en place, veiller a ce que les journaux Windows Event de 'h6te RayStation
soient collectés et examinés dans le cadre de vos processus habituels de surveillance
informatique.

Réagir rapidement aux alertes de sécurité émises par les outils de surveillance (par
exemple, antivirus, EDR) et examiner les journaux Windows Event pertinents sur I'hote
RayStation afin d'identifier les incidents de sécurité et d'y remédier.
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6.2.4 Remarque préventive concernant I'utilisation des appareils en fin
de support

Lorsqu’un dispositif médical atteint |a fin de sa période de support (E0S), il ne bénéficie plus
des mises a jour de cybersécurité ni du support technique de RaySearch. Cela signifie que le
dispositif peut devenir de plus en plus vulnérable aux cybermenaces émergentes, notamment
aux acces non autorisés, aux violations de données et aux perturbations opérationnelles.

Principaux risques liés a l'utilisation de dispositifs EOS :
*  Aucun correctif de sécurité pour les vulnérabilités récemment découvertes
*  Exposition accrue aux logiciels malveillants, aux ransomwares et aux attaques réseau

* Non-respect potentiel des réglementations en matiere de cybersécurité et de protection des
données

* Assistance limitée ou inexistante pour le dépannage ou la réponse aux incidents
Responsabilités informatiques de I'établissement :

La décision de continuer a utiliser un dispositif en fin de vie est laissée a la discrétion de
létablissement. Comme indiqué par I'équipe RaySearch Service, la responsabilité et les risques
associés sont entierement transférés a 'établissement une fois que le dispositif atteint son
statut EOS. Cela inclut:

e Sassurer que le dispositif estisolé ou protégé au sein du réseau
*  Surveillerles comportements anormaux ou les incidents de sécurité
*  Mettre en ceuvre des controles compensatoires lorsque cela est possible

¢ Documenter l'utilisation continue et 'acceptation des risques associes

6.3  PROTECTION CONTRE UNE UTILISATION NON AUTORISEE

Le tableau suivant récapitule les différents types de protection sous RayStation v2026.
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Zone protégée

Controle des acces utilisa-
teur

Autorisation basée surles
roles

Contrdles de sécurité RayS-
tation

L'acces a RayStation est ré-
servé aux utilisateurs au-
thentifiés via la procédure de
connexion au systéme d’ex-
ploitation. Seuls les utilisa-
teurs a qui l'organisation a
accordé un acces peuvent
démarrer et utiliser le sys-
teme.

RayStation limite les fonc-
tions disponibles en fonc-
tion du réle des utilisateurs.
Seuls les utilisateurs dispo-
santdes autorisations né-
cessaires peuvent effectuer
des opérations sensibles
telles que 'approbation de
plans, la modification des
parametres du systéme ou
le commissionnement d’ap-
pareils.

Responsabilités informa-
tiques de I'établissement

Veiller a ce que RayStation
soitexploité dans un envi-
ronnement de comptes uti-
lisateurs gérés eta ce que
seuls les utilisateurs autori-
sés disposent d’'un compte
utilisateur. Tous les comptes
utilisateur du systeme d'ex-
ploitation doivent étre proté-
gés par un mot de passe afin
de prévenir tout accés non
autorisé au systeme et aux
bases de données.

Attribuer et gérer les roles
d'utilisateur appropriés en
fonction des responsabilités
cliniques et des procédures
locales.
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Contrdles de sécurité RayS-
tation

Responsabilités informa-
tiques de I'établissement

Protection contre I'escalade
de privileges

Protection des données de
configuration et des don-
nées cliniques

L'utilisation clinique nor-
male de RayStation ne né-
cessite pas de droits d’admi-
nistrateur. Les utilisateurs
ne peuvent pas modifier les
logiciels installés ni la confi-
guration du systeme dans

le cadre du fonctionnement
normal.

Les outils permettant un ac-
ces administratif aux bases
de données RayStation sont
réservés aux utilisateurs ad-
ministratifs autorisés et ne
sont pas disponibles dans le
cadre du fonctionnement cli-
nique normal.

Les données cliniques et les
configurations critiques pour
la sécurité ne peuvent étre
modifiées que par le biais

de fonctions systeme auto-
risées. Les contréles d’ac-
ces au systéme empéchent
toute modification non auto-
risée.

Empécherles utilisateurs
d'utiliser RayStation en uti-
lisant des comptes d’admi-
nistrateur locaux.

Toutaccés physique non au-
torisé a une session laissée
sans surveillance doit faire
I'objet d’'une évaluation par
I'établissement utilisateur.
Il estrecommandé d'utiliser
un délai d’expiration de ses-
sion, que l'utilisateur peut
définir a l'aide des fonction-
nalités du Windows Active
Directory.

Veillerace quel'accésala
configuration du systeme
eta la gestion des données
soit limité au personnel au-
torisé.
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Zone protégée

Vérifiabilité des actions

Protection du logiciel sys-
teme

Contrdles de sécurité RayS-
tation

Les actions des utilisateurs
affectant les données cli-
niques et la configuration du
systeme sont tracables. Cela
permet de détecter les modi-
fications non autorisées ou
involontaires.

Le logiciel RayStation est
installé et mis a jour selon
des procédures d’installation
controlées. Toute modifica-
tion manuelle des fichiers
systéme installés est empé-
chée.

Responsabilités informa-
tiques de I'établissement

Veillera ce que les jour-
naux d’audit soient conser-
VES, protégés et examinés
conformément aux poli-
tiques de sécurité de l'or-
ganisation. Une intégration
avec un systeme de gestion
centralisée des journaux ou
un SIEM est recommandée.

Une protection antivirus per-
formante devra étre acti-
vée pour toutes les parties
du systeme y compris I'en-
semble du réseau informa-
tique le cas échéant. Cette
procédure concerne égale-
ment les mises a jour auto-
matiques ou autres et per-
met de s'assurer que la pro-
tection est toujours a jour.
RayStation v2026 utilise un
systeme de protection de
licence matériel afin d'em-
pécher toute copie du sys-
teme.

RayStation v2026 Il ne faut
accéder au code et au don-
nées de RayStation 4.7 que
comme décrit dans les ma-
nuels. Ne jamais trafiquer le
code ou les données du pro-
gramme.

RSL-D-RS-v2026-IFU-FR-1.0-2026-06-30 RAYSTATION v2026 MANUEL D’'INSTRUCTIONS




Zone protégée

6 INTEGRITE ET SECURITE DU SYSTEME

Contrdles de sécurité RayS-
tation

Responsabilités informa-
tiques de I'établissement

Contréles du réseau et de
I'environnement systéme

RayStation s’appuie sur les
mécanismes de sécurité du
systeme d’exploitation et du
réseau pour empécher tout
acceés non autorisé depuis
I'environnement informa-
tique environnant.

Le risque d’accés non auto-
risé au réseau doit étre éva-
lué par I'établissement uti-
lisateur. Le risque d’acces
non autorisé au réseau doit
étre évalué par I'établisse-
ment de l'utilisateur. Il est
recommandé d'utiliser les
meilleures pratiques en ma-
tiere de sécurité pour proté-
ger I'intégrité de 'environ-
nement, par exemple en uti-
lisant un pare-feu surle ré-
seau eten appliquant régu-
lisrement des correctifs de
sécurité sur les ordinateurs.
Voir la section consacrée a
la segmentation du réseau
dans RSL-P-RS-CSG, RaysS-
tation Cyber Security Guide-
lines.

6.4 CAPTURE D’ELEMENTS DE PREUVES ET JOURNALISATION DES
EVENEMENTS DE SECURITE

RayStation permet de capturer et de conserver des éléments de preuves a partir des journaux
au niveau du systeme d’exploitation, des bases de données et des applications au sein de
I'environnement informatique du client. Ces journaux peuvent étre utilisés pour appuyer

des enquétes en cas de présomption d’incident de cybersécurité, d’'acces non autorisé ou

d'utilisation abusive du systeme.

Les événements touchant a la sécurité sont principalement enregistrés par le biais des

ressources suivantes :

*  Sécurité du systéme d’exploitation Windows et journaux d’événements sur les clients et

serveurs RayStationl

e Journaux d’audit Microsoft SOL Server liés a 'acces aux bases de données RayStation

e Journaux d’application et d’audit générés par les services RayStation

Ces fichiers journaux sont stockés sur les serveurs et les postes de travail RayStation selon la

configuration du systeme et du client. Les journaux peuvent étre collectés et stockés de maniere
centralisée sur des serveurs de journaux dédiés, par le biais d'une infrastructure de journalisation
gérée parle client.
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La conservation, la rotation et le recyclage des journaux sont gérés via des mécanismes de
journalisation Windows Event Log et SOL Server standard. La taille du journal des événements,

la durée de conservation et le comportement d'écrasement (par exemple, écrasement si
nécessaire) sont déterminés par la configuration du systéme et les politiques définies parle
client. Les données de journaux peuvent étre conservées sur des serveurs de journaux externes
sécurisés afin de faciliter les enquétes surles incidents et les analyses des éléments de preuve.

Les journaux sont générés dans des formats standard lisibles par machine, pris en charge

par les plateformes Windows et SQL Server de base. Les entrées de journaux contiennent des
informations horodatées. Leur format exact et leur niveau de détail dépendent du systeme
d’exploitation, de la configuration de la base de données et des fonctionnalités de journalisation
utilisées.

Le personnel habilité peut examiner, exporter ou collecter des journaux pour controler la sécurité,
mener une enquéte surdes incidents ou a des fins de conformité. Lorsque 'environnement
informatique du client le permet, les journaux peuvent étre intégrés a des solutions externes
d'analyse ou de surveillance automatisées, telles que les systémes de détection d'intrusion
(IDS] ou des plateformes de gestion de l'information et des événements relatifs a la sécurité
(Security Information and Event Management, SIEM). RayStation n'intégre pas de solution de
surveillance centralisée de la sécurité ni de fonctionnalité SIEM.

La configuration de la journalisation, les durées de conservation, les stratégies d’archivage et
toute intégration avec des outils d’analyse automatisés sont déterminées par les politiques et
linfrastructure de sécurité informatique du client, conformément aux exigences réglementaires
applicables etaux meilleures pratiques. Des instructions supplémentaires relatives a la
configuration spécifique a 'environnement sont décrites dans RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber
Security Guidelines.

6.5 PROCEDURES DE SAUVEGARDE ET MAINTENANCE DE LA BASE DE
DONNEES

RayStation est congu pour assurer en continu le fonctionnement en toute sécurité et la
restauration aprés des interruptions du systéme, des pannes matérielles ou des incidents liés a
la cybersécurité. Le systéme s’appuie sur des mécanismes standard de la plateforme, tels que
les services de systéme d’exploitation et de bases de données, pour permettre la restauration
des données cliniques et des fonctionnalités du systeme vers un état connu et fiable.

Pour garantir la disponibilité et |a restauration des fonctionnalités essentielles, RayStation
s'appuie sur des sauvegardes réguliéres des données du systéme en utilisant des solutions
de sauvegarde externes fournies par I'établissement utilisateur. RayStation n'effectue pas

de sauvegardes de maniére autonome. Dans le cadre de l'installation, RaySearch Service

aide a configurer les procédures de sauvegarde. Les bases de données des applications

sont configurées pour permettre une restauration fiable en cas de panne matérielle, de
dysfonctionnement du logiciel ou de toute autre perturbation opérationnelle. La restauration
des données systéme a partir d'une sauvegarde permet de restaurer le systéme a un état
précédemment validé. Des tests de restauration peuvent étre effectués, en collaboration avec
RaySearch Service, afin de vérifier que les sauvegardes fonctionnent comme prévu.
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llincombe a 'établissement utilisateur d’effectuer des sauvegardes réguliéres et de les
conserver, mais aussi de s’assurer de la disponibilité a long terme des données de sauvegarde.
Les exigences en matiére de sauvegarde et de restauration de 'environnement systéme sont
décrites sous RSL-0-RS-v2026-SEG, RayStation v2026 System Environment Guidelines.

La sauvegarde et la restauration de la base de données doivent étre effectuées en utilisant un
outil standard de gestion de bases de données SQL ou un outil externe qui interagit avec SQL
Server et tronque les journaux de transaction. Toutes les bases de données RayStation v2026
sont configurées pour utiliser le mode de restauration compléte. Cette option permet d'effectuer
des sauvegardes fréquentes et réduit le risque de perte de données lors d’un crash de la base de
données.

RayStation n'inclut pas de systeme de sauvegarde interne ni de mode de fonctionnement
dégradé. En cas de défaillance affectant des fonctionnalités critiques, le systeme est congu
pour étre rétabli en restaurant les données et de la configuration du systéme a partir d’'une
sauvegarde, conformément aux procédures informatiques de 'établissement utilisateur.

Les opérations de maintenance décrites ci-dessous relévent de la responsabilité du service
informatique de I'établissement. RaySearch Service peut apporter son aide lors de I'installation
initiale ou sur demande, mais I'exécution, la surveillance et la vérification continues de ces
activités doivent étre effectuées conformément aux procédures informatiques locales de
I'établissement.

Type de mainte- Descriptif

nance

Sauvegardes régu- Des sauvegardes régulieres de toutes les bases de données RaySta-
ligres tion devront étre programmeées et leur bonne exécution devra étre vé-

rifiée de fagon réguliére.

e Sauvegardes complétes : || est recommandé d'effectuer des
sauvegardes complétes aussi souvent que le permettent le
temps, I'espace et I'utilisation du systéme.

e Sauvegardes différentielles : Il est recommandé d'effectuer des
sauvegardes différentielles aussi souvent que le permettent le
temps, I'espace et I'utilisation du systéme.

* Sauvegardes du journal des transactions : Il est recomman-
dé d'effectuer chaque heure des Log Backups (sauvegardes
du journal) des transactions, mais cette fréquence peut étre
augmentée ou réduite en fonction des besoins cliniques spéci-
fiques.

Il estrecommandé d'effectuer chaque jour une sauvegarde externe.
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Type de mainte- Descriptif

nance

Maintenance du Il est recommandé de contréler la fragmentation des disques héber-
systéeme d'exploita- | geantles fichiers de données SOL pour déterminer la nécessité d'une

tion du serveur SQL. | défragmentation. Lorsqu'une défragmentation est nécessaire, elle
doit étre exécutée dans le cadre d'une maintenance Windows.

Indexation Au fil des ajouts, des modifications et des changements apportés
aux plans des patients, les bases de données (et plus particuliere-
ment la base de données patient) peuvent se fragmenter. Il est donc
recommandé d'inclure une tache supplémentaire de réorganisation
des bases de données dans le plan de maintenance de la base de
données a un moment approprié (par exemple immédiatement aprés
une sauvegarde compléte, une fois par semaine).

Statistiques La mise a jour des statistiques estimportante pour s'assurer que

les requétes sont compilées avec des statistiques a jour. Nous

vous recommandons de configurer les bases de données sur AU-

TO CREATE STATISTICS ON et de planifier une tache de mise a jour des
statistiques ainsi que le processus de réindexation afin de maintenir
les statistiques a jour au fur et a mesure de la maodification des don-

nées enregistrées dans les bases de données.

Sauvegarde des cer- | Les certificats SOL Server et la clé principale sont indispensables au
tificats etde la clé chiffrement de la base de données. En cas de perte d'un certificat ou
principale d’'une clé principale, toutes les données contenues dans la base de
données sont perdues. Par conséquent, il est nécessaire de sauve-
garder le certificat SOL Server et la clé principale avant de chiffrer une
base de données. Pour plus d’'informations, voir RSL-D-RS-v2026-
SEG, RayStation v2026 System Environment Guidelines.

6.6 CONSERVATION ET RESTAURATION DE LA CONFIGURATION SYSTEME

RayStation repose sur l'intégrité et la disponibilité de la configuration de son systéeme de base,
y compris le systéme d’exploitation, la configuration de la base de données et les parametres
de sécurité, pour assurer un fonctionnement sar. Les modifications de configuration affectant
RayStation sont limitées aux utilisateurs authentifiés et autorisés disposant des privileges
d’administration appropriés.

La conservation et la restauration de la configuration du systeme RayStation sont gérées via

les mécanismes standard de la plateforme, tels que la gestion de la configuration du systéeme
d’exploitation et les fonctions de sauvegarde et de restauration de la base de données. La
restauration de la configuration du systéme ne doit étre effectuée que par du personnel autorisé
et peut nécessiter une coordination avec RaySearch Service afin de garantir la compatibilité et le
bon état du systéme.
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Des conseils surla gestion des configurations recommandées, la protection des données de
configuration et la planification de la restauration sont fournis dans RSL-P-RS-CSG, RayStation
Cyber Security Guidelines.

Suite a certaines interruptions imprévues, RayStation peut tenter de restaurer les données de
séance non enregistrées des patients spécifiques afin d’aider a assurer la continuité du flux de
travail. Les données restaurées doivent toujours étre examinées et vérifiées par utilisateur avant
toute utilisation clinique ultérieure.

6.7  AUTORISATIONS D'ACCES AUX BASES DE DONNEES

RayStation nécessite un ou plusieurs groupes Active Directory pour pouvoir accéder a la base de
données. Par défaut, les autorisations d’accés a la base de données sont attribuées au groupe
Active Directory RayStation-Users. Il est possible de modifier le nom du groupe et de configurer
d’'autres groupes autorisés en utilisant 'outil RayStation Storage Tool. L'accés a la base de
données doit étre limité a un groupe Active Directory dédié ne comprenant que des utilisateurs
RayStation explicitement autorisés.

6.8 ECC RAM

Une mémoire vive avec correction des erreurs (ECC RAM] est requise pour la mémoire du CPU. Ce
mode de stockage des données informatiques peut détecter et corriger les types d'erreurs de
données internes les plus courants.

6.9  MISE HORS SERVICE DU SYSTEME

RayStation stocke des données personnelles et relatives a la santé. Lors de la mise hors service
d'un systeme, contactez I'assistance RaySearch si nécessaire pour vous assurer que tous les
emplacements de stockage de telles données sont identifiés.
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A DEFINITIONS

Terme Signification

BEV Vue du faisceau depuis la source (BEV]

CBCT Cone Beam Computed Tomography (Tomographie volumétrique a
faisceau conique)

cr Computed Tomography (Tomographie assistée par ordinateur)

DCR Radiographie composée numériquement

DICOM Norme internationale pour la transmission, le stockage, le retrait, 'im-
pression, le traitement et 'affichage des informations d'imagerie mé-
dicale

DVH Dose Volume Histogram (Histogramme dose volume)

deg Le terme "deg” est utilisé sous RayStation v2026 il signifie "degrés”

DMLC Collimateur multi-lames dynamique

DRR Radiographie reconstruite numériquement

EOD2 Dose équivalente en fractions de 2 Gy

EQD2 TRF EQD?2 corrigée en fonction de la récupération, ot EQD2 TRF = (1 - TRF)
- EQD2

EUD Dose uniforme équivalente

ROl externe ROl utilisée pour définir le contour externe du patient. Définitla région
utilisée pour le calcul de dose au méme titre que le BOLUS du fais-
ceau, les ROl de type SUPPORT ou FIXATION.

FoR Cadre de référence

GUI Interface graphique utilisateur

HDO Health Delivery Organization (Organisme de prestation de soins de
santé)

HDR Débit de dose élevé

IMRT Intensity Modulated Radiation Therapy (Radiothérapie a modulation
d'intensité)
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Terme Signification

LEM Modele d’effet local

LET Transfert d’énergie linéique

LET4 LET moyenné sur la dose

LINAC Accélérateur linéaire, appareil de radiothérapie classique.

LS Line Scanning (Balayage en ligne)

lons légers lons carbone et hélium

MBS Segmentation basée surun modéle

MCO Optimisation multicritéres

MKM Modele microdosimeétrique cinétique

UM Unités moniteurs

NP Nombre de particules. Pour les protons, les champs UM sont rempla-
cés parle Nombre de particules (NP) si l'unité de dosimétrie primaire
de I'appareil est réglé sur Nombre de particules.

NTCP Probabilité des complications des tissus normaux

0AR Organe arisque

P+ ou PPLUS Probabilité de contrdle de tumeur sans complication

PBS Pencil Beam Scanning

PHY Dose physique

POI Pointd'intérét

EBR Efficacité biologique relative

Dose EBR Sous RayStation et dans ce manuel, la Dose pondérée EBR est appe-
lée Dose EBR.

Réirradiation Plan de traitement comprenant des traitements antérieurs

ROI Région d'intérét

Géométrie de ROI Représentation géométrique d'une ROI spécifique a la série d'images.

SMLC Collimateur multi-lames statique

SOBP Pic de Bragg étalé

SSD Distance source-peau/Distance source-surface

Suv Valeur d'absorption normalisée

SVD Décomposition en valeurs singulieres
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APPENDICE A - DEFINITIONS

Terme Signification

TCP Probabilité de contrdle tumoral

TRF Tissue Recovery Factor (Facteur de récupération tissulaire)

Interface Utilisateur Interface utilisateur

VMAT Volumetric Modulated Arc Therapy (Arcthérapie volumétrique avec
modulation d'intensité)
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