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Cumple con el Reglamento 2017/745 sobre los productos sanitarios. Se puede solicitar una copia de la
declaracion de conformidad correspondiente.

Avisos de seguridad
Esta documentacion para el usuario contiene ADVERTENCIAS relativas al uso seguro del producto. Deben
tenerse en cuenta todas las advertencias.

Y ADVERTENCIA:
El simbolo de advertencia general le informa de un riesgo de lesiones corporales. En la
mayoria de los casos, el riesgo esta relacionado con un tratamiento incorrecto del paciente.
Nota: &n esta nota se proporciona informacién adicional sobre un tema especifico, por ejemplo,
los aspectos que se deben tener en cuenta durante la realizacién de un paso concreto de
unas instrucciones.
Copyright

Este documento contiene informacién confidencial que esta protegida por derechos de autor. Ninguna parte
de este documento puede fotocopiarse, reproducirse o traducirse a otro idioma sin el consentimiento previo
por escrito de RaySearch Laboratories AB (publ].

Reservados todos los derechos. © 2023, RaySearch Laboratories AB (publ).

&l material impreso
Se dispone de copias impresas de documentos relacionados con las instrucciones de uso y las notas de la
version bajo peticion.
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1 PRESENTACION

1 PRESENTACION

Acerca de RayStation

RayStation integra todas las soluciones avanzadas de planificacion del tratamiento de RaySearch
enun sistema de planificacion del tratamiento flexible. Este sistema versatil admite la planificacion
para una amplia variedad de técnicas de tratamiento con fotones, electrones, protones, iones de
carbono, iones de helio, BNCT y braquiterapia. Combina funciones como la optimizacién con
multicriterios con soporte completo para laradioterapia adaptable en 4D. RayStation tambiénincluye
la funcién de aprendizaje automatico para SMLC, DMLC, VMAT, 3D-CRT, TomoHelical, TomoDirect,
CyberKnife, PBS y braquiterapia HDR.

En este capitulo

Este capitulo contiene las siguientes secciones:

1.1 Acerca de este manual p.10
1.2 Aplicaciones principales del sistema RayStation p.11
1.3 Documentacion de RayStation p.11

RSL-D-RS-2024A-IFU-ES-1.0-2023-12-19 RAYSTATION 2024A INSTRUCCIONES DE USO 9
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1.1 ACERCA DE ESTE MANUAL

Este manual contiene informacion general sobre el producto, informacién relacionada con la
seguridad, instrucciones de instalacién, informacion sobre sistemas de coordenadas y escalas de
equipo e informacién sobre la integridad y la seguridad del sistema. Lea atentamente este manual
antes de utilizar el sistema RayStation 2024A. Solo se puede garantizar el funcionamiento 6ptimo
del dispositivo si se siguen las instrucciones de este manual. Lea atentamente las
RSL-D-RS-2024A-RN, RayStation 2024A Release Notes porque proporcionaninstrucciones recientes
sobre como utilizar el sistema RayStation 2024A.

Algunos modulos descritos en este manual no estan incluidos en la configuracién estandar de
RayStation 2024A y pueden requerir licencias adicionales.
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1 PRESENTACION

1.2  APLICACIONES PRINCIPALES DEL SISTEMA RAYSTATION

El sistema RayStation incluye las siguientes aplicaciones principales:

RayStation:laaplicacion principal donde se llevan a cabo todas las actividades relacio-
nadas con la planificacion del tratamiento.

Laaplicacién RayStation se describe en RSL-D-RS-2024A-USM, RayStation 2024A User
Manual.

RayPhysics — la aplicacion de puesta en servicio del haz en la que se pueden llevar a
cabo actividades como la puesta en servicio del haz y de la TC y el modelado en 3D de
haces.

La aplicacion RayPhysics se describe en RSL-D-RS-2024A-RPHY, RayStation 2024A
RayPhysics Manual.

RayMachine - contiene el médulo Model Administration que gestiona los modelos de
aprendizaje automatico para la planificacién y segmentacion.

La aplicacién RayMachine se describe en RSL-D-RS-2024A-USM, RayStation 2024A
User Manual.

RayBiology— el responsable de la administracion de modelos para evaluacion y opti-
mizacion radiobiologica, y eficacia bioldgica relativa (RBE).

La aplicacién RayBiology se describe en RSL-D-RS-2024A-USM, RayStation 2024A
User Manual.

Clinic Settings — la herramienta de administracion de los parametros clinicos.
La aplicacion Clinic Settings se describe en RSL-D-RS-2024A-USM, RayStation 2024A
User Manual.

RayStation Storage Tool — |a herramienta de administracion de bases de datos.
Laaplicacion RayStation Storage Tool (Herramienta de almacenamiento de RayStation)
se describe en el RSL-0-RS-2024A-USM, RayStation 2024A User Manual.

O6 © 6 © 0

1.3  DOCUMENTACION DE RAYSTATION

131 Documentacidn del sistema RayStation

La documentacion del sistema RayStation 2024A consta de:

Documento ‘ Descripcion

RSL-D-RS-2024A-IFU, RayStation Este manual contiene informacién normativa y de segu-
2024A Instructions for Use ridad sobre el sistema RayStation 2024A.

RSL-D-RS-2024A-0PPIFU, RayStation | Este manual contiene informacién normativa y de segu-
2024A Ocular Proton Planning Instruc- | ridad sobre el sistema RayStation 2024A para la planifi-
tions for Use cacion de tratamientos oculares con protones.

RSL-D-RS-2024A-EPIDUSM, RaySta- | En este manual se describe la funcién de control de cali-
tion 2024A EPID QA User Manual dad del EPID.

RSL-D-RS-2024A-IFU-ES-1.0-2023-12-19 RAYSTATION 2024A INSTRUCCIONES DE USO 11
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Documento ‘ Descripcion

RSL-D-RS-2024A-RN, RayStation
2024A Release Notes

En este documento se proporciona un resumen de las
nuevas funciones, los problemas conocidos y los cam-
bios desde la Ultima version de RayStation.

RSL-D-RS-2024A-USM, RayStation
2024A User Manual

En este manual se describe la funcionalidad del sistema
RayStation 2024A y se ofreceninstrucciones paso a
paso sobre como llevara cabo las operaciones mas habi-
tuales.

RSL-D-RS-2024A-RPHY, RayStation
2024A RayPhysics Manual

RSL-D-RS-2024A-REF, RayStation
2024A Reference Manual

Este manual describe la aplicacién RayPhysics 2024A.

Este manual contiene descripciones de algoritmos e in-
formacion de referencia fisica.

RSL-D-RS-2024A-MLREF, RayStation
2024A Machine Learning Reference
Manual

Este manual es un manual de referencia para el aprendi-
zaje automatico en RayStation 2024A.

RSL-D-RS-2024A-DLP, RayStation
2024A Deep Learning Planning Mo-
del Data Sheet

RSL-D-RS-2024A-DLS, RayStation
2024A Deep Learning Segmentation
Model Data Sheet

Este manual contiene las caracteristicas del modelo para
la planificacion del aprendizaje profundo en RayStation
2024A.

Este manual contiene las caracteristicas del modelo para
la segmentacion delaprendizaje profundo en RayStation
2024A.

RSL-D-RS-2024A-0PPREF, RayStation
2024A Ocular Proton Planning Refe-
rence Manual

Este manual es un manual de referencia parala planifica-
cion de protones oculares en RayStation 2024A.

RSL-D-RS-2024A-0PT, RayStation
2024A A Guide to Optimization in
RayStation

Este manual contiene informacion detallada sobre la
optimizacion de RayStation 2024A.

13.2

Otra documentacion asociada

RSL-D-RS-2024A-SEAT, RayStation 2024A System Environment Acceptance Test Protocol

RSL-D-RS-2024A-5S6, RayStation 2024A Scripting Guidelines

RSL-D-RS-2024A-BCDS, RayStation 2024A Beam Commissioning Data Specification

RSL-D-RS-2024A-DCS, RayStation 2024A DICOM Conformance Statement

RSL-D-RS-2024A-SEG, RayStation 2024A System Environment Guidelines

RSL-D-RS-2024A-ATP, RayStation 2024A Product Acceptance Test Protocol

RSL-D-RS-2024A-SU0, RayStation 2024A System Upgrade Options

RSL-D-RS-2024A-IFU-ES-1.0-2023-12-19 RAYSTATION 2024A INSTRUCCIONES DE USO




1 PRESENTACION

*  RSL-D-RS-2024A-SEML, RayStation 2024A Scripting Environments for Machine Learning
*  RSL-D-RS-2024A-CIRSI, RayStation 2024A Customer Instruction for RayStation Installation

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

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

Nota: Enelcaso de un paquete de servicio, solo se actualizardn los manuales afectados.
Para obtener una lista completa de los manuales actualizados en el paquete de
servicio, consulte las notas de la version [disponibles en Notas de la version de
RayStation, Instrucciones de uso de RayCommande Instrucciones de uso de
RayTreat, respectivamente] de este paquete de servicio concreto.

RSL-D-RS-2024A-IFU-ES-1.0-2023-12-19 RAYSTATION 2024A INSTRUCCIONES DE USO 13
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2

INFORMACION DEL PRODUCTO

En este capitulo se proporciona informacion importante sobre el sistema RayStation 2024A.

En este capitulo

Este capitulo contiene las siguientes secciones:

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

Uso previsto

Usuario previsto

Poblacion prevista de pacientes y enfermedades
Contraindicaciones

Hardware y sistema operativo

Datos de contacto del fabricante

Notificacién de incidentes y errores de funcionamiento del
sistema

Representantes autorizados
Precisién de los célculos de dosis
Etiqueta del producto

Vigencia

Informacién normativa

Informacién normativa para el aprendizaje automatico

.16
16
16
16
16
17
17

T T T T T T T

p.18

p.30
p.31
p.32
p.32
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INFORMACION DEL PRODUCTO

2.1 USO PREVISTO

RayStation es un sistema informatico de radioterapia y oncologia médica. A partir de las entradas
del usuario, RayStation propone planes de tratamiento. Después de que los usuarios previstos
autorizados revisen y aprueben una propuesta de plan de tratamiento. RayStation también podra
utilizarse para administrar tratamientos.

Las funciones del sistema se pueden configurar segln las necesidades del usuario.

Japén: para el uso previsto en Japdn, consulte la informacién normativa y las instrucciones de uso
de RayStation para Jap6n RSJ-C-00-03.

2.2  USUARIO PREVISTO

Los usuarios previstos de RayStation deben ser expertos clinicamente cualificados que hayan
recibido formacién para utilizar el sistema.

Los usuarios deben tener conocimiento practico del inglés o del idioma en que se encuentra la
interfaz de usuario.

2.3 POBLACION PREVISTA DE PACIENTES Y ENFERMEDADES

Los pacientes previstos de RayStation son pacientes en los que un médico cualificado y titulado
hadecidido que es adecuado administrar radioterapia o tratamiento oncoldgico médico para tumores,
lesiones y otras enfermedades.

2.4  CONTRAINDICACIONES

El usuario es responsable de determinar el plan de tratamiento individual y las técnicas para cada
paciente; esto también incluye la identificacion de cualquier contraindicacion para el tratamiento
individual.

2.5 HARDWARE Y SISTEMA OPERATIVO

RayStation 2024A se instalard en un PC de gama alta con una resolucion de pantalla recomendada
de 1920x 1200 pixeles [0 1920 x 1080). RayStation 2024A es compatible con diferentes versiones
de los sistemas operativos Windows. Para obtener mas informacion sobre las configuraciones
recomendadas de hardware y del sistema operativo, consulte RSL-D-RS-2024A-SEG, RayStation
2024A System Environment Guidelines.

El sistema puede ejecutarse desde el PC de instalacion o desde un cliente con acceso remoto al PC
deinstalacion en el que el software de acceso remoto opere a un nivel adecuado para la evaluacion
de la imagen médica (incluida la transferencia grafica sin pérdida de datos).

Se han probado las secuencias de comandos en CPython de las versiones que se instalan junto
con RayStation. Otras versiones y diferentes paquetes pueden instalarse mediante entornos de
secuencias de comandos; consulte RSL-0-RS-2024A-USM, RayStation 2024A User Manual para
obtener mas informacion.

Elsistema solo debe utilizarse en un ordenador que cumplalos estandares de seguridad de hardware
pertinentes en cuanto a fallos eléctricos y radiacion electromagnética.

RSL-D-RS-2024A-IFU-ES-1.0-2023-12-19 RAYSTATION 2024A INSTRUCCIONES DE USO



2 INFORMACION DEL PRODUCTO

Se recomienda instalar nuevos Windows Service Packs. Son conjuntos probados y acumulativos
deactualizaciones criticas y de seguridad ampliamente publicados por Microsoft. Ademas, también
se recomienda instalar actualizaciones de seguridad, que son parches ampliamente publicados
para solucionarvulnerabilidades relacionadas con la seguridad del sistema operativo. Se desaconseja
instalar cualquier otraactualizacion. Una vez instaladas todas las actualizaciones, se debe comprobar
el funcionamiento del sistema; consulte el seccidn 4.2 Prueba de aceptacidn del entorno del sistema
enla pdgina 138.

Microsoft SQL Server

Serecomienda instalar nuevos paquetes de servicios de SQL Server. Microsoft los publica y prueba
eincluye conjuntos acumulativos de revisiones y correcciones para problemas notificados. Después
de todas las actualizaciones, se debe verificar el rendimiento del sistema (consulte seccién 4.2
Prueba de aceptacion del entorno del sistema en la pdgina 138).

GPU utilizadas para los cdlculos

Las GPU utilizadas para célculo deben tener RAM ECC y el estado ECC debe estaractivado en la
configuracion del controlador de la GPU. La version de los controladores de la GPU, identificada en
las Directrices del Entorno del Sistema, debe utilizarse en todo momento. Si se utilizan varias GPU
para los célculos, se recomienda que todas sean del mismo modelo. Si se utilizan varias GPU de
modelos diferentes, es posible que los calculos consecutivos no den resultados idénticos, en
funcién de la tarjeta o tarjetas graficas que se hayan utilizado. Para obtener una lista detallada de
las tarjetas graficas compatibles, consulte RSL-D-RS-2024A-SEG, RayStation 2024A System
Environment Guidelines. Se han realizado validaciones adicionales que se identifican con los
certificados disponibles en support@raysearchlabs.com.

Elregistro de imagenes deformables puede calcularse en las GPU sin memoria RAM ECC.

2.6 DATOS DE CONTACTO DEL FABRICANTE

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Suecia

Teléfono: +46 8 510 530 00

Correo electronico: info@raysearchlabs.com
Pafs de origen: Suecia

2.7 NOTIFICACION DE INCIDENTES Y ERRORES DE FUNCIONAMIENTO DEL
SISTEMA

Notifique los incidentes y errores a la direccion de correo electronico de asistencia de RaySearch,
support@raysearchlabs.com, o al servicio de asistencia local por teléfono.

Cualquierincidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe notificarse al
fabricante.

RSL-D-RS-2024A-IFU-ES-1.0-2023-12-19 RAYSTATION 2024A INSTRUCCIONES DE USO 17



2 INFORMACION DEL PRODUCTO

En funcion de las reglamentaciones aplicables, es posible que los incidentes también deban
notificarse a las autoridades nacionales. Para la Union Europesa, los incidentes graves deben
notificarse a la autoridad competente del Estado miembro de la Unién Europea en el que reside el

usuario o el paciente.

2.8  REPRESENTANTES AUTORIZADOS

Enlatabla siguiente se proporcionanlos representantes autorizados y su informacion de contacto.

Representantes autoriza-
dos

Representante australiano

Informacion de contacto

Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Importador de Brasil

Emergo BrazilImportimportacao e Distribuigao de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda

Avenida Francisco Matarazzo, 1752, sala 502 e 503, Agua Branca,
S&o 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®: 80117580996

Representante chino

Representante de Hong
Kong

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

China

18/F Delta House

3 ONYIU Street Shatin,
NT

Hong Kong

Representante indio

RAYSEARCH INDIA PVT. LTD.

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

N.° de oficina 208 y 209

Representante de Israel

l.LEmergo Israel Ltd.

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

Israel

18 RSL-D-RS-2024A-IFU-ES-1.0-2023-12-19 RAYSTATION 2024A INSTRUCCIONES DE USO
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2.9  PRECISION DE LOS CALCULOS DE DOSIS

Se ha comprobado que todos los motores de dosis de RayStation 2024A tienen el mismo nivel de
precision que los de los principales sistemas de planificacion del tratamiento independientes. El
usuario debe validar los célculos de dosis para todas las situaciones clinicamente relevantes;
consulte seccién 3.1.1 Avisos sobre la responsabilidad del usuario en la pdgina 38 para obtener
mas informacion.

Nota: Los modelos de haces de RayStation son generales en cuanto al tipo de equipo y
sus propiedades. £s posible crear modelos de haces para configuraciones del
equipo de tratamiento que RaySearch no haya validado expresamente.

2.9.1 Precision para los motores de dosis de fotones

RayStation tiene dos motores de dosis de fotones: Collapsed Cone (CC) y Monte Carlo (MC). A
continuacion se describen las estrategias de validacion de los dos motores de dosis, seguidas de
una descripcion del &mbito de la validacién de diferentes maquinas y técnicas de tratamiento. El
motor de dosis Monte Carlo no es compatible con las maquinas TomoTherapy.

Estrategia de validacion para el motor de dosis Collapsed Cone (Cono colapsado)

de fotones

La validacién de RayStation se ha realizado frente a un conjunto considerable de mediciones, como
dosis de puntos en maniquies homogéneos y heterogéneos, dosis lineales, peliculas y mediciones
empleando los detectores Deltad4, MapCheck, ArcCheck, MatriXX, Octavius1500 y PTW 729. Esto
incluye la serie de pruebas de la IAEA (OIEA), que incluye dosis medidas para un equipo Elekta para
una serie de casos de prueba paraenergiasde 6 MV, 10 MVy18 MV.! Loscriterios de aceptacion
de las validaciones frente a mediciones se formulan en términos de criterio de gamma (se aceptan
si el valor gamma es inferior a 1 para el 95% de los puntos de datos de gamma 3%/3 mm), de
diferencias entre las dosis de puntos y de niveles de confianza.! La precision global es aceptable.
Se han identificado algunas limitaciones de algoritmos que se describen en este apartado, en la
advertencia 4001 de seccién 3.1.1 Avisos sobre la responsabilidad del usuario en la pdgina 38 y
enelapartado de puntos débiles del algoritmo del RSL-D-RS-2024A-REF, RayStation 2024A Reference
Manual.

El motor de dosis de fotones Collapsed Cone (cono colapsado) de RayStation 2024A también se
ha comparado con sistemas de planificacion de tratamiento independientes y reconocidos, como
Eclipse (Varian], Pinnacle® Radiation Treatment Planning System 7.2 (Philips), Monaco (Elekta),
Oncentra (Elekta) y Precision (Accuray]). La comparacion incluye planes para equipos Siemens,
Elekta, Varian y TomoTherapy. La concordancia entre la dosis calculada por los sistemas de
planificacion del tratamiento independientes y la dosis de RayStation se define como un valor

1 |AEA-TECDOC-1540, "Specification and Acceptance Testing of Radiotherapy Treatment Planning Systems", abril de 2007.
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gamma global? inferiora 1 para el 95% del volumen para el criterio de gamma (3%, 3 mm) y para
el 98% del volumen para el criterio de gamma (5%, 5 mm]. Como en todos los casos se devuelven
distribuciones gamma dentro de los criterios de aceptacion, los calculos del motor de dosis pueden
considerarse equivalentes a los de los sistemas clinicos con los que se compararon.

Lavalidaciéon se ha centrado en el uso clinico frecuente, con modelos LINAC comunes, como Varian
(600CD, CLINAC, 2100, 2100 EX, 2300C/D, Trilogy, TrueBeam con MLCMLC120,HD 120, Millenium
MLC, m3 y Varian Halcyon), Elekta (con MLCi/MLCi2, Beam Modulator y cabezales Agility), y Siemens
(Primus con 3D-MLC y Artiste), para energias entre 4 y 20 MV, y maniquies de agua y geometrias
de pacientes. La administracion sin filtro aplanador se valida utilizando, por ejemplo, Siemens Artiste
y Varian Halcyon. La mayoria de los datos se recogen utilizando MLC con hojas de 5y 10 mm de

ancho. RayStation 2024A también se ha validado con el MLC complementario Brainlab m3 en una
maquina Varian Novalis. EIMLC m3 no ha sido validado con ninguna otra maquina, por ejemplo, una
maquina sin mordaza, como las maquinas Siemens. No se ha validado ningln otro MLC adicional.

Validacién de cunas, bloques y conos

La validacion de las cufas se realiza Gnicamente en agua. La validacién se centra en campos
cuadrados centrales conalgunas excepciones. Se debe tener especial cuidado al verificary evaluar
los modelos de haz de cufa. La validacion de bloques se realiza comparando RayStation 2024A
con Eclipse (Varian] y Oncentra (Elekta] devolviendo distribuciones gamma dentro de los criterios
de aceptacion y como parte del conjunto de pruebas del OIEA. El conjunto de pruebas del OIEA
también incluye cuias Elekta. Solo se admiten bloques de fotones divergentes. La validacion de
conos se limita a los LINAC de Elekta.

Cdlculo de dosis para planes de rotacion

La técnica estandar de administracion VMAT se ha validado para los LINAC de Varian, Elekta y Vero.
La secuenciacion VMAT de ventana deslizante ha sido validada para los LINAC de Elekta Agility y
Varian Halcyon. La secuenciacion VMAT debe considerarse a la par con una nueva técnica de
tratamiento y, por tanto, debe realizarse una validacion del modelo de haz y del comportamiento
de la maquina, y el paciente debe hacer un control de calidad.

La validacion ha demostrado que el célculo de dosis de RayStation para planes de rotacion de
campos pequefios es muy sensible a los parametros de MLC del modelo de haz.

RayStation 2024A ofrece la técnica de modo rafaga de VMAT, que consiste en que en cada segundo
segmento se produce un movimiento del MLC con el haz apagado y cada dos segmentos se enciende
el haz sin que se mueva el MLC. La técnica del modo rafaga solo ha sido concebida y validada para
los equipos Siemens.

La VMAT con arcos de onda, es decir, la VMAT con rotacion anular para Vero y OXRAY, actualmente
solo puede sersuministrada con estas maquinas. En principio, se podria crear el mismo movimiento

2 LowD.A, Harms W.B., Mutic S, and Purdy J.A., A technique for the qualitative evaluation of dose distributions, Med. Phys. 25 (1998)
656-661.
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utilizando el movimiento de la mesa. La implementacion del arco de onda en RayStation 2024A
solo esté pensada y validada para los LINAC Vero y OXRAY.

Cdlculo de la dosis para Vero

En RayStation 2024A, se ha realizado una validacion del equipo Vero. El motor de dosis CC se ha
validado correctamente en comparacion con las mediciones de los planes de MLC, VMAT y arcos
de ondas. Solo se han validado planes de arcos de ondas con rotaciones del anillo de hasta £ 15
grados.

No se havalidado en IMRT dindmico (DMLC] para Veroy el DMLC no esta disponible para los equipos
Vero en RayStation 2024A. La validacion para Vero se limita al MLC para Vero con 30 pares de
ldminas con todas las amplitudes de ldminade 0,5 cm.Laadministracién del seguimiento dindmico
no ha formado parte de la validacion de RayStation 2024A. La validacion de la dosis administrada
para planes de Vero con seguimiento dinamico activado depende del usuario.

Cdlculo de la dosis de OXRAY

Hitachi esta desarrollando un nuevo LINAC denominado OXRAY, que aln no se utiliza clinicamente.
Respecto a RayStation 2024A, |a validacion del OXRAY se ha realizado con una version no clinica
de lamaquina. Los motores de dosis CC y MC han sido validados con éxito en comparacidn con las
mediciones de los planos estaticos MLC, Arco Estatico, Arco Conformado, VMAT y arco de onda. Solo
se han validado los planos del arco de onda con rotaciones anulares de hasta £15 grados. La IMRT
dinamica [BDMLC) no ha sido validada yla DMLC no esta disponible para OXRAY en RayStation 2024A.
La administracion con seguimiento dinamico no ha formado parte de la validacion de RayStation
2024A. Corresponde al usuario validar ladosis administrada para los planos OXRAY con seguimiento
dindmico activado. Con la validacién realizada con una versién no clinica de la maquina, se debe
tener especial cuidado antes de utilizar RayStation 2024A con el LINAC OXRAY.

Cdlculo de la dosis para TomoTherapy

El célculo de la dosis en RayStation 2024A se ha validado para los planes de TomoHelical y
TomoDirect con la Gltima version del equipo TomoTherapy, llamada Radixact, y con sistemas
TomoTherapy mas antiguos que se han actualizado para que funcionen con iDMS. No se admiten
equipos mas antiguos que no estén actualizados. Si no esta seguro de si puede utilizar su equipo
de tratamiento TomoTherapy con RayStation, contacte con Accuray o con el servicio de atencién al
cliente de RaySearch.

Lavalidacion se harealizado para todos los anchos de campo admitidos por el equipo TomoTherapy
para mordazas fijas y dinamicas y para diferentes cabeceos, tiempos de proyeccion, tiempos de
apertura medios, factores de modulacién y tamafio objetivo y posiciones.

La administracién de sincronizacién del movimiento no ha formado parte de |a validacién de
RayStation 2024A. La validacion de la dosis administrada para planes de TomoHelical con
sincronizacion del movimiento habilitada depende del usuario.

Los requisitos adicionales para el calculo de dosis para TomoTherapy en RayStation 2024A se
describen en laadvertencia 10172 en seccién 3.1.1 Avisos sobre la responsabilidad del usuario
enla pdgina 38.
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Cdlculo de dosis de CyberKnife
El célculo de dosis de RayStation 2024A se ha validado para equipos de tratamiento de CyberKnife
MB/S?. Las versiones anteriores de CyberKnife no son compatibles con RayStation 2024A.

El motor de dosis Collapsed Cone (cono colapsado] se ha validado correctamente con respecto a
las mediciones de los planes de tratamiento colimados con conos fijos, conos de iris y MLC. Las
mediciones se han realizado con pelicula y camara de ionizacion, en diferentes maniquies
homogéneos y heterogéneos, porejemplo el maniquipulmonar CIRS. La validaciénincluye diferentes
conjuntos de nodos y técnicas de sincronizacion del movimiento.

La técnica de sincronizacién del movimiento seleccionada no tiene ningln efecto sobre la dosis
calculada en RayStation. Para obtenerinformacion precisa sobre el seguimiento del objetivo mediante
las técnicas de sincronizacion de movimiento disponibles para el equipo de tratamiento de
CyberKnife, consulte Accuray.

Ademds de la comparacion con las mediciones, la dosis de RayStation se ha comparado con la
dosis calculada mediante los motores de dosis de Accuray con haz concentrado de tamafio finito
(Finite Size Pencil Beam, FSPB) y Monte Carlo y ha mostrado una coincidencia excelente.

Estrategia de validacion para el motor de dosis de fotones Monte Carlo

El' motorde dosis de fotones Monte Carlo utiliza el mismo calculo de fluencia en el cabezal del LINAC
que el motor de dosis Collapsed Cone. La descripcidn de los detalles de MLC, bloques, conos, cufias
virtuales y transmision de cufas fisicas se ha validado exhaustivamente en combinacion con el
motor de dosis Collapsed Cone. Elmismo célculo de fluencia se ha validado también en combinacién
con el calculo de dosis Monte Carlo utilizando un subconjunto representativo de las mediciones del
calculo de dosis del Collapsed Cone. El subconjunto se selecciona para cubrir diferentes energias
(de 4 a 20 MV), modelos LINAC (Varian con MLC120, HD120 ym3, Elekta con MLC Agility y MLCi/i2,
y CgberKnife], cufas (cufia estandar Varian, EDW y cufia motorizada Elekta), conos y bloques,
técnicas de tratamiento (3D-CRT, SMLC, DMLC y tratamientos de arco) y geometrias homogéneas
yheterogéneas. Seincluyd el conjunto de pruebas del OIEA (Elekta 6 MV, 10 MV, 18 MV) y se afiadi6
un conjunto de pruebas AAPM TG105 de alta resolucion (TrueBeam con 6 MV, 10 MV, 10 MV FFF)
con insertos heterogéneos para diferentes geometrias (cortes gruesos, incidencia inclinada,
superficies en forma de nariz, escalones) en agua en comparacion con la validacion de dosis de
Collapsed Cone.

Las mediciones incluyeron perfiles escaneados, dosis de profundidad y mediciones puntuales en
agua y en el maniqui CIRS, asi como mediciones con pelicula, Delta4, ArcCheck y MapCheck. Los
criterios de aceptacion fueron los mismos que los utilizados para la validacion de Collapsed Cone
yla precision general fue aceptable. La mayorfa de las limitaciones descritas en seccién 2.9.1
Precision para los motores de dosis de fotones en la pdgina 20 también se aplican al motor de
dosis Monte Carlo. Para obtener mas detalles, véase RSL-D-RS-2024A-REF, RayStation 2024A
Reference Manual. Véase también la advertencia 4001 en seccion 3.1.1 Avisos sobre la
responsabilidad del usuario en la pagina 38.

Ademas de la validacién basada en mediciones, el célculo de fotones de Monte Carlo en el paciente
se ha comparado con EGSnrc respecto a distintas geometrias (placas, insertos heterogéneos fuera
del eje, superficies curvas), materiales (agua, pulman, hueso, aluminio, titanio), energias (de 0,5 a
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20 MeV) ytamados de campo (0,4 x 0,4 cmad40 x 40 cm).Puesto que ya no hay
incertidumbre respecto a la medicién, los criterios de aceptacion de las pruebas de validacién
usando una dosis simulada son mas estrictos que los criterios utilizados para la medicion: es
necesario que un 95% de todos los voxeles tengan un valor gamma por debajo de 1 para gamma
2%, 2 mm.

El motor de dosis de Monte Carlo no es compatible con equipos TomoTherapy. El célculo no se ha
validado para LINAC Vero y Siemens. La validacion del célculo de dosis de RayStation 2024A Monte
Carlo con equipos Vero y Siemens depende del usuario.

2.9.2 Precision para el motor de dosis de electrones

La precision del calculo de la dosis de electrones en RayStation 2024A se ha validado con éxito en
entornos clinicamente relevantes. El objetivo de la validacion es ofrecer evidencia de una precision
de dosis clinicamente aceptable para los LINAC utilizando la técnica de dispersién de doble [dmina
conaplicadores yrecortes. Elmodelo de espacio de fase de electrones en RayStation esté disefiado
para modelar esta disposicion. Laimplementacion se basa en parametros y, por tanto, es genérica
respecto a una disposicion tipica de doble Iamina, aplicador y recorte.

El sistema RayStation 2024A se ha validado para el uso clinico tipico del aplicador con campos
colimados recortados. La validacion cubre energias entre 4 y 25 MeV, en maniquies de agua cony
sininhomogeneidades y en geometrias de pacientes con LINAC de los principales fabricantes. Solo
se admitenyestan validados los recortes Cerrobend con bordes rectos, es decir, paralelos a lalinea
del eje del haz.

Se ha realizado la validacion de las siguientes combinaciones de LINAC y energias de electrones:

4MeV | 6 MeV 9 MeV

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
(maquina genéricade
tratamiento de electro-
nes)

El motor de dosis de electrones Monte Carlo se ha comparado con el sistema de planificacion del
tratamiento Oncentra (Elekta) utilizando los mismos criterios gamma que para los fotones, véase
seccion 2.9.1 Precision para los motores de dosis de fotones en la pagina 20. La comparacion con
Oncentra incluye planos para una maquina Elekta Synergy. Dado que todos los casos devuelven
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distribuciones gamma dentro de los criterios de aceptacion, los calculos de dosis de electrones
pueden considerarse equivalentes al sistema clinico con el que se comparo.

Ademads, el motor de dosis de electrones de RayStation 2024A se ha validado con mediciones de

maquinas de tratamiento con mordazas x e y (Elekta y Varian), maquinas Elekta con Beam Modulator
y maquinas sin mordazas x (Elekta Agility y Siemens). En el agua, el 98 % de los valores de dosis
calculados superaranagamma (5 %, 5 mm] <1 cuando se comparen con las dosis medidas, y el
95 % superaranagamma (3 %,3 mm)<1.

Elcélculode dosis de electrones Monte Carlo en el paciente también se ha validado exhaustivamente
frente al codigoindependiente Monte Carlo EGSnrc para diferentes geometrias, materiales y energias.
En la comparacion con las dosis EGSnrc se utilizan los mismos criterios de aceptacion que en la
comparacion con las mediciones.

Todas las pruebas de validacion devuelven resultados dentro de los criterios de aceptacidn, excepto
una desviacion menor de Elekta Agility. Para un caso de prueba de 9 MeV con un maniqui de corte
grueso 0seo, la diferencia relativa entre la dosis medida y la calculada es del 4,5%. Esta cifra esta
por encima del criterio de aceptacion del 3 %, pero dentro del nivel de toleranciadel 5 %. El mismo
caso de prueba para energias de electrones de 6 MeVy 12 MeV pasa el criterio de aceptacion, y
los casos de prueba para energia de electrones de 9 MeV pasan los criterios de aceptacion para
los otros dos maniquies de corte grueso, uno de los cuales contiene tanto un corte grueso 6seo
como un corte grueso pulmonar y deberia ser mas complejo que el caso de prueba fallido con solo
el corte grueso 6seo. Ademas, uno de los casos de prueba que compara la dosis EGSnrc con
RayStation 2024A utiliza hueso a9 MeV y esta prueba pasa el criterio de aceptacion. El punto de
medicion se encuentra en la atenuacion distal, lo que significa que la medicion es muy sensible a
pequefos desajustes 0 a una mala interpretacion de la densidad utilizada en el maniqui. Por tanto,
concluimos que es muy probable que el punto de medicidn en este caso sea inexacto.

La precision global es aceptable y se concluye que el motor de dosis de electrones Monte Carlo es
seguro para uso clinico.

2.9.3 Precision del motor de dosis TG43 de braquiterapia

El motor de dosis 7643 de braquiterapia se ha validado frente a datos along-away (de coordenadas
rectangulares o cartesianas) de controles de calidad publicados de seis fuentes habituales de HOR,
como las fuentes E&Z Bebig Co0-AB6 e Ir2.A85-2. Los criterios de aceptacion se han formulado en
términos de criterios gamma locales y diferencias de dosis relativas. Las seis fuentes superan los
criterios de aceptacion.

Elmotorde dosis también se ha validado frente a sistemas clinicos de planificacion del tratamiento
independiente mediante laimplementacion del formalismo TG43 (SagiPlan, E&Z Bebig y Oncentra
Brachy, Elekta). La validacion se realiza tanto para posiciones de permanencia Unicas en un maniqui
como para planes de tratamiento para cuello uterino, prostata y mama. Ademas, se ha comparado
con un motor de dosis Monte Carloindependiente (EGS Brachy) para un caso de paciente relevante.
Los criterios gamma locales se utilizan para la comparacion con los sistemas independientes.
Puesto que todos los casos devuelven distribuciones gamma dentro de los criterios de aceptacion,
el calculo de dosis de braquiterapia basada en TG43 funciona igual de bien que los sistemas
independientes con los que se comparo.
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También se ha realizado la validacién frente al procedimiento de medicién analitico EQUAL-ESTRO.
El punto de medicién supera el criterio de aceptacion formulado como una diferencia de dosis
relativa.

La precision general del motor de dosis T643 de RayStation se ajusta a las normas clinicas. Sin
embargo, el formalismo TG43 tiene algunas limitaciones intrinsecas que el usuario debe conocer.
Los criterios de aceptacion y las limitaciones del algoritmo del motor de dosis pueden consultarse
enlaseccion Precision y limitaciones del motor de dosis 1643 de RSL-D-RS-2024A-REF, RayStation
2024A Reference Manual.

2.94 Precision del motor de dosis con haz concentrado de protones para
el escaneado uniforme/dispersion doble/Wobbling

El motar de dosis con haz concentrado (Pencil Beam) de protones para escaneado
uniforme/dispersion doble/Wobbling en RayStation 2024A se ha validado conrespectoaun conjunto
significativo de mediciones en agua mediante formas del compensador, de MLC y de bloques
simples e irregulares para un cabezal (snout] conrotacion y sinrotacion. Se incluyen configuraciones
enlas que el bloque estd montado de forma ascendente y descendente respecto al compensador.
La validacion se ha realizado para una boquilla (nozzle) IBA Universal en el modo de escaneado
uniforme, una boquilla (nozzle] Mitsubishi Select Beam en el modo de escaneado uniforme, una
boquilla (nozzle) Mevion S250 en el modo de dispersion doble, una boquilla (nozzle) multifuncion
Sumitomo Hl en el modo Wobbling y una linea ocular IBA. También se ha efectuado la validacion
respectoaladosis en medios heterogéneos calculados por el sistema de planificacion del tratamiento
independiente Xi0 (Elekta).

Los criterios de aceptacion para estas validaciones se formulan en términos de requisitos sobre
propiedades como los criterios gamma, el rango de SOBP y su atenuacidn distal, la media maxima
de laamplitud de campo (FWHM) y la diferencia entre la penumbra izquierda y derecha. La precision
global es aceptable, aunque se han identificado algunas limitaciones de algoritmos del motor de
dosis que se describen en Avisos sobre el cdlculo de la dosis de US/SS/DS/Wobbling de protones
enla pdgina 72. Los criterios de aceptacion y las limitaciones de algoritmos del motor de dosis se
encuentran en el apartado Precisidn y limitaciones del motor de dosis en el RSL-D-RS-2024A-REF,
RayStation 2024A Reference Manual.

2.9.5 Precision del motor de dosis con haz concentrado de protones para
el escaneado con haz concentrado

El motor de dosis con haz concentrado de PBS de protones en RayStation 2024A se ha validado
respectoaun conjunto significativo de mediciones en agua para configuraciones de haces abiertas,
asicomo para configuraciones que usan un variador de rango. La validacion también se harealizado
mediante maniquies antropomdrficos, asi como en relacién con la dosis en medios heterogéneos
calculados mediante el sistema de planificacion del tratamiento independiente XiO (Elekta). La
validacion se ha realizado para una boquilla IBA especifica para PBS y una boquilla especifica
Sumitomo HI para escaneado lineal.

Los criterios de aceptacion para estas validaciones se formulan en términos de requisitos sobre
propiedades como el rango distal, los criterios gamma y los factores de tamafio de campo. La
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precision global es aceptable, aunque se han identificado algunas limitaciones de algoritmos del
motor de dosis que se describen en Avisos sobre el cdlculo de la dosis de PBS de protones en la
pdgina 81. Los criterios de aceptacion y las limitaciones de algoritmos del motor de dosis se
encuentran en el apartado Precisidn y limitaciones del motor de dosis en el RSL-D-RS-2024A-REF,
RayStation 2024A Reference Manual.

2.9.6 Precision del motor de dosis de protones Monte Carlo para el
escaneado con haz concentrado

El motor de dosis Monte Carlo para PBS de protones en RayStation 2024A ha sido validado por un
conjunto considerable de mediciones en agua en configuraciones de haces abiertas, en
configuraciones que utilizan un variador de rango y en configuraciones que utilizan apertura de
bloque o de MLC para configuraciones de haces abiertas y para configuraciones que utilizan un
variador de rango.

Las configuraciones de apertura de bloque y de MLC han sido validadas para sistemas en los que
el bloque y el MLC estan colocados en sentido ascendente respecto al variador de rango. Es
importante tener esto en cuenta y tener especial cuidado al verificar y evaluar modelos de equipos
para configuraciones en las que la apertura del bloque estd montada en sentido descendente
respecto al variador de rango.

La validacién también se ha realizado mediante maniquies antropomérficos, asi como en relacién
conladosis en medios heterogéneos calculados mediante el sistema de planificacion de tratamiento
independiente Xi0 (Elekta). La validacion se ha realizado para una boquilla IBA especifica para PBS,
una boquilla IBA Universal para PBS, una boquilla especifica Sumitomo HI para escaneado lineal,
una boquilla multifuncién Sumitomo HI para escaneado lineal y un sistema de administracion de
haces Mevion S250i Hyperscan.

Los criterios de aceptacion para estas validaciones se formulan en términos de requisitos sobre
propiedades como el rango distal, los criterios gamma y los factores de tamafio de campo. La
precision global es aceptable, aunque se han identificado algunas limitaciones de algoritmos del
motor de dosis que se describen en Avisos sobre el cdlculo de la dosis de PBS de protones en la
pdgina 81. Los criterios de aceptacion y las limitaciones de algoritmos del motor de dosis se
encuentran en el apartado Precisidn y limitaciones del motor de dosis en el RSL-D-RS-2024A-REF,
RayStation 2024A Reference Manual.

2.9.7 Precision para el calculo de transferencia lineal de energia de protones

El calculo de transferencia lineal de energia (LET) en el motor de dosis para PBS de protones Monte
Carlo en RayStation 2024A se ha validado frente a simulaciones FLUKA de referencia. Esto incluye
capas de energfa individuales y SOBP de diferentes tamafos de campo en agua, asi como en
diferentes materiales como hueso y pulmén. Para que sean comparables, el valor medio
correspondiente de TLE (LET) se ha calculado segun las simulaciones FLUKA de referencia, consulte
RSL-D-RS-2024A-REF, RayStation 2024A Reference Manual.

Los criterios de aceptacion para estas validaciones se formulan en términos de requisitos sobre
gamma. La precision global es aceptable, aunque se han identificado algunas limitaciones de
algoritmos que se describen en Avisos sobre el cdlculo de la dosis de PBS de protones en la
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pdgina 81. Los criterios de aceptacion y las limitaciones del algoritmo del motor de dosis se
encuentran en la seccion Criterios de aceptacion del motor de dosis en RSL-D-RS-2024A-REF,
RayStation 2024A Reference Manual.

2.9.8 Precision del motor de dosis con haz concentrado de carbono y helio
para el escaneado con haz concentrado (Pencil Beam Scanning)

El motar de dosis con haz concentrado (Pencil Beam] de carbono (que se utiliza para los iones
ligeros, es decir, carbono y helio) en RayStation 2024A se ha validado respecto de un conjunto
considerable de mediciones en agua para las configuraciones de haz abiertas, asi como para las
configuraciones que utilizan un variador de rango. Las mediciones con un haz de iones de carbono
se realizaron en el CNAO (Centro Nazionale di Adroterapia Oncologica, Pavia, Italia) ylas mediciones
con un haz de iones de helio se realizaron en el HIT (Heidelberger lon Beam Therapy Center,
Heidelberg, Alemania).

Los criterios de aceptacion para estas validaciones se formulan en términos de requisitos sobre
propiedades como el rango distal, los criterios gamma y la dosis absoluta y pueden encontrarse
en los Criterios de aceptacion del motor de dosis en el RSL-D-RS-2024A-REF, RayStation 2024A
Reference Manual. La precision global es aceptable, aunque se hanidentificado algunas limitaciones
de algoritmos del motor de dosis que se describen en Avisos sobre el cdiculo de la dosis de PBS de
iones ligeros en la pdgina 88.

La validacion de la dosis fisica y ponderada segln la EBR para iones de carbono se ha llevado a
cabo con respecto a la dosis en medios heterogéneos calculados con el sistema de planificacion
del tratamiento independiente Syngo RTPS (Siemens AG). La validacion de la dosis ponderada segun
la EBR también se ha llevado a cabo con respecto a la dosis en medios homogéneos (agua)
calculados con TRiP98 (desarrollado por GSI Helmholtzentrum fir Schwerionenforschung GmbH,
Darmstadt, Alemania) para el modelo de MEL yconiDose (desarrollado por NIRS, National Institute
of Radiological Science, Chiba, Japon) para el modelo de MCM. Como las distribuciones gamma
devueltas se encuentran dentro de los criterios de aceptacion, los calculos del motor de dosis para
PBS de iones de carbono pueden considerarse equivalentes a los de los sistemas clinicos con los
que se compararon.

En el caso del helio, se ha validado un modelo de EBR definido por el usuario con curvas de EBR
iniciales calculadas segln el modelo de MEL-IV de GSIrespecto de TRiP98. Se ha validado una dosis
de helio ponderada segin la EBR de conformidad con MCM respecto de una implementacién
independiente de HIT.

2.9.9 Precision para el calculo de transferencia lineal de energia de carbono
y helio

El célculo de transferencia lineal de energia (LET) en el motor de dosis de haz concentrado de

carbono en RayStation 2024A se ha validado frente a simulaciones FLUKA de referencia. Esto incluye

capas de energfa individuales y SOBP de diferentes tamafos de campo en agua, asi como en

diferentes materiales como hueso y pulmén. Para que sean comparables, el valor medio

correspondiente de TLE (LET) se ha calculado segun las simulaciones FLUKA de referencia, consulte
RSL-D-RS-2024A-REF, RayStation 2024A Reference Manual.
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Los criterios de aceptacion para estas validaciones se formulan en términos de requisitos sobre
gamma. La precision global es aceptable, aunque se han identificado algunas limitaciones de
algoritmos que se describen en Avisos sobre el cdlculo de la dosis de PBS de iones ligeros en la
pdgina 88. Los criterios de aceptacion y las limitaciones del algoritmo del motor de dosis se
encuentran en la seccion Criterios de aceptacion del motor de dosis en RSL-D-RS-2024A-REF,
RayStation 2024A Reference Manual.
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2.10 ETIQUETA DEL PRODUCTO

Elndmero de version de un sistema RayStation 2024A instalado se puede encontrareligiendo Help:
About RayStation en el men( de RayStation.

Se puede identificar la siguiente informacion:

Nombre del producto = RayStation

(solo para el mercado chino)

Version=15.0

Nombre de comercializacién = RayStation 2024A
NUmero de compilacion del software = 15.0.0.430
Compilacion clinica = indica que se trata de un software disefiado para el uso clinico.

Nota: una instalacién clinica requiere tanto una compilacion clinica como una licencia clinica.
De lo contrario, se mostrara "Not for clinical use (No apto para uso clinico) enla barra de titulo.

Vigencia del producto = la vigencia por mercado es de un afio después de la siguiente versién
principal, pero no inferior a tres anos

Radiation Treatment Planning System Software = el nombre genérico del producto

P anf HR: T AT iR

(solo para el mercado chino)
: indica que el producto es un producto sanitario

=nuUmero Unico de identificacion del dispositivo

EOEE) - ¢ representante autorizado suizo y el importador

Informacion del controlador = la version instalada del convertidor del mapa de puntos (spots)
de Mevion y CyberKnife RAIL. Puede ampliar este campo haciendo clic en la flecha.
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: el marcado CE y el nimero del organismo notificado

= fecha de produccién

o —
-LL] = consulte las instrucciones de uso

m: el nombre y la direccion del fabricante
E = la direccion de correo electronico de asistencia
About RayStation

RaySearch “-*'—-—

Laboratories /7
f

RayStation

Product name: RayStation

Fan ! & RayStation

Release version: 15.0

Marketing name: RayStation 2024A 13 Dec 2023
Software build no: 15.0.0.430

Clinical build Consult instructions for use

Product lifetime: The lifetime per market is RaySearch Laboratories AB (publ)
one year after the next major release, but Eugeniavigen 18C
no less than three years 5E-113 68 Stockholm

Radiation treatment planning system software Sweden

et BEAT T RIR SR G support@raysearchlabs.com
Medical device
0735000201072320231213

Importeur/Importateur/Importatore
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

* Driver information Close

llustracion 1. El cuadro de didlogo About RayStation.

2.11 VIGENCIA

La vigencia por mercado es de un afio después de la siguiente version principal, pero no inferior a
tres afos. El soporte para una version de producto en un mercado finaliza 36 meses después de
la autorizacion de comercializacion, siempre que se lance una nueva version principal en un plazo
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de 24 meses. De lo contrario, el soporte se prolonga y finaliza 12 meses después de que se lance
la siguiente version principal en ese mercado. Cuando el soporte ya no estd disponible para una
version en un mercado determinado, se considera que es el final de la vigencia en ese mercado.

2.12 INFORMACION NORMATIVA

Cldusula de exencion de responsabilidad

Canada: la planificacion del tratamiento con iones de carbono y helio, el Wobbling de protones, el
escaneado lineal de protones, la planificacién de BNCT y el modelo cinético microdosimétrico no
estan disponibles en Canadé por motivos normativos. Estas funciones estan controladas por
licencias (rayCarbonPhysics, rayHeliumPhysics, rayWobbling, rayLineScanning, rayBoron y rayMKM)
que no estan disponibles en Canada. En Canada, los modelos de aprendizaje automatico para la
planificacion del tratamiento deben ser autorizados por Health Canada antes del uso clinico. La
segmentacion de aprendizaje automatico esta limitada aimagenes de tomografia computarizada
en Canada.

Japén: para obtener la informacién normativa japonesa, consulte la clausula de exencién de
responsabilidad RSJ-C-02-003 para el mercado japonés.

Estados Unidos: la planificacion del tratamiento de iones de carbono y helio, la planificacién de
BNCT y el modelo cinético microdosimétrico no estan disponibles en Estados Unidos por motivos
normativos. Estas funciones estan controladas porlicencias (rayCarbonPhysics, rayHeliumPhysics,
rayBoron y rayMKM] que no estan disponibles en Estados Unidos. En Estados Unidos, los modelos
de aprendizaje automatico para la planificacion del tratamiento deben ser autorizados por la FDA
antes del uso clinico.

Nidmero SRN europeo

Se ha expedido a RaySearch Laboratories AB (publ] el numero de registro tnico (SRN, por sus siglas
eninglés) SE-MF-000001908, segun lo requerido por el Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos
sanitarios.

2.13 INFORMACION NORMATIVA PARA EL APRENDIZAJE AUTOMATICO

Nota normativa
La funcionalidad de aprendizaje automatico en RayStation esta sujeta a la autorizacion por parte
de organismos reguladores en algunos mercados.

En los mercados donde la funcionalidad de aprendizaje automatico no estd aprobada, las licencias
pertinentes que controlan la funcionalidad de aprendizaje automatico estan desactivadas, de modo
que se garantice que no sea posible realizar un uso no autorizado.

Propdsito de los modelos de aprendizaje automatico

Los modelos de aprendizaje automatico en RayStation pueden utilizarse para segmentarimagenes
o generar planes de tratamiento. Para los fines de segmentacion, los modelos pueden utilizarse
para contornear estructuras anatémicas. No obstante, estos modelos no pueden utilizarse para
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contornear o detectar lesiones. Un modelo solo puede utilizarse para el ambito definido en la hoja
de datos asociada del modelo.

Aprobacidn del modelo de aprendizaje automdtico

Cuandounmodelo de aprendizaje automatico se ha puesto en servicio y se haaprobado, se bloquea
yno puede evolucionar mas. De este modo, se evita que los modelos se modifiquen durante el uso
clinico.

Modelos disponibles
Debidoalas restricciones normativas de algunos mercados, la planificacion del tratamiento mediante
aprendizaje automatico puede ser limitada.
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3 INFORMACION NECESARIA
PARA UN FUNCIONAMIENTO
SEGURO

En este capitulo se proporciona la informacién necesaria para realizar un uso seguro del sistema

RayStation 2024A.

Nota:

Nota:

Cabe recordar que pueden distribuirse notas dela version de sequridad adicionales
por separado un mes después de la instalacién del software.

Al utilizar RayStation con RayCare, las versiones de los productos deben ser
compatibles. Utilice inicamente RayStation 2024A con RayCare 2024Ay los
paquetes de servicio de RayCare 2024A validados posteriormente. Compruebe las
versiones del paquete de servicio con el servicio RaySearch.

En este capitulo

Este capitulo contiene las siguientes secciones:

3.1
3.2
33
3.4
3.5

Precauciones de seguridad p.36

Importacion de datos del paciente p.136
Datos de entrada p.136
Ejecucion de secuencias de comandos p.136
Formato de visualizacion p.136
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3.1 PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

Tenga en cuenta las advertencias siguientes para un funcionamiento seguro del sistema RayStation
2024A.
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En esta seccidn

Esta seccidn contiene los siguientes apartados:

311 Avisos sobre la responsabilidad del usuario p.38
3.1.2 Avisos sobre instalacion de secuencias de comandos p. 46
3.1.3 Avisos sobre el uso general del sistema p. 47
3.1.4 Avisos sobre la importacion en formato DICOM p. 49
3.15 Avisos sobre la exportacion en formato DICOM p.51
3.1.6 Advertencias sobre la conversion de imagenes de CBCT p.53
3.1.7 Avisos sobre célculo de dosis p.57
3.18 Avisos sobre modelado del paciente p.96
3.1.9 Avisos sobre la planificacién del tratamiento p.99
3.1.10 Avisos sobre la planificacién de protones e iones ligeros p. 102
3.1.11 Avisos sobre la planificacion de TomoHelical y TomoDirect p.105
3.1.12 Advertencias sobre la planificacion del tratamiento de p. 107
CyberKnife
3.1.13 Avisos sobre la planificacion del tratamiento de BNCT p. 107
3.1.14 Advertencias sobre la planificacion del tratamiento de p.108

braquiterapia

3.1.15 Avisos sobre optimizacion robusta p.113
3.1.16 Avisos sobre evaluacion de la dosis p.114
3.1.17 Avisos sobre optimizacién y evaluacién biologica p.116
3.1.18 Avisos sobre la planificacion automatizada p.117
3.1.19 Avisos sobre el comisionado del haz p.119
3.1.20 Avisos sobre ejecucion de secuencias de comandos p.125
3.1.21 Avisos sobre control de calidad p.128
3.1.22 Advertencias sobre la funcién de control de calidad del EPID  p. 130
3.1.23 Avisos sobre la RayStation Storage Tool (Herramienta de p.131
almacenamiento de RayStation)
3.1.24 Advertencias relacionadas con el aprendizaje automatico p.132
3.1.25 Advertencias relacionadas con la oncologia médica p.132
3.1.26 Advertencias relativas a la comprobacion de colisiones p.134
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3.11 Avisos sobre la responsabilidad del usuario

ADVERTENCIA:

Garantice una formacidn adecuada. La organizacion debe asegurarse de que las
personas autorizadas para realizar las funciones de planificacion de tratamiento
reciban la formacién adecuada para desempefar dichas funciones. Este software
debe ser utilizado Unicamente por personas autorizadas para realizar tareas de
planificacion de tratamiento y que cuenten con la formacion adecuada en técnicas
de planificacion de tratamientos. Lea detenidamente todas las instrucciones antes
de usarlo. El usuario se responsabiliza del uso clinico correcto y de la dosis de
radiacion prescrita. (508813

ADVERTENCIA:

P

Calidad de los datos introducidos. Tenga siempre en cuenta que la calidad del
resultado depende en gran medida de |a calidad de los datos introducidos. Cualquier
iregularidad en los datos importados o duda sobre las unidades de datos introducidos,
de identificacién, de orientacion de laimagen o de calidad de cualquier indole debe
investigarse minuciosamente antes de utilizar los datos. (508811)

ADVERTENCIA:

Revisién y aprobacién de planes. Todos los datos del plan de tratamiento deben ser
minuciosamente revisados y aprobados por una persona cualificada antes de
utilizarlos para el tratamiento con radioterapia. Un plan (conjunto de haces) que sea
"6ptimo” respectoalos objetivos de optimizacién puede continuar siendoinadecuado
para el uso clinico.

(4780)
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/1.  ADVERTENCIA:

Los modelos de haz deben validarse antes del uso clinico. Es responsabilidad del
usuariovalidary poneren servicio todos los modelos de haz antes de que se utilicen
para crear planes de tratamiento clinico de radioterapia de haz externo.

RayStation se ha desarrollado para el uso por parte de profesionales en oncologia
radioterdpica capacitados. Hacemos hincapié en que los usuarios cumplan las
recomendaciones publicadas en AAPM TG40, 16142, 7653, T6135, IAEATRS 430,
IAEATRS 483 y otros estandares para garantizar planes de tratamiento precisos.

La exactitud de la dosis calculada depende directamente de la calidad del modelo
de haz. Lainsuficienciadel modelo de haz puede producirdesviaciones entre ladosis
aprobada yadministrada. Todos los valores de los parametros y controles de calidad
de los planes seréan revisados y aprobados por médicos cualificados. El calculo de
la dosis debe validarse para todas las maquinas de TC puestas en servicio.

* ladosis calculada se validara para todas las situaciones clinicas relevantes,
incluidas, entre otras, una variacion de SAD, SSD, tamafo de campo, forma de
campo, posicion fuera del eje (X, Y y diagonal), tipo de colimacion, grado de
modulacin, dosis de fuga (variacion en MU/ Gy o NP/Gy), angulos de
mesa/gantry (brazo)/colimador, conjuntos de nodos de CyberKnife, composicion
material del paciente/maniqui'y geometria del material del paciente/maniqui.

* Ladosis calculada se validara para todas las resoluciones de malla de dosis
clinicamente pertinentes.

* Laslimitaciones conocidas se describen en RSL-D-RS-2024A-REF, RayStation
2024A Reference Manual. Deben identificarse los limites adicionales del
funcionamiento de cada modelo de haz durante la validacion y cumplirse durante
la planificacion.

Para los fotones:

Se debe tener especial cuidado antes de utilizar RayStation con laminas del MLC
inferioresa5 mm, materiales que difieren de los materiales habituales del paciente,
bloques, conos circulares pequefios, cuiias (en especial, cufias fuera del eje), planes
de VMAT complejos, planes de rotacién con tamafos de campo pequefos, planes
de mARC de Siemens y planes de arco de ondas, especialmente con rotaciones de
anillo superiores a 15 grados.

Ateneren cuenta:

* unmodelo de haz validado para 3D-CRT no es necesariamente adecuado para
planes de IMRT.

* unmodelo de haz validado para SMLC no es necesariamente adecuado para
planes de DMLC.
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* unmodelode haz validado para SMLC o DMLC no es necesariamente adecuado
para planes de VMAT.

* unmodelode hazvalidado para VMAT no es necesariamente adecuado paralos
planes creados con la secuenciacion de VMAT de ventana deslizante.

e Unmodelo de haz modelado para un motor de dosis de fotones (Cono colapsado
o Monte Carlo) no es adecuado para el otro motor de dosis sin adaptacion de
los parametros del modelo de haz.

Lavalidacion debe realizarse para cada técnica de tratamiento seleccionada utilizando
elmodelado Beam 3D o RayStation. Paralos LINAC de brazo en Cy CyberKnife, véase
elaviso 3438.Enelcasodelos equipos de tratamiento TomoTherapy, véase también
elaviso 10172.

Para los protones:

Lavalidacion debe incluirlas geometrias relevantes del compensadory los variadores
derango, los contornos de apertura de bloques o MLC, las posiciones de los espacios
de aire/cabezales (snouts), la distancia entre elisocentro y la superficie, los patrones
y la calibracion de puntos (spots), la profundidad del pico de Bragg ensanchado y la
amplitud de modulacién, asi como los tamafos de campo (consulte también la
advertencia 1714).

En el caso de Mevion Hyperscan, consulte también la advertencia 369009.

Para los iones ligeros:

Lavalidacion debe incluirlas posiciones de los espacios de aire/cabezales (snouts),
las distancias entre el isocentro y la superficie, los patrones y tamafos de puntos
(spots), los tamafios de campo, los maniquies heterogéneos/antropomorficos, los
equipos de TC, los ajustes del variador de rango, la dosis de rafaga spill dose) y los
ajustes de administracion (consulte también la advertencia 17 14).

Para electrones:

La validacion debe incluir geometrias relevantes del aplicador, tamafios de campo
sin recortes, tamafos de campo y formas de campo sin recortes, orientaciones de
formas de campo para aplicadores rectangulares, materiales y espesores de recorte,
espacios de aire hacia elisocentro y rangos en agua de D50 segun la energia de haz
nominal. Solo se admiten los recortes de Cerrobend con bordes rectos, es decir,
paralelos a la linea del eje del haz.

(4001)
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/1. ADVERTENCIA:

Los modelos de braquiterapia deben validarse antes del uso clinico. Los modelos
de fuentes de braquiterapia y las configuraciones de aplicaciones deben validarse
antes del uso clinico.

Esresponsabilidad del usuario validartodos los modelos de fuentes de braquiterapia
y configuraciones de aplicaciones antes del uso clinico; consulte las advertencias
283358, 283879 para obtener mas informacion.

(285635)

ADVERTENCIA:

Puesta en servicio del equipo TomoTherapy. Al poner en servicio un equipo
TomoTherapy, la mayoria de parametros se leen desde iDMS y solo se prevén
pequefnos cambios en el modelo del equipo en RayPhysics. El perfil transversal, los
factores de campo de fluencia de la mordaza y las compensaciones de latencia de
ldmina se sobrescriben en este proceso y es posible que deban actualizarse.

Tenga en cuenta que, en el caso de los equipos TomoTherapy, las curvas de dosis
calculadas en el médulo Beam commissioning (Puesta en servicio del haz) se

normalizan frente a las curvas medidas; es decir, las curvas de dosis medidas y
calculadas coincidiran en el resultado, independientemente del resultado del modelo
de haz. Porlotanto, es necesario ajustar y verificar el resultado del modelo para todas
las anchuras de campo con haces TomoHelical. Para obtener mas informacion,
consulte la RSL-D-RS-2024A-BCDS, RayStation 2024A Beam Commissioning Data
Specification.

Tenga también en cuenta que los filtros del MLC no forman parte del calculo de la
curva de dosis en el moédulo Beam commissioning en RayPhysics y su uso solo
puede verificarse con haces TomoHelical o TomoDirect.

El calculo de la dosis debe validarse para el rango pertinente de los campos de
tratamiento clinicos antes del uso clinico. Ademas de lo indicado en la advertencia
4001, la validacion incluira diferentes tamafios de mordaza y modos, tiempos de
proyeccion, fracciones de apertura y pasos.

(10172)
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ADVERTENCIA:

Puesta en servicio de la maquina Mevion Hyperscan. Al poner en servicio una
maquina Mevion S250i ("Hyperscan”), elmodelo de haz solo utiliza datos de entrada
para laenergia administrable mas alta del sistema. Sin embargo, el célculo de la dosis
debe validarse para todo el intervalo correspondiente de los campos de tratamiento
clinico antes del uso clinico. Es especialmente importante verificar los intervalos y
los resultados absolutos para los diferentes tamafios de campo y posiciones de los
cabezales, para un nimero de energias que cubran todos los variadores de rango
del selector de energia Mevion.

También es importante validar el calculo de la dosis para haces con aberturas (tanto
estaticas como dinamicas). En RayStation, estos haces se planifican con un blogue.
A continuacion la abertura adaptativa de Mevion intentara adaptar su posicion y
laminas para reproducir el contorno de abertura deseado. Esta validacion comprendera
campos de diferentes tamanos, incluidos los campos con aristas no rectas (formas
objetivo complejas). (369009)

ADVERTENCIA:

Puesta en servicio de la maquina NCT. La puesta en servicio de una maquina en
RayStation para una version de motor de dosis especifica siempre debe realizarse
deacuerdo con el sistema de administracion del tratamiento y el fabricante del motor
de dosis. (611928)

ADVERTENCIA:

Deteccion de colisiones para CyberKnife. La deteccion de colisiones realizada en
RayStation no garantiza que siempre se detecten colisiones. Antes de la
administracion, el usuario esta obligado a validar que el sistema de administracion
realizara la deteccion de colisiones.

(339623)
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/1. ADVERTENCIA:

Comprobacion de bloques y recortes. Compruebe siempre que los bloques y los
recortes de los haces de electrones creados en los médulos de disefo de haces
sean fisicamente realizables. No se pueden definir limitaciones de fabricacion para
los bloques en RayStation.

Para los bloques de protones, el tamafio de la herramienta fresadora de bloques se
tiene en cuenta en las herramientas de generacion automatica de blogues. Sin
embargo, es posible obtenerun bloque que no se pueda fabricar con las herramientas
manuales de edicion/creacion de bloques. Es entonces posible ejecutarmanualmente
el algoritmo de la herramienta de fresado después de editar el bloque. No obstante,
dado que esto no se hace automaticamente, laresponsabilidad de que el bloque sea
fisicamente realizable todavia recae sobre el usuario.

Compruebe siempre el bloque creado frente a laimpresion de la apertura del bloque.
(508816)

/1. ADVERTENCIA:

Compruebe laescalade impresion de bloques yrecortes. Los ajustes deimpresion
determinaran el tamano real del bloque o el recorte en la impresion. Antes de utilizar
laimpresion de bloques o recortes para la fabricacion o verificacion de bloques o
recortes, compruebe siempre que laescaladelosejes XeYseanigualesyque 1 cm
en la escala de verificacion correspondaa 1 cm utilizando una regla. (508818)

/1. ADVERTENCIA:

Comprobacion de la ROI/POL. Revise siempre todas las regiones de interés (ROI) y
puntos de interés [P0I) detenidamente antes de utilizarlos para planificar o evaluar
un tratamiento. (508820])
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ADVERTENCIA:

Revise las proyecciones en 4DCT. £l usuario revisara el conjunto de imagenes
resultantes de una proyeccion en 4DCT antes de utilizarlo para planificar o evaluar
untratamiento. El conjunto de imagenes proyectadas se comparara con los conjuntos
deimagenes en el grupo en 4DCT para comprobar que las unidades Hounsfield (HU]
ylasdensidades correspondientes sean las esperadas. Esto puede hacerse mediante
el examen de los valores de las HU en las vistas de los pacientes y el célculo de las
dosis de evaluacion en el mddulo Plan Evaluation (Evaluacion del plan).

Las propiedades geométricas del conjunto de imagenes proyectado, como la
orientacion, la posicion y el tamafo, también se compararan con la 4DCT original.
Esto puede realizarse al fusionar los conjuntos de imagenes proyectados con los
conjuntos de imagenes en 4DCT originales en los médulos Structure Definition
(Definicion de estructuras) o Image Registration (Registro de imagenes) y comprobar
que estén alineadas correctamente. (117566

ADVERTENCIA:

Tabla de densidad especifica de laimagen obtenida mediante el reescalado de la
HU. Cuando se utiliza una tabla de densidad especifica del conjunto de imagenes
obtenida mediante el reescalado de la HU, es muy importante que el usuario revise
correctamente la tabla de densidad resultante antes de utilizarla para el calculo de
ladosis. La tabla de densidad reescalada afectara directamente al calculo de la dosis.
(125272)
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/1. ADVERTENCIA:

Configuracidn del paciente. Las instrucciones de cambio de mesa (desplazamiento
de la sobremesa) para la colocacion del paciente se muestran en el cuadro de dialogo
Patient Setup (Configuracion del paciente] y en el informe del plan.

La presentacion predeterminada de cambio de mesaes "Patient” Paciente); es decir,
las instrucciones de cambio de mesa del cuadro de dialogo Patient setup
(Configuracion del paciente] se expresan en términos de direcciones anatémicas
del paciente.

Sise desea, se puede cambiarla presentacion de cambio de mesaa "Couch” (Mesa);
es decir, que las instrucciones de cambio de mesa del cuadro de didlogo Patient
setup (Configuracion del paciente] se expresen en términos de direcciones de la
mesa. La presentacion de cambio de mesa se cambia enlaaplicacion Clinic Settings.

Antes del uso clinico, compruebe siempre que el cambio de mesa mostrado en
RayStation y en el informe del plan sea el previsto y que esté en conformidad con la
practica clinica.

Tenga en cuenta que otra opcion para la configuracion del paciente es exportar el
desplazamiento de mesa segun el estandar DICOM. Esta opcidn puede seleccionarse
en RayPhysics.

(9101)

/1. ADVERTENCIA:

Revise el registro de marco de referencia antes del cdlculo de la dosis. Es
especialmente importante que los registros de marco de referencia que se hayan
importado o creado mediante la alineacion de la posicion de tratamiento se revisen
antes de que se utilicen en el célculo de dosis fraccionadas en el médulo Dose
Tracking (Seguimiento de la dosis) o cuando se calculen dosis 0 mas conjuntos de
imagenes. (360380)

/1. ADVERTENCIA:

Venta limitada en EE. UU. La legislacion estatal y federal de los Estados Unidos
limita la venta de este producto a médicos o bajo prescripcion médica.
(4782)
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ADVERTENCIA:

Configuracion de inicio de sesion nico. Si se utiliza la configuracion de inicio de
sesion dnico en Clinic Settings (Ajustes clinicos), es posible que un usuario no
autorizado se autentique en RayStation siuna estacion de trabajo se deja desatendida.
La autenticacion se realiza en el nombre del usuario que ha iniciado sesion.
(578762)

ADVERTENCIA:

3

Verifique los codigos de accesorios. Se pueden introducir codigos accesorios para
bloques de fotones y protones, recortes de electrones y compensadores de protones.
El'usuario debera verificar que el codigo de accesorio introducido en RayStation
coincide con el accesoriofisico que se vaa utilizar durante el tratamiento. RayStation
no invalidard automaticamente el codigo de accesorio si el bloque, recorte o
compensador se modifica en RayStation. El bloque, el recorte o el compensador no
se invalidaran en RayStation si se cambia el codigo de acceso. Es responsabilidad
del usuario asegurarse de que se ha introducido el codigo de accesorio correcto y,
sies necesario, actualizado.

(574934)

3.1.2 Avisos sobre instalacién de secuencias de comandos

I ADVERTENCIA:

Ajustes de visualizacion. Tenga en cuenta que el resultado visual del sistema
RayStation depende de la calibracién y la resolucion del monitor y de otros parametros
de hardware especificos. Aseglrese de que la salida del monitor sea adecuada para
las tareas clinicas. (366562)

| ADVERTENCIA:

Plataforma de hardware/software. La prueba de aceptacién del entorno del sistema
debe realizarse siempre que se cambie la plataforma de hardware o software.
(366563])
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/1. ADVERTENCIA:

Pruebas de instalacion. El usuario debe afiadir pruebas adicionales especificas para
lainstalacion y configuracion del sistema RayStation en la organizacion del usuario.
(366564)

/1. ADVERTENCIA:

Uso de memoria GPU no ECC. Las GPU utilizadas para calculos deben tener memoria
RAM ECC y el estado ECC debe estar activado en la configuracion del controlador de
la GPU. Sin embargo, el registro de iméagenes deformables puede calcularse en las
GPU sin memoria RAM ECC.

(8453)

/1. ADVERTENCIA:

El cdlculo de la dosis en la GPU puede verse afectado por actualizaciones del
ordenador o de los controladores. El célculo de ladosis en la GPU se debe revalidar
después de cualquier modificacién enla plataforma de hardware o software, incluidos
los Service Packs del sistema operativo. Esto se puede realizar ejecutando el
RSL-D-RS-2024A-SEAT, RayStation 2024A System Environment Acceptance Test
Protocol y las autocomprobaciones de todos los célculos mediante el uso de la GPU.
(4039)

3.1.3 Avisos sobre el uso general del sistema

/1. ADVERTENCIA:

Ejecucidn de varias instancias de RayStation. Tenga especial cuidado cuando
ejecute varias instancias de RayStation. Aseglrese en todo momento de que esta
trabajando con el paciente correcto.

(3312)
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ADVERTENCIA:

Calculo de la dosis independiente. Asegirese de que el sistema de calculo de la
dosis independiente enuso searealmente independiente. Hay sistemas que pueden
pareceradecuados para el calculo de dosis independientes que, en realidad, no son
independientes en absoluto, ya que el motor de dosis es fabricado por RaySearch y
utiliza el mismo algoritmo para el calculo de la dosis de fotones y posiblemente
también el mismo codigo que RayStation (p. ej. Compass (IBA)).

(6669)

ADVERTENCIA:

Tenga cuidado al cambiar el modo de recuperacidn automatica. Los datos de
recuperacion automatica se almacenan en una base de datos o en un disco. Siel
modo de recuperacion automatica esta desactivado o si el area de almacenamiento
se modifica mientras todavia hay datos de recuperacién automatica en el lugar de
almacenamiento anterior, esos datos dejan de ser Utiles y es posible que RayStation
no pueda eliminarlos. Los datos del lugar de almacenamiento anterior deben
eliminarse manualmente.

(282521)

ADVERTENCIA:

Datos de tratamiento almacenados en bases de datos secundarias. No actualice
bases de datos secundarias que contengan datos relacionados con el tratamiento
fuera del sistema conectado a RayCare. Estas bases de datos secundarias
permaneceran en su version de esquema actual.

(824240)

ADVERTENCIA:

Asignacion de nombres a plantillas de informe. Las plantillas de informe creadas
por el usuario no incluyen necesariamente toda la informacién sobre el paciente, el
plan, los conjuntos de haces, etc. Por ejemplo, una plantilla de informe puede incluir
solo el conjunto de haces actualmente seleccionado. Utilice una convencion clara
de asignacion de nombres cuando cree las plantillas de informe. (5147)
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/1. ADVERTENCIA:

Cambio del comportamiento de las prescripciones de conjuntos de haces con
dosis de base. Desde RayStation 11A, las prescripciones siempre prescribiran dosis
para el conjunto de haces actual. Las prescripciones definidas en versiones de
RayStation anterioresa 11Aque estanrelacionadas con el conjunto de haces + dosis
de base han quedado obsoletas. Los conjuntos de haces con esas prescripciones
no se pueden aprobar y la prescripcion no se incluira cuando el conjunto de haces
se exporte en formato DICOM.

Desde RayStation 11A, el porcentaje de prescripcion ya no se incluye enlos niveles
de dosis de prescripcion exportadas. En las versiones de RayStation anteriores a
11A, el porcentaje de prescripcion definido en RayStation se incluyé en la dosis de
prescripcion objetivo exportada. Este aspecto se hacambiadoenlaversion 11Apara
que solo la dosis prescrita definida en RayStation se exporte como dosis de
prescripcion objetivo. Este cambio también afecta a las contribuciones nominales
exportadas.

Enversiones de RayStation anteriores a 1 1A, laUID de referencia de la dosis exportada
en planes de RayStation se basaba en la UID de instancia SOP del Plan RT/Plan RT
lon. Esto se ha cambiado para que diferentes prescripciones puedan tenerla misma
UID de referencia de la dosis. Debido a este cambio, la UID de referencia de la dosis
de los planes exportados mediante el uso de versiones de RayStation anteriores a
11A se ha actualizado de modo que si el plan se reexporta se utilizara un valor
diferente.

(344549)

3.14 Avisos sobre la importacion en formato DICOM

/1.  ADVERTENCIA:

Integridad del conjunto de imagenes. DICOM no ofrece ninguna manera de comprobar
que todos los cortes de imagenes en una serie de imagenes se incluyan. El usuario
siempre debe realizar una comprobacién manual después de la importacion.
(508830)

/1.  ADVERTENCIA:

Dosis importada. Una dosis importada para un plan aprobado se considerara
automaticamente clinica. (508831])
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(S

ADVERTENCIA:

Para la dosis importada, no se hacen suposiciones acerca del modo en que se
calcul6 la dosis. La dosis no se invalidara cuando los datos utilizados para calcular
la dosis en RayStation no coincidan con los datos utilizados para calcular la dosis
importada. Esto serd aplicable incluso cuando el calculo de la dosis importada se
haya realizado originalmente en RayStation. Por ejemplo, la dosis importada no se
invalidard aunque el conjunto de estructuras se haya modificado con anulaciones
de densidad o cambios en la ROl externa.

(224134)

(N>

ADVERTENCIA:

El esquema de fraccionamiento se descarta en la importacién en formato DICOM.
Cuando un plan DICOM se importa a RayStation, se descarta el esquema de
fraccionamiento. Como resultado, los conjuntos de haces creados durante la
importacion siempre se configuraran para la administracion secuencial, aunque el
plan original indicara un patron interlaminado.

Ademads, el orden de administracion indicado por el orden del conjunto de haces
puede no coincidir con el orden de administracion previsto. Como consecuencia,
despuésdelaimportacion, no se realizaran actividades que dependan de un esquema
de fraccionamiento correcto. Por ejemplo, se indicara incorrectamente el efecto
biolégico del plan importado. (119127)

Ry

ADVERTENCIA:

Importacion en formato DICOM de la dosis de prescripcidn objetivo paralos planes
de protones. Al importar un plan de protones en formato DICOM, el valor importado
de la dosis de prescripcion objetivo (300A, 0026) se interpreta en RayStation como
una dosis de prescripcion ponderada segin la EBR. (611725])

ADVERTENCIA:

Exportacion después de utilizar un filtro de importacidn en formato DICOM. Evite
exportardatos que se hayan modificado confiltros de importacion en formato DICOM
durante una importacion en formato DICOM. Asi se evitara |a creacion de diferentes
archivos con la misma UID de DICOM. (508832)
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/1.  ADVERTENCIA:

Ninguna indicacién de error al utilizar Storage SCP. No hay ninguna indicacién en
RayStation de que laimportacion de datos de pacientes mediante Storage SCP esté
incompleta, por ejemplo, debido a un error en la sesion de transferencia o un error
de escritura del archivo en el disco. (508833])

3.15 Avisos sobre la exportacion en formato DICOM

/1.  ADVERTENCIA:

Error de exportacion. Al exportar datos desde el sistema, compruebe siempre que
la exportacion se haya realizado correctamente. Si la exportacion se interrumpe por
causade, por ejemplo, un fallo de hardware o un error del sistema operativo, elimine
todos los datos exportados y vuelva a iniciar la exportacion. (508805)

/1.  ADVERTENCIA:

Exportacion del conjunto de estructuras RT en formato DICOM. La exportacion en
formato DICOM del conjunto de estructuras RT convertira todas las ROl en contornos
y no se incluird ninguna parte de estructura que quede fuera del corte del conjunto
de iméagenes superiores o inferiores.

Esto se aplica alas geometrias de la ROl con representacion de malla o voxeles.
Normalmente, estas geometrias se crean mediante segmentacion basada en
modelos, segmentacion basada en atlas o mediante herramientas de interaccién de
laR0len 3D enRayStation. La exportacion en formato DICOM solo abarca los contornos
en cortes de imagenes, lo que significa que las partes que se extienden fuera del
primer o el Gltimo corte del conjunto de imagenes no se incluyen en la exportacion.
Porlotanto, no seranidénticos después de una exportacién/importacién en formato
DICOM y de que vuelvan a RayStation o a un sistema externo. (508804)

/1.  ADVERTENCIA:

Los parametros de tratamiento deben transferirse desde el sistema RayStation
con la exportacion en formato DICOM. Aseglrese de que los puntos de control para
un plan de tratamiento se exporten desde el sistema RayStation con la exportacion
en formato DICOM. El usuario no debe transferir manualmente estos ajustes. (508803
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ADVERTENCIA:

Exportacion en formato DICOM de los planes de Vero. Debe tener especial cuidado
al exportar en formato DICOM un plan con multiples isocentros al sistema Vero R&V.
Es necesario realizar la exportacion en formato DICOM dos veces, una con la casilla
ExacTrac Vero marcada y otra con la casilla desmarcada. (125706

ADVERTENCIA:

Exportacion en formato DICOM de la dosis de prescripcion objetivo paralos planes
de protones. En un plan de protones con exportacion en formato DICOM, el valor
exportado de la dosis de prescripcion objetivo (300A, 0026) siempre es la dosis de
prescripcion ponderada segun la EBR. (611723)

Ry

ADVERTENCIA:

La apertura multicapa (MLA) en DICOM se comunica a través de atributos privados.
Los puntos de contorno de apertura al utilizar MLA solo se exportan en atributos
privados. Para un sistema sin conocimiento de estos atributos privados, los campos
del plan de tratamiento no apareceradn como colimados. Esta informacion es muy
importante dosimétricamente y las dosis correspondientes seran diferentes de la
del plan no colimado. El usuario debe comprobar que el sistema receptor lee los
atributos privados y que se propagan a las instrucciones de administracion de la
maquina de tratamiento. Véase RSL-0-RS-2024A-DCS, RayStation 2024A DICOM
Conformance Statement para mas informacion sobre los atributos privados. (610855

Oy

ADVERTENCIA:

Errores de transaccidn al exportar a iDMS. Si se produce algun error durante la
exportacion del plan, es posible que no haya ninguna indicacién en RayStation. El
operador debe comprobar en iDMS el estado del paciente y el plan. (261843)
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/1. ADVERTENCIA:

Gestion de objetos DICOM con el mismo UID de la instancia de SOP. En ciertos
casos, RayStation puede producir objetos en formato DICOM con los mismos UID de
lainstancia de SOP pero con contenido diferente. Si se envian dos objetos con los
mismos UID al mismo destino (por ejemplo, un sistema PACS), el resultado dependera
de laimplementacion del sistema receptor. Elusuario debe comprobarmanualmente
que se utiliza el objeto correcto en la tarea correspondiente.

(404226)

3.1.6 Advertencias sobre la conversion de imagenes de CBCT

/Y. ADVERTENCIA:

ROl externas en laimagen original y laimagen de referencia. Si la ROl externa no
corresponde al contorno del paciente ni en laimagen que se va a convertirnien la
imagen de referencia, la conversion puede serincorrecta. Las regiones fuera de la
ROl externa en laimagen original no se corregiran en el caso de los artefactos.
(405748)

/Y. ADVERTENCIA:

ROI para el campo de vision para CBCT corregida. Las regiones fuera de la ROl del
campo de vision se asignan desde la imagen de referencia. El usuario debe ser
consciente de que esto puede no correspondera la geometria actual real del paciente.
Si el campo de registro deformable es incorrecto en estas regiones, las regiones
asignadas no seran correctas.

(405749)

/Y. ADVERTENCIA:

ROI de campo de visidn para TC virtual. Si se utiliza una ROl de campo de vision
(field-of-view) como entrada, las regiones de baja densidad que no coincidan no se
reemplazaran por valores de la CBCT corregida fuera de esta ROI. Por lo tanto, es
importante que la ROl del campo de vision (field-of-view) contengatodas las regiones
donde este tipo de reemplazo es potencialmente necesario.

(405750)
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ADVERTENCIA:

TC de referencia que no cubre todo el volumen de CBCT. Las regiones anatomicas
en laimagen CBCT que no estan incluidas en laimagen TC no tienen informacion
suficiente en la que basar la correccion de laimagen y, por lo tanto, pueden no
corregirse lo suficiente.

(405786)

ADVERTENCIA:

Contorno en TCvirtual. La TC virtual se crea deformando primero una TC de referencia
con la CBCT original, seguida de la sustitucion de regiones de baja densidad que no
coinciden. La TC virtual seré en todas las demas regiones la misma que en una TC
deformada. Por lo tanto, es posible que la geometria de la TC virtual no coincida con
la geometria de laimagen CBCT original. El contorno debe realizarse preferiblemente
enla CBCT original 0 en una imagen convertida con el algoritmo de CBCT corregido.
(405815)

ADVERTENCIA:

Sobrescritura de material en la TC de referencia. Si se utiliza la sobrescritura de
material para corregir artefactos o valores HU incorrectos en la TC de referencia, tenga
en cuenta que los valores HU originales se utilizaran en la creacion de la imagen
convertida. Como consecuencia, las mismas regiones de laimagen convertida también
pueden mostrar intensidades incorrectas. El usuario debe examinar estas regiones
y considerar el uso de la anulacion de material también para la imagen convertida.
(405752)
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/1.  ADVERTENCIA:

Puesta en servicio del algoritmo de conversion de imagenes. La puesta en servicio
de unalgoritmo de conversion significa que el algoritmo se ha considerado capaz de
generarimagenes aceptables desde un punto de vista clinico. Antes de poner en
servicio un algoritmo, se realizara una validacion de las imagenes convertidas
generadas por dicho algoritmo. La validacion incluird la comparacion de dosis con
imagenes de TC (de calidad clinica), cuando la anatomia del paciente con TC sea lo
mas cercana posible a la anatomia de laimagen que se vaya a convertir. Elimpacto
de las diferencias anatémicas se puede reducir mediante el uso de imagenes del
mismo dia y mediante la anulacion de la densidad en regiones con diferencias
anatomicas importantes. Esta validacion debe cubrirun nimero suficiente de casos
de todos los posibles protocolos de imagen y sitios anatémicos que sean relevantes
para el sistema de imagenes.

(280182)

/1. ADVERTENCIA:

Aprobacion de imagenes de CBCT corregidas. Al aprobar una imagen de CBCT
corregida, asegurese de que la calidad de la imagen sea suficiente para ser
considerada adecuada parala dosis clinica. Estoimplica asegurarse de que los tejidos
importantes del paciente tengan valores precisos de HU y que los artefactos de CBCT
se hayan corregido lo suficiente.

Silas regiones se han copiado de la TC de referencia, asegurese de que parezcan
correctas, conunatransicion suave entre las regiones. Las principales inexactitudes
en el valor de HU tisular se pueden detectar comparando la CBCT corregida con la TC
dereferenciaen el histograma de imagenes, asegurandose de que |os picos tisulares
importantes estan situados aproximadamente en el mismo valor. Las regiones que
no se han corregido lo suficiente en la CBCT corregida se pueden identificar
comparando la CBCT corregida conla TC de referencia deformada enlavista de fusion
de diferencia. Todas las diferencias observadas deben ser minimas o pertenecer a
diferencias anatdmicas o ruido. Sihay artefactos importantes que no se han corregido
lo suficiente, estas regiones pueden ser manejadas por sobrescrituras de material.
(464657)
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ADVERTENCIA:

Aprobacidn de imagenes de TC virtual. Al aprobar unaimagen de TC virtual, aseglrese
de que la calidad de laimagen es suficiente y que la anatomia es lo suficientemente
similaralaanatomia en la CBCT original para ser considerada adecuada parala dosis
clinica. Compruebe que todas las regiones aire/pulmon importantes sean
anatomicamente correctas en la TC virtual, y que el contorno del paciente se
corresponda bien con la CBCT original.

La comparacion entre la TC virtual y la CBCT original se puede hacer en la vista de
fusion utilizando los diferentes modos de fusion. Las regiones aire/pulmén en la TC
virtual que se han corregido anatdmicamente se pueden identificar comparando la
TC virtual con la imagen de referencia deformada. Aseglrese de que estas regiones
correspondan a la anatomia real y no a artefactos importantes.

(464658)
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3.1.7 Avisos sobre calculo de dosis

Avisos sobre el cdlculo de las dosis generales
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ADVERTENCIA:

Regidn de calculo de dosis. La region de célculo de dosis se limita a la interseccion
de la malla de dosis y la region formada por las ROl de célculo de dosis. Las ROl de
calculo de dosis incluyen la ROl externa, las ROl de soporte y fijacion incluidas en el
conjunto de haces, asi como las ROl de Bolo asignadas a haces externos de fotones
y electrones. No se puntuara ninguna dosis en la region situada fuera de la region
de célculo de dosis.

Tratamiento de haz externo

En el caso de la radioterapia externa, toda la informacion importante de los datos de
laimagen se omitira fuera de la region de célculo de la dosis. En todas las
modalidades, excepto electrones y BNCT, el volumen fuera de la region de célculo
de ladosis se trata como vacio en la transmision de radiacion (sin interacciones). En
BNCT, el volumen fuera de la region de célculo de la dosis es tratado por el motor de
célculo de dosis externo.

Enlos electrones, se utiliza aire enlugar de vacio, con dispersién y pérdida de energfa
en la transmision de la radiacion. RayStation no podra calcular una dosis correcta si
alguna parte de un haz se interseca con datos de imagen que no estan incluidos en
laregion de calculo de la dosis. Esto podria ocurrir silas ROl de célculo de la dosis no
cubren todos los datos de imagen relevantes o sila matriz de dosis no abarca los
volumenes relevantes de las ROl de calculo de la dosis.

Se esperan grandes errores en la dosis si cualquier parte del haz entra en una
superficie de una ROl de célculo de la dosis que no esta cubierta por la matriz de
dosis. También se espera un error en la dosis en los bordes de salida de la matriz de
dosis si se utiliza una matriz de dosis demasiado pequefia, ya que no se tiene en
cuenta la dispersion desde fuera de la matriz de dosis. No hay ninguna advertencia
en RayStation si la matriz de dosis no cubre la region adecuada en los bordes de
salida.

Braquiterapia [motor de dosis 1643

El célculo de dosis de braquiterapia basado en T643 es un modelo basado en datos
que utiliza mediciones y simulaciones enagua. El calculo de dosis no tiene en cuenta
ninguna informacién material y trata todo el volumen como agua tanto dentro como
fuera de la region de célculo de dosis. Esto afecta de dos maneras a la region de
célculo de dosis:

* Ladosis enla superficie de una ROl de célculo de dosis puede serincorrecta,
ya que se asume un medio de dispersiéninfinito y se ignora lainterfase de baja
densidad.

e Silamatrizde dosis no cubre toda la ROl externa (o cualquier otra ROl de célculo
de dosis), la dosis seguira siendo correcta en los bordes de la matriz de dosis,
dado que todos los puntos de permanencia activos estan dentro de la matriz
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de dosis. En RayStation, no es posible calcular la dosis si hay puntos de
permanencia activos fuera de la ROl externa. Dentro de la ROl externa, la matriz
de dosis debe cubrirtodos los puntos de permanencia activos, incluido al menos
unmargen de 3 cm para garantizar que se tengan en cuenta los valores de dosis
altos cercanos a las fuentes.

(9361)

/] | ADVERTENCIA:

Aseglrese de que se ha asignado la ROI correcta como ROl externa. Compruebe
siempre que la ROl externa cubra todas las ROl objetivo y OAR. Es posible que los
histogramas dosis-volumen no se calculen correctamente si toda la ROl no esta
incluida en la ROl externa.

(9360)

ADVERTENCIA:

Asegirese de que la matriz de dosis cubra todas las ROl previstas. Solo se incluye
en el DVH y en el célculo estadistico de la dosis |a parte de una ROl cubierta por la
matriz de dosis.

(9358)

ADVERTENCIA:

La resolucion de la matriz de calculo de dosis afecta a la dosis. Tanto el resultado
como el tamano de la dosis pueden verse afectados significativamente por la
resolucion y la alineacion de la matriz de calculo de dosis. Aseglrese de utilizar una
matriz de calculo de dosis adecuada teniendo en cuenta factores como, por ejemplo,
el tamafio de campo, la modulacion y la geometria de pacientes.

(2305)
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ADVERTENCIA:

Rellenado de pixeles. Es posible que la dosis calculada no sea correcta si la region
utilizada para el calculo de la dosis presenta rellenado de pixeles. Asegurese de que
las unidades Hounsfield de rellenado de pixeles coincidan con la densidad deseada
o de afadir una sobrescritura de material a la region de rellenado de pixeles.

Siunaimagen de TC excluye material que estara presente en el tratamiento y que
se encuentradentro de laregion de dispersion de radiacion, no se recomienda utilizar
valores de rellenado de pixeles. En lugar de ello, afiada una sobrescritura de material
a cada material para incluirlos en el calculo de |a dosis. De lo contrario, podrian
producirse errores en el cdlculo de la dosis.

Sitodo lo que es importante para la transmision de radiacion se encuentra dentro de
laimagendeTC, perolaROl externa cubre partes de laimagen con valores de rellenado
de pixeles que corresponden a unidades Hounsfield de alta densidad, podrian
producirse errores en el cdlculo de la dosis.

(9354)

ADVERTENCIA:

Sobrescritura de material para varios conjuntos de estructuras. Si se define la
sobrescritura de material para una ROl que no tiene ninguna geometria definida en
el conjunto de imagenes utilizado, no se mostrard ninguna advertencia al calcularla
dosis.

(9353])

ADVERTENCIA:

Uso de la densidad de TC para materiales de origen no humanao. El célculo de la
dosis de RayStation se ajusta para poder utilizarse con datos de TC para materiales
que normalmente se pueden encontrar en el cuerpo humano. Para materiales de
origen no humano, el uso de una sobrescritura de densidad, porlo general, sera mas
preciso que el uso de informacion de datos de TC. Esto se aplica a las ROl de tipo
soporte, fijacion y bolus para estructuras de haz, asi como implantes dentro del
paciente. Asegurese de que se ha asignado una sobrescritura de material a la ROl si
se pretende sobrescribirladensidad de TC. No se mostrara ninguna advertencia antes
del calculo de la dosis si no se ha asignado ningin material.

(404666)
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/1. ADVERTENCIA:

Las ROI de bolus se deben asignar a los haces. Las ROl de bolus se consideran
propiedades del haz. Para utilizar una ROl de bolus para la transmision de radiacion
y el célculo de la dosis para un haz especifico, se debe asignar expresamente a ese
haz. Si se debe utilizar un bolus para todos los haces, se debe asignar a todos los
haces de forma individual. Un bolus que no estd asignado a ninguno de los haces de
un plan no se incluird de ningn modo en el clculo de la dosis. (136280)

/1. ADVERTENCIA:

Aseglrese de que todas las ROI de fijacién y soporte clinicamente relevantes
estan incluidas en el conjunto de haces. Por defecto, todas las ROl de fijacién y
soporte se incluirdn en todos los conjuntos de haces. Todas las ROl de fijacion y
soporte que se incluyan en un conjunto de haces se utilizaran para el cdlculo de
dosis del conjunto de haces. Si se ha excluido una ROl de fijacion o soporte de un
conjunto de haces, no se tendrd en cuenta en el calculo de dosis para ese conjunto
de haces.

Las ROI de soporte y fijacion incluidas en el conjunto de haces:

* semarcaran con unicono azul de conjunto de haces en la lista de ROl

* semarcaran con una casilla de verificacion en la pestafa Fijacién y soporte
* semostraran con estilo de linea sélida en las vistas 2D del paciente

e seincluirdn en la vista de paciente Material cuando se seleccione el conjunto

de haces.

(713679)
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ADVERTENCIA:

Utilizacidn de ROI de tipo fijacién y soporte. Las ROl de tipo fijacion y soporte estan
pensadas para utilizarse enregiones de soporte del paciente y dispositivos de fijacion
o inmovilizacion, y solo deben utilizarse en estructuras que estan principalmente
fuera del esquema del paciente. Utilice siempre otros tipos de ROl para la sobrescritura
de material dentro de la ROl externa. Un pequefio solape con la ROl externa es
aceptable sila ROl de fijacion o soporte se encuentra principalmente fuera de la ROI
externa. Es posible que el uso de ROl de tipo fijacion o soporte que estan
principalmente dentro del esquema del paciente produzca errores en el calculo de
ladensidad de la masa de los voxeles en interseccion tanto con la ROl externa como
conlas ROl de fijacion/soporte. Consulte el RSL-D-RS-2024A-REF, RayStation 2024A
Reference Manual para obtener mas informacion sobre estos efectos. (262427)

ADVERTENCIA:

Planificacion de RM: asignacion de la densidad aparente. RayStation La planificacion
basada Unicamente en imagenes de RM depende de |a asignacion de la densidad
aparente especificada porel usuario. Tenga en cuenta que en el caso de determinadas
configuraciones o regiones, una asignacion de densidad aparente con un material
homogéneo producird un error de dosimetria inaceptable. (254454)

| ADVERTENCIA:

Planificacidn de RM: distorsion geométrica y campo de vision. Las imagenes de
RM previstas para planificacion deben tener una distorsion geométrica insignificante.
RayStation no incluye ningn algoritmo de correccion de distorsion. La imagen de
RM debe cubrir el esquema del paciente. (261538)

I ADVERTENCIA:

Contraste de TC mejorado. Los agentes de contraste utilizados para realzar los
conjuntos de imagenes de TC afectaran los valores de HU, lo que puede conducira
diferencias entre la dosis planificada y la administrada. Se recomienda al usuario
que evite porcompleto el uso de conjuntos de imagenes de TC realzados con contraste
para la planificacion del tratamiento o que se asegure de que las sobrescrituras de
material para las areas de contraste se asignen correctamente.

(344525)
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/1.  ADVERTENCIA:

Aseglrese de que las dosis calculadas con diferentes motores de dosis sean
compatibles. La combinacion o comparacion de dosis calculadas con diferentes
motores de dosis (por ejemplo, enrespaldo, optimizacion simultanea, dosis de fondo,
suma de dosis) debe realizarse con cuidado si la convencion de dosis difiere entre
algoritmos y el plan es sensible a la dosis en materiales con alto nimero atémico.

Los motores de dosis de electrones y protones de Monte Carlo informan de la dosis
referida a agua con la transmision de radiacion en medio. Los motores de dosis de
haz de concentrado de protones e iones ligeros informan de la dosis referida a agua.
El motor de dosis de cono colapsado de fotones calcula la dosis en agua con la
transmision de radiacion en agua de diferente densidad, una propiedad que se
encuentra entre ladosis referidaaagua yla dosis referidaa medio cuando se calcula
enmedio. Elmotor de dosis de fotones de Monte Carlo para RayStation 2024Ainforma
de las dosis referidas a medio con transmision de radiacion en medio. Cuando se
transmite en medio, se ha descubierto que las diferencias entre la dosis referida a
agua y la dosis referida a medio en el caso de los fotones son pequefas para los
tejidos que noson el hueso (1-2 %), perola diferencia puede llegara serrelativamente
grande para el hueso (10 %) u otros materiales con alto nimero atémico.

La convencién de dosis para dosis importadas es desconocida para RayStation, y
debe gestionarse con cuidado si el plan es susceptible a la dosis en materiales con
alto nimero atémico y si la dosis se usa como dosis de fondo o para la imitacion de
dosis.

(409909)

Avisos sobre el cdlculo de las dosis de electrones

(Y,  ADVERTENCIA:

)

La incertidumbre estadistica maxima permitida no afecta a dosis clinicas Monte
Carlo ya calculadas. Al cambiar la incertidumbre estadistica maxima permitida en
Clinic Settings para dosis clinicas de electrones Monte Carlo, tenga en cuenta que
las dosis ya calculadas no se veran afectadas. Porlo tanto, las dosis calculadas antes
del cambio pueden marcarse como clinicas aunque tengan una incertidumbre
estadistica que diera como resultado una dosis clinica si se calcularan.

(9349)
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ADVERTENCIA:

Calculo de la dosis de electrones para tamafios de recorte pequefios. Se ha
notificado una precision limitada en el resultado del calculo de tamafios de recortes
para el calculo de dosis de electrones de RayStation. Se ha notificado una diferencia
entre el resultado medido y calculado de mas del 3% para tamarnios de recortes de
4 x 4 cm?2yde més del 5% para tamarios de recortesde 2 x 2 cm2.

Elusuario tiene que conocer esta limitacion y verificar exhaustivamente el resultado
de la dosis de electrones calculada para tamafios de recorte pequefios.
(142165)

Avisos sobre el cdlculo de las dosis de fotones

A

ADVERTENCIA:

Asignaci6n de una tabla de densidad de CBCT. Para el uso directo de la informacién
de CBCT sin procesar en el calculo de dosis, RayStation utiliza una tabla de densidad
de CBCT especifica de laimagen. Dado que existe un conjunto limitado de niveles de
densidad especificados para una CBCT en comparacion con lo que normalmente se
especifica para una TC, el calculo de la dosis en las imagenes de CBCT puede ser
menos preciso que el uso de imagenes de TC o imagenes de CBCT convertidas. La
precision del calculo de la dosis utilizando CBCT con una tabla de densidad asignada
esta relacionada con la sintonia respecto a esta tabla y en funcion de cémo la
densidad real en el paciente se corresponde con las densidades seleccionadas en
la tabla.

Revise siempre |a tabla de densidad antes de usarla en el calculo de dosis. La revision
se puede realizar mediante la comprobacion de puntos de sectores seleccionados
en el cuadro de didlogo Create density table for CBCT (Crear una tabla de densidad
para CBCT), donde se visualiza el efecto de la tabla de densidad.

El calculo de dosis en conjuntos de datos de imagenes CBCT sin procesar solo se
admite en el caso de fotones.
(9355)
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/1. ADVERTENCIA:

La incertidumbre estadistica maxima permitida no afecta al estado clinico de la
dosis Monte Carlo ya calculada. Al cambiar la incertidumbre estadistica maxima
permitida en Clinic Settings para dosis clinicas de fotones Monte Carlo, tenga en
cuenta que las dosis ya calculadas no se veran afectadas. Por lo tanto, las dosis
calculadas antes del cambio pueden marcarse como clinicas aunque tengan una
incertidumbre estadistica que daria como resultado una dosis clinica si se calcularan.
(399)

ADVERTENCIA:

Asimetria en los perfiles Y de CyberKnife para campos colimados del MLC que no
se tienen en cuenta en el modelado de haces. Para los campos colimados del MLC
mas grandes, los perfiles Y del LINAC de CyberKnife muestran una asimetria intrinseca,
loque nosetiene encuentaenelmodelado de haces. Las diferencias entre las dosis
administradas y calculadas puedenaparecer paralos campos colimados directamente
por una de las mordazas Y fijas (las placas de proteccion laterales del MLC) o por
unos pocos pares de laminas cerradas junto a una de las mordazas Y.

El usuario deberia tener en cuenta esta limitacion y deberfa proceder con sumo
cuidado al examinar este comportamiento durante la puesta en servicio de RayStation
y durante el control de calidad especifico del paciente posterior.

(344951)

| ADVERTENCIA:

Distancia entre angulos del brazo de arco para planos de rotacion de objetivos
pequeiios fuera del eje. La distancia del brazo de arco determina el nimero de
direcciones utilizadas durante el calculo de la dosis para planos de rotacion. Se ha
encontrado una sobreestimacion de la dosis de alrededor del 3,5 % en algunos
planos con un objetivo pequefio que esté fuera del eje respecto a la direccion en el
plano para haces de arco, cuando se utiliza una distancia de brazo de 4 grados en
comparacion con una de 2 grados. No se observa el mismo efecto en los objetivos
centrales pequenos. Utilice una distancia entre angulos de brazo de 2 grados al crear
dichos planos de arco.

(723988)
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Advertencias sobre el cdlculo de dosis de braquiterapia

E

ADVERTENCIA:

Validez del célculo de dosis basado en T643. El calculo de dosis basado en T643
parte de una serie de suposiciones: (1] todos los tejidos circundantes a las fuentes
son equivalente de agua; (2) cada fuente debe estar rodeada por un volumen de
paciente lo suficientemente grande para mantener la validez del conjunto de datos
de consenso; y (3] cualquier efecto de proteccion puede ignorarse. Las situaciones
en las que no se cumplen estas condiciones supuestas son: planes en los que la
fuente esta cerca de cavidades de aire o implantes metalicos, configuraciones que
incluyen proteccion del aplicador y fuentes colocadas cerca de la piel.

El usuario debe conocer estos supuestos y el modo en que influiran en el célculo de
dosis.
(283360)

ADVERTENCIA:

Correccion de los parametros de TG43. La precision del calculo de la dosis de
braquiterapia basado en T643 depende en gran medida de la correccion de los
parametros de TG4 3 utilizados. Siesta disponible para la fuente actual, se recomienda
encarecidamente utilizar los datos de consenso publicados del informe HEBD
(Perez-Calatayud etal., 2012) o informes similares. La resolucion de la funcion de
dosisradialylafuncion de anisotropia deben seguirlas recomendaciones publicadas
enelinforme TG43ul (Rivard etal., 2004] y en el informe HEBD. Es responsabilidad
del usuario verificar que los parametros de 1643 se hayan introducido correctamente,
independientemente de si los datos los ha introducido el usuario o el fabricante. El
usuario también debe comprobar la exactitud del algoritmo de calculo de dosis usando
los parametros introducidos.

(283358)
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/1. ADVERTENCIA:

Dosis de transito en braquiterapia. Las dosis administradas entre las posiciones
de permanencia, asi como las dosis de entrada y salida desde y hacia el aplicador
de cargadiferida, no se tienen en cuenta en el calculo de dosis. Estas dosis de transito
dependen de laintensidad de la fuente y del movimiento real (velocidad y aceleracion)
de lafuente dentro delos canales de braquiterapia HDR. Las dosis de transito pueden
alcanzar niveles clinicamente significativos en algunos casos, especialmente para
intensidades de la fuente elevadas, movimientos de la fuente lentos y ocasiones
donde hay un gran nimero de canales de braquiterapia HOR, lo que provoca que la
fuente pase una parte significativa del tiempo en transito. El usuario debe ser
consciente de esta limitacién y evaluar en qué casos las dosis de transito podrian
convertirse en un problema para cada aplicador de carga diferida y fuente.

(331758)

/1. ADVERTENCIA:

Administracién de braquiterapia HDR en campos magnéticos. Si el tratamiento de
braquiterapia HDR se realiza en un campo magnético (por ejemplo, se administra
durante una RMJ, puede haber grandes discrepancias entre la dosis administrada y
la dosis calculada usando el formalismo TG43. La derivacion de los parametros de
TG43 publicados no incluye campos magnéticos y, por lo tanto, cualquier efecto
sobre la distribucion de la dosis no se tendra en cuenta en el célculo de la dosis. El
usuario debe ser consciente de esta limitacion si el tratamiento se va a administrar
enun campo magnético. Se debe actuar con especial precaucion con las fuentes de

60Co ylas intensidades de campo magnético superioresa 1,5T.
(332358)
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Avisos generales sobre el cdlculo de la dosis de protones e iones ligeros

ADVERTENCIA:

Calibraciénde TC a densidad en planes de protones e iones ligeros. En RayStation,
se utiliza la misma curva de calibracion de TC a densidad de masa para los célculos
de dosis de protones eiones ligeros que para los calculos de dosis de fotones. Tenga
en cuenta que los requisitos para una calibracién de TC correcta son
considerablemente mayores para los calculos de dosis de protones e iones ligeros
que para los de fotones. Es posible que la calibracion de TC validada para el uso de
fotones o electrones no baste para el calculo de dosis de protones e iones ligeros.
Los mismos requisitos mas exigentes para la correccion y la validacion de la
calibracion de TC utilizada para el célculo de dosis de protones e iones ligeros son
aplicables también cuando se utiliza una curva de calibracién de TC a relacién del
poder de frenado (SPR).

(1714)

ADVERTENCIA:

La dosis de derrame (spill dose) cuasi discreta no se calcula en RayStation. Un

plan de PBS cuasidiscreto se calcula como un plan de PBS Step and Shoot y la dosis
de derrame (spill dose] entre puntos no se tiene en cuenta. El usuario debe evaluar
ladiferenciade dosis entre el plan calculado y el planadministrado al poneren servicio
RayStation y durante el plan de control de calidad especifico del paciente. (1237 11)
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/1. ADVERTENCIA:

Efectos de la malla de dosis para los planos de PBS de protones e iones ligeros.
Los motores de dosis Pencil Beam en RayStation calculan ladosis media en un voxel
alolargo de la dosis en profundidad integrada (IDD) y la dosis en el punto central de
cada voxel lateralmente y deja que este valor de dosis represente la dosis en todo
el voxel, mientras que el motor de dosis Monte Carlo RayStation calcula ladosis media
depositada en un voxel. Esto significa que cualquier variacion en la dosis que se
produzca en unaresolucién mas fina que la de la malla de dosis actual puede perderse
en el calculo de la dosis. El usuario tiene la responsabilidad de elegir una resolucion
de malla de dosis adecuada para cada plano. Sin embargo, para campos de protones
de bajaenergia,y campos deiones ligeros sin unfiltro de ondulacion, el pico de Bragg
puede ser tan agudo que incluso la mayor resolucion de la cuadricula de dosis en
RayStation (0,5 mm) sea insuficiente para resolver el pico de Bragg, lo que provoca
una subestimacion sistematica de la dosis calculada en relacion con la dosis
administrada. Esto puede generar planes de tratamiento que proporcionen una dosis
administrada mas alta de lo esperado.

Tenga en cuenta esta limitacion ala hora de calcular la dosis. Para determinar si esta
discrepancia es significativa, proceda con sumo cuidado durante el proceso de control
de calidad especifico del paciente.

(439)

/1. ADVERTENCIA:

Fugas entre las Iaminas del MLC para protones. En los motores de dosis de protones
RayStation, un MLC colimador se considera un bloque de apertura con un contorno
irregular, lo que conlleva que los motores de dosis no gestionen la fuga real entre
laminas adyacentes o entre las puntas de las ldminas cerradas. El usuario debe
evaluar la diferencia de dosis entre el plan calculado y el plan administrado al poner
enservicio RayStation y durante el plan de control de calidad especifico del paciente.
(371451)
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ADVERTENCIA:

Efecto de las Iaminas del MLC no colimadas en el calculo de la dosis de protones.
En RayStation, los motores de dosis de protones solo tienen en cuenta las ldminas
del MLC cuando el MLC se considera colimador. Las laminas del MLC se consideran
no colimadas cuando se encuentran en su posicién mas retraida (por fuera de las
dimensiones interiores del cabezal [snout]) o cuando se encuentran en el exterior
de la apertura de un bloque. Cualquier efecto en la distribucion de dosis originado
por estos ajustes del MLC no se vera reflejado en el calculo de la dosis. El usuario
debe evaluar la diferencia de dosis entre el plan calculado y el plan administrado al
poner en servicio RayStation y durante el plan de control de calidad especifico del
paciente. (371452

ADVERTENCIA:

Las Iaminas del MLC cerradas pueden posicionarse a lo largo del eje central. Al
posicionarlas ld&minas del MLC de forma automatica o manual, las posiciones de los
pares de laminas cerrados se configuran automaticamente. En algunos casos no se
puede colocar las ldminas cerradas en la posicion de laminas cerradas definida por
defecto en el equipo debido a otras limitaciones en la posicién de las [aminas del
MLC. En este caso, las ldminas cerradas podrian alinearse con el eje central. Esto
podria originar una fuga de dosis en el area de union del par de Iaminas cerradas,
que no se tiene en cuenta en el calculo de la dosis de iones en RayStation. Es
responsabilidad del usuario garantizar que las laminas no se han cerrado a lo largo
del eje central o que la posible fuga es aceptable. (370014)

ADVERTENCIA:

Dependencia de la posicién del snout (cabezal) para modelos de haces con
modulador de rango. Se define un modelo de haz de PBS para protones u otros iones
ligeros creados con un modulador de rango (por ejemplo, filtro para fluctuaciones y
filtro de cresta), con el modulador de rango en una posicion fija, correspondiente a
la posicion donde se obtuvieron los datos del haz. Siel modulador de rango se monta
en un cabezal (snout) mavil, el cambio de posicion del modulador de rango no se
tiene en cuenta en el calculo de la dosis. Por lo tanto, la validez del modelo de haz
debe validarse detenidamente para toda la gama de posiciones de los cabezales
(snouts) antes del uso clinico.

(223902)
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ADVERTENCIA:

Definicion de la TLE (LET) media. El usuario debe ser consciente de las variaciones
en la definicion de transferencia lineal de energia (LET) media en la documentacion.
Las variaciones en la definicion incluyen, entre otras, si el calculo de la TLE (LET)
media se realiza por dosis o por longitud de seguimiento, las particulas incluidas, el
medio del que se parte y los cortes de energia utilizados en el célculo de la media.
La definicion especifica tiene un efecto en las implicaciones clinicas de una
distribucion de TLE (LET) dada, asi como en su aplicabilidad a un procesamiento
posterior, como los calculos de dosis de EBR basados en modelos. Al validar los
célculos de TLE (LET), también se debe tener cuidado de garantizar que lo que se
calcula corresponda alos datos de referencia procedentes de mediciones o calculos
independientes de TLE (LET).

En RSL-D-RS-2024A-REF, RayStation 2024A Reference Manual, se ofrece una
descripcion detallada de la definicion de como se calcula y promedia la TLE (LET) en
RayStation.

(406814)

/1. ADVERTENCIA:

Evalie siempre la distribucion de la dosis cuando utilice la evaluacién de TLE
(LET). La distribucion de TLE (LET) de un plan es una cantidad auxiliar, destinada a
proporcionar informacion adicional a la cantidad principal de dosis ponderada por
EBR. La definicion de TLE (LET) media se elige para ajustarse a cdmo se describe
generalmente la TLE (LET) en la documentacion y como se usa al estimar el efecto
biol6gico utilizando modelos de EBR, enlugarde produciruna cantidad directamente
medible.

La correlacion entre la TLE (LET) y el efecto biol6gico en los pacientes es un campo
cientifico en evolucion. El usuario siempre debe revisar la documentacion y basarel
uso de la evaluacion de TLE (LET) en el estado actual del conocimiento en el campo
ylas técnicas y modalidades de tratamiento especificas de la clinica.

(408388)
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ADVERTENCIA:

La incertidumbre estadistica no se aplica a la distribucién de TLE (LET) del haz
calculado. La incertidumbre estadistica descrita para las dosis de haz de protones
de Monte Carlo solo se aplica a la distribucion de dosis y no a la distribucion de TLE
(LET).

(406166)

Avisos sobre el cdlculo de la dosis de US/SS/DS/Wobbling de protones

1. ADVERTENCIA:

5
L

Unidades de monitor de haz de US/SS/DS/Wobbling. No se espera que el valor de
las unidades del monitor de haz de RayStation sea correcto en el dosimetro y solo
deberd utilizarse como medio de control de los niveles de dosis mostrados en
RayStation. (370010)

(1.  ADVERTENCIA:

Dispersién anisotrépica lateral del haz para US/SS/DS/Wobbling. RayStation no
tiene en cuenta ladispersion anisotrépica lateral en el célculo de la dosis de los haces
de Uniform Scanning (Escaneado uniforme), Single Scattering (Dispersion simple],
Double Scattering (Dispersion doble) y Wobbling. Durante la validacion del motor de
dosis del sistema de administracién Wobbling de Sumitomo, se descubrié que el
erroren la penumbra lateral es significativo (>2 mm para una amplitud de penumbra
de 80 %-20 %) en los campos que utilizan el ajuste de tamafio de campo fijo mas
grande del equipo de tratamiento y una apertura con un diametro fisicode 15 cmen
combinacion con un espacio de aire mas grande (25 cm).

Elusuario debe ser consciente de estalimitacién en el calculo de la dosis y proceder
con sumo cuidado durante el proceso de control de calidad especifico del paciente
para los campos que emplean una combinacién de tamafios de campo grandes y
espacios de aire grandes. (261663)
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/1. ADVERTENCIA:

Precision del motor de dosis con haz concentrado para haces de
US/SS/DS/Wobbling de protones con componentes gruesos lineales del haz. En
la validacion del motor de dosis con haz concentrado de US/SS/DS/Wobbling de
RayStation, se observaron algunas desviaciones con respecto a los requisitos de
precisién en la dosis para dosis en agua, especialmente a poca profundidad, para
configuraciones en las que los protones atraviesan un componente grueso situado
enlalinea del haz (p. ej., variador de rango, modulador de rango o compensador).
Estas desviaciones se han vinculado a la gestion del transporte secundario de
protones enelespaciodeaire, lo cual haresultado enuna sobrestimacion de la dosis
en laregion de la superficie. El efecto aumenta con el grosor del componente. Si se
utiliza un compensador, el efecto es mayor cuanto mayor es el espacio de aire. En
elcaso delos componentes montados en la parte fija de la boquilla (nozzle), el efecto
no depende principalmente del espacio de aire.

El'usuario debe ser consciente de estas limitaciones en el motor de dosis con haz
concentrado y se recomienda minimizar el espacio de aire cuando se utilice un
compensador. (370009]
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ADVERTENCIA:

Efecto de dispersion en el borde de la apertura para SS/DS/US/Wobbling. La
dispersion desde los bordes del MLC y de la apertura del bloque no se incluye en el
algoritmo de célculo de la dosis de protones de US/SS/DS/Waobbling de RayStation.

El efecto de la dispersion del borde es que se afiaden una "orejas” caracteristicas a
los bordes de los perfiles de dosis laterales. Estas "orejas” son mas prominentes en
la region de la superficie, pero también pero también puede afectar a la dosis mas
profunda en el paciente, asi como a la forma de la curva de dosis de profundidad del
eje central. La forma y la magnitud de las "orejas” de dispersion del borde dependen
de factores como:

* Laprofundidad de los perfiles medidos. Las "orejas’ son mas prominentes a
poca profundidad, se vuelven mas difusas a mayor profundidad, y finalmente
desaparecen en alguna profundidad distal.

* Elespaciodeaire. Las "orejas” se vuelven mas difusas para mayores espacios
de aire.

e Eltamano del campo. Se espera una mayor dispersion del borde en los campos
mas grandes porque el borde interior de la apertura estd mas expuesto al haz.

El efecto de la omisién de la dispersion desde los bordes en el calculo de la dosis
puede dar lugar a discrepancias entre la dosis administrada y la calculada, sobre
todoenlaregionde la superficie, y en ocasiones a mayor profundidad en el paciente.

Elusuario debe serconsciente de estalimitacién en el calculo de la dosis y proceder
con sumo cuidado durante el proceso de control de calidad especifico del paciente
para determinar si la omisién de la dispersion del borde en el calculo de la dosis es
aceptable 0 no para cada paciente concreto.

(261664)

RSL-D-RS-2024A-IFU-ES-1.0-2023-12-19 RAYSTATION 2024A INSTRUCCIONES DE USO




3 INFORMACION NECESARIA PARA UN FUNCIONAMIENTO SEGURO

/1. ADVERTENCIA:

Aperturas montadas en sentido descendente del compensador para
US/SS/DS/Wobbling. En el motor de dosis de protones de RayStation para los sistemas
de administracion en los que la apertura esta montada en sentido descendente del
compensador de rango, existe un algoritmo disefiado para reproducir el efecto
perfilador de la penumbra de |a dosis lateral que proporciona esta configuracion. Un
artefacto de este algoritmo es que se subestima |a dispersion causada por el
compensador derango en las partes centrales del campo (lejos del borde de apertura).
Este artefacto puede causar errores significativos en la dosis calculada para las
geometrias del compensador que contienen grandes gradientes en el interior del
compensador. Se proporciona una descripcion mas detallada de este artefacto en
RSL-D-RS-2024A-REF, RayStation 2024A Reference Manual.

Elusuario debe ser consciente de esta limitacion en el calculo de la dosis y proceder
con sumo cuidado durante el proceso de control de calidad especifico del paciente
paralos sistemas de administracion en los que la apertura estd montada en sentido
descendente del compensador de rango. (150310)

/1.  ADVERTENCIA:

Sobrestimacidn de la dosis superficial para Wobbling. Se ha detectado una
sobrestimacion sistematica de la dosis calculada en la region de la superficie en
algunas configuraciones de haces del sistema de administracion Wobbling de
Sumitomo. El error puede ser significativo en las configuraciones de haces que
combinan haces de alta energfa con un gran filtro de cresta de modulacion y un
compensador de espesor. El error se vuelve mas pronunciado en tamarios de campo
grandes, aunque este efecto también esta presente en tamafios de campo mas
pequenos.

Elusuario debe ser consciente de esta limitacion en el calculo de la dosis y proceder
con sumo cuidado durante el proceso de control de calidad especifico del paciente
para los campos que implican una combinacion de haces de alta energia, un gran
filtro de cresta de modulacion y un compensador de espesor. (261665)
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ADVERTENCIA:

Fluencia plana para US/SS/DS/Wobbling. El algoritmo de célculo de la dosis de
protones con haz concentrado para US/SS/DS/Wobbling de RayStation asume una
fluencia planaamenos que se especifique explicitamente una correccion de fluencia
radial. Es responsabilidad del usuario decidir si el supuesto de fluencia plana es
aceptable para su sistema de administracion o si se deben proporcionar curvas de
correccion de fluencia radial para el modelo de haz.

(372132)

ADVERTENCIA:

Penumbra lateral con un espacio de aire grande para US/SS/DS/Wobbling. La
penumbralateral en ocasiones se subestima a poca profundidad y enalgunos casos
se sobrestima al final del rango de SOBP para haces que dejan un espacio grande de
aire entre laapertura y el paciente. Este efecto se ha observado principalmente para
haces con un variador de rango grueso y/o un modulador de rango compuesto por
materiales con alto nUmero atémico.

El'usuario debe ser consciente de esta limitacion en el algoritmo de dosis con haz
concentrado y se recomienda minimizar el espacio de aire para los haces de
US/SS/DS/Wobbling. (372143])

ADVERTENCIA:

El efecto de la aproximacion de la placainfinita al US/SS/DS/Wobbling de protones.
El motor de dosis con haz concentrado de US/SS/DS/Wobbling se basa en la
denominada aproximacion de la placa infinita. Esta aproximacion descarta las
inhomogeneidades laterales para trazados de rayos individuales, que vera al paciente
como un conjunto de capas semiinfinitas. El efecto de esta aproximacion es mas
grave en pacientes con grandes inhomogeneidades laterales, especialmente cercanas
al area objetivo. Esta situacion se da con mucha frecuencia en casos pulmonares,
con la consiguiente pérdida de cobertura del objetivo. Conviene indicar que también
pueden verse afectadas otras zonas de tratamiento.

Tenga en cuenta que puede que el calculo de la dosis no sea preciso en pacientes
con grandes inhomogeneidades laterales relativas a la direccion del haz. (370003)
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/1.  ADVERTENCIA:

Efecto del compensador de rango en el calculo de la dosis del haz concentrado
de US/SS/DS/Wobbling de protones. El motor de dosis con haz concentrado de
US/SS/DS/Wobbling de protones trata cualquier dispositivo compensador de rango
como una extension del paciente, y el trazado del haz concentrado empezara en la
entrada del compensador de rango. Esto significa que el ensanchamiento de cada
trazado de rayo del haz concentrado puede ser significativo cuando alcanza la
superficie del paciente y que el error de dosis provocado por la aproximacion de la
placa infinita en presencia de cualquier inhomogeneidad lateral puede ser grande.
Es importante sefialar que el esquema del paciente aqui se convierte en una gran
inhomogeneidad lateral cuando forma un angulo respecto a los trazados de rayos.
Por tanto, el error aumentara con:

*  Magnitud del espacio de aire.
*  Angulo entre el haz y la superficie normal.
e Poca profundidad del objetivo.

* Inhomogeneidades laterales internas.

Elusuario debe ser consciente de esta limitacion en el motor de dosis con haz
concentrado. (383008

I ADVERTENCIA:

Calibracion especifica del paciente de la tasa de valor para US/SS/DS/Wobbling.
La configuracién utilizada en la calibracién especifica del paciente de la tasa de
valores de haces paralos haces US/SS/DS/Wobbling debe serlo méas cercana posible
ala configuracion del plan de tratamiento. (522820)
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ADVERTENCIA:

Sobrestimacion de la dosis de entrada para la boquilla (nozzle) de seleccidn del
haz de Mitsubishi Electric Co en modo US. Se ha detectado una sobrestimacion
sistematica de la dosis calculada en la region de entrada al validar el motor de dosis
para una fraccion considerable del haz de US administrado por la boquilla (nozzle)
de seleccion del haz de Mitsubishi Electric Co en modo US. Este error es significativo
paralos haces que utilizan un grosor del variador de rango considerablemente superior
al grosor minimo del variador de rango definido para la opcién de rango presente
(datos de los haces]). El error aumenta al afiadir un compensador de rango al haz. El
error causado por el variador de rango depende solo en escasa medida de la posicion
del cabezal (snout], mientras que el error de la dosis superficial causado por el
variador de rango aumenta cuanto mayor es el espacio de aire entre el compensador
y el paciente.

Este erroren la dosis se asocia a la gestion del transporte secundario de protones
en el espacio de aire, lo que resulta en una sobrestimacion de la dosis en la region
de la superficie.

El usuario debe ser consciente de estas limitaciones en el motor de dosis con haz
concentrado y es responsable de garantizar lainclusion de un nimero suficiente de
opciones de rango (datos de los haces) que cubran los distintos grosores del variador
de rango en el sistema/modelo de haz. (382252)
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/1.  ADVERTENCIA:

Penumbra lateral para haces que utilizan la apertura de bloque en combinacién
con un compensador para la boquilla (nozzle) de seleccién del haz de Mitsubishi
Electric Co en modo US. En la validacion del motor de dosis de RayStation 2024A se
ha detectado unadesviacion sistematicaen el calculode la dosis lateral delos haces
administrados con la boquilla (nozzle] de seleccion del haz de Mitsubishi en modo
US (Mitsubishi US) al utilizar una apertura de blogue en combinacién con un
compensador de rango. Enlos campos estudiados se utilizé una apertura del bloque
de8 x 8 cm?en combinacién con un compensador de rango con un grosor
homogéneode 3 cmo 6 cm,realizando la administracién a maniqui de agua. Los
perfiles laterales medidos mostraron unos hombros méas redondeados (méargenes
del campo con dosis altas) que los observados en los perfiles calculados, mientras
que la parte correspondiente a la dosis baja de los perfiles calculados (niveles de
dosis < 50%) muestra una coincidencia excelente con las mediciones. Por tanto,
los perfiles calculados pueden ser significativamente mas anchos que los perfiles
medidos, por ejemplo para el nivel D95%, y se ha observado que la diferencia en la
penumbra lateral al 20-80% superalos 2 mm en varios casos. También se ha
observado que la tasa de fallo del analisis gamma (3 mm, 3%) de los perfiles supera
el 5% con relativa frecuencia.

Estas desviaciones no se observaron para los campos de Mitsubishi US que utilizaban
el MLC como colimador principal ni para los campos que utilizaban una apertura de
bloque sin compensador de rango.

Consulte el RSL-D-RS-2024A-REF, RayStation 2024A Reference Manual para obtener
mas informacion.

Tenga en cuenta esta limitacion del motor de dosis con haz concentrado (Pencil
Beam] y proceda con sumo cuidado al examinar este comportamiento durante la
puesta en servicio de RayStation y durante el control de calidad especifico del paciente
posterior.

(1657)
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ADVERTENCIA:

Precision de la dosis para el sistema de dispersion doble Optivus. En la validacion
del motor de dosis de RaySearch se descubrié que los hombros de los perfiles de
dosis laterales no siempre se reproducen con precision en RayStation. Esto hace
que no se cumpla el criterio de precision de la dosis: tasa de aprobacion >95 % gamma
(3%, 3 mm]). En el caso de estos fallos, las curvas calculadas muestran hombros
mas redondos que los perfiles medidos, lo que resulta, por ejemplo, en una
subestimacion de la anchura del campo en el indice D95%. El efecto es mayor en
profundidades superficiales y medianas de campos grandes (>10cm) alas energias
mas altas.

Elusuario debe ser consciente de esta limitacion en el calculo de la dosis y proceder

con sumo cuidado durante el proceso de control de calidad especifico del paciente

para determinar si esta deficiencia es aceptable o no para cada paciente concreto.
(410850)

=
;

ADVERTENCIA:

Desviacion de la dosis en profundidades <10 mm para haces pequefios y poco
profundos de SS/DS/US/Wobbling de protones. En |a validacion analitica del motor
de dosis de RaySearch de SS/DS/US/Wobbling de los campos de tratamiento de la
terapia de protones oculares, se descubrié que los hombros de los perfiles de dosis
laterales no siempre se reproducen con precision en profundidades <10 mm. Esta
desviacion se atribuy6 a la generacion de protones de baja energia que son creados
por un sistema de verificacion de rango en la boquilla (nozzle) de tratamiento del
sistemade administracion utilizado parala validacion. Estos protones se distribuyen
de manera desigual a través de el orificio de apertura, que no es compatible con el
motor de dosis analitico RayStation. El motor de dosis asume que los protones en
un campo tienen una fluencia lateral independiente de |a energja.

El usuario deberd ser consciente de que la dosis a poca profundidad puede verse
afectada por un verificador de rango.
(581160)
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Avisos sobre el cdlculo de la dosis de PBS de protones

/[
/1. ADVERTENCIA:

Precision del motor de dosis con haz concentrado para haces de PBS de protones
yescaneado lineal con variadores de rango. En|a validacion del motor de dosis con
haz concentrado de PBS de RayStation, se observé alguna desviacion con respecto
alos requisitos de precision de la dosis en agua, especialmente a poca profundidad,
cuando se utilizé un variador de rango con un espacio de aire relativamente grande.
Estas desviaciones se han vinculado a la gestion del transporte secundario de
protones enelespaciode aire, lo cual haresultado enuna sobrestimacion de la dosis
enlaregion de la superficie, aunque la discretizacién de puntos en subpuntos también
puede contribuir a errores de dosis silos puntos se vuelven muy grandes en la
superficie del paciente.

El usuario debe ser consciente de estas limitaciones en el motor de dosis con haz
concentrado. Se recomienda encarecidamente utilizar el motor de dosis Monte Carlo
de RayStation para calcular la dosis final de cualquier haz con un variador de rango.
(369527)
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ADVERTENCIA:

Limitaciones de subpuntos en el motor de dosis para PBS PB de protones. A la
hora de calcular la dosis mediante el escaneado con haz concentrado (PBS] en
RayStation, la fluencia del punto gaussiano se discretiza en 19 subpuntos. Esto se
hace para reducir al minimo los errores causados por la aproximacion inherente de
la placa infinita del algoritmo del haz concentrado. La eleccién de 19 se encuentraa
medio camino entre la representacion exacta de |a fluencia gaussiana inicial y el
muestreo suficientemente fino de la geometria del paciente para los tamafios
habituales de puntos, porun lado, y la velocidad de calculo, por el otro.

La distancia entre los subpuntos en el motor de dosis con haz concentrado (Pencil
Beam) de PBS de protones depende del tamafio del punto (spot). La distancia de
subpunto [subspot] es de aprox. el 85% del tamafio del punto (sigma del punto/spot],
que para un punto (spot] de 5 mm resulta en una distancia de subpunto (subspot]
deaprox. 4 mm. Cuando el tamafio del punto (spot) es muy grande, la distancia entre
los subpuntos (subspots) puede ser mayor que las variaciones geomeétricas del
paciente, que el motor de dosis con haz concentrado (Pencil Beam) no tendra en
cuenta. Para puntos (spots) que miren a la superficie del paciente (por ejemplo, de
haces tangenciales), solo se tendran en cuenta los subpuntos (subspots) que crucen
la geometria del paciente (ROl externa). Como consecuencia, hay una posible pérdida
de dosis en la region de la superficie. Los grandes tamarios de punto (spot) son
frecuentes, por ejemplo, cuando se utiliza un variador de rango con un gran espacio
de aire junto con energias de haz bajas.

Consulte el RSL-D-RS-2024A-REF, RayStation 2024A Reference Manual para obtener
mas informacion.

El'usuario debe ser consciente de esta limitacion a la hora de calcular la dosis con
PBS y se recomienda encarecidamente utilizar el motor de dosis Monte Carlo de
RayStation para calcular la dosis final de cualquier haz con un variador de rango.
(369528)

ADVERTENCIA:

Limitaciones del tamafio del campo escaneado en el motor de dosis para PBS PB
de protones. La validacion del motor de dosis con haz de protones de PBS de
RayStation solo cubre tamarios del campo escaneadode 4 x 4cm?2.Tenga especial
cuidado cuando cree planes de PBS y de escaneado lineal con tamafios del campo
escaneado inferioresa4 x 4 cm?.(369529)
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/1.  ADVERTENCIA:

Escaneado lineal: vuelva a calcular la dosis después de cambiar el nimero de
pinturas en la ejecucién de secuencias de comandos. Si el nimero de pinturas para
cada segmento se cambia mediante la ejecucion de secuencias de comandos para
un plan de escaneado lineal, puede que se produzca una ligera diferencia entre la
dosis prevista y la dosis administrada. El motivo es que la dosis no queda invalidada
cuando se cambia el nimero de pinturas. No obstante, esto afectara al redondeo de
MU en el sistema de control del tratamiento de Sumitomo. Para ello, hay que volver
a calcular la dosis.

(6136)

| ADVERTENCIA:

Puntos de peso excesivo fuera del contorno de apertura del bloque y del MLC.
Tenga en cuenta que los puntos de peso excesivo situados fuera el contorno de
apertura pueden provocar errores en el tratamiento sila apertura no esta bienalineada
en el equipo o si la apertura se ha dejado fuera involuntariamente durante el
tratamiento. (252691)

ADVERTENCIA:

Optimizacion robusta en combinacion con aperturas de bloque de PBS y MLC. Si
se utiliza una optimizacion robusta en combinacion con una apertura estatica para
planes de PBS de protones, aseglrese de que los margenes de la apertura sean
suficientemente grandes (deben incluir también la incertidumbre de posicion) para
que el plan resultante sea robusto. (252705)
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(1.  ADVERTENCIA:
Limitaciones del tamaiio del campo en el motor de dosis para PBS MC de protones.
La validacion del motor de dosis para PBS Monte Carlo de RayStation solo cubre las
siguientes configuraciones asociadas al tamafo del campo:
* Tamanos del campo escaneado de hasta4 x 4 cm?
*  Orificios de apertura del MLC de hasta 2 x 2 cm?.
*  Orificios de apertura del bloque de hasta 4 x 4cme.
*  Aberturas de bloqueo con diametros entre 8 y 15 mm para campos poco
profundos con alcances entre 5y 30 mm
Tenga especial cuidadoal crear planos de PBS y Line Scanning con tamafios de campo
escaneados o aberturas menores que las configuraciones cubiertas en la validacién
del motor de dosis.
(369532)
\ 1 | ADVERTENCIA:

Precision de la dosis para el motor de dosis de protones MC utilizado para campos
pequeiios y poco profundos. La validacién del motor de dosis Monte Carlo PBS de
RayStation muestra algunas desviaciones de los requisitos de precision de la dosis
cuando se compara con las mediciones para campos pequefos poco profundos. La
validacion incluye campos con una profundidad comprendida entre 5y 30 mm,
utilizando aberturas condidmetros de 8y 15 mm. La boquilla de tratamiento utilizada
en la configuracién de la prueba tiene un desplazador de rango que se coloca 72 cm
aguas arriba de la abertura. Para estas configuraciones, los requisitos de precision
son una tasa de paso gamma (3 %, 0,3 mm] superioral 90 % y unatasa de paso
gamma (5 %, 0,5 mm] superioral 95 %. Para los casos de prueba que utilizan un
didmetro de apertura de 8 mm, el motor de dosis Monte Carlo PBS RayStation tiende
a sobreestimar la dosis en relacién con las mediciones, y en un caso la validacion
falla el requisito de precision gamma (3 %, 0,3 mm), con unatasa de fallo de alrededor
del 14 %.Los casos de prueba de una configuracion equivalente pero con un didmetro
de apertura de 15 mm superan todos los requisitos de precision, y todos los casos
de prueba de campos pequefos poco profundos superan el requisito gamma (5 %,0,5
mm).

Se recomienda al usuario que tenga especial cuidado al crear planos con aberturas
inferiores a 15 mm.
(824407)
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| ADVERTENCIA:

El efecto de la aproximacidn de la placa infinita en el motor de dosis para PB del
PBS de protones/escaneado lineal. El motor de dosis con haz concentrado de PBS
de protones/escaneado lineal se basa en la denominada aproximacion de la placa
infinita. Esta aproximacion descarta las inhomogeneidades laterales para trazados
derayosindividuales, que vera al paciente como un conjunto de capas semiinfinitas.
El efecto de esta aproximacion es mas grave en pacientes con grandes
inhomogeneidades laterales, especialmente cercanas al area objetivo. Esta situacion
se da con mucha frecuencia en casos pulmonares, pero es posible que otras zonas
de tratamiento también se vean afectadas. En los casos pulmonares con variador
derango, se hademostrado que ladosis que reciben los tumores del tejido pulmonar
se sobrestima en hasta un 10% en el centro del PTV, con una pérdida considerable
de cobertura del objetivo incluso después de repetir el escalado de dosificacion.

Tenga en cuenta que puede que el calculo de la dosis no sea preciso en pacientes
con grandes inhomogeneidades laterales relativas a la direccion del haz. Se
recomienda encarecidamente utilizar el motor de dosis Monte Carlo de RayStation
para calcular la dosis final de cualquier paciente en el que el haz vera grandes
inhomogeneidades laterales. (369533)

ADVERTENCIA:

En Mevion Hyperscan se utiliza el convertidor de mapa de puntos (SMC) de Mevion.
Durante el célculo de la dosis final con el motor de dosis Monte Carlo de iones, los
datos relativos al haz, como los detalles de la energia de las capas, las posiciones
de los puntos (spots), la MU del punto (spot), el nimero de pinturas y el contorno
del colimador, pasan a través del convertidor del mapa de puntos (SMC) de Mevion,
que optimiza la administracion en los puntos (spots] y la colimacion de los pulsos
individuales. A continuacion se utiliza el resultado del SMC durante el calculo de la
dosis con el fin de incluir las posiciones reales de las ldminas del colimador para
cada punto (spot). No obstante, la dosis calculada en la optimizacion usa el resultado
del SMC con base en el patrén de puntos (spots] inicial. La diferencia entre el patrén
de puntos (spots] inicial y el final puede dar lugar a una diferencia entre la dosis no
clinica optimizada y la dosis clinica final.

Consulte el RSL-D-RS-2024A-REF, RayStation 2024A Reference Manual para obtener
més informacién. (369117)
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ADVERTENCIA:

Validacidn de dosis fuera de eje para Mevion Hyperscan. La validacion de dosis
para Mevion Hyperscan muestra discrepancias significativas para los planes con
puntos (spots) a una distancia hasta el isocentro superiora 7 cmen Xo Y. Se
considera que estas discrepancias son efectos de las irregularidades en la
administracion del tratamiento en todo el campo, donde el valor (meterset) de puntos
(spots) administrado es superior a la prevista en el plan. Este efecto aumenta
gradualmente hacia la distancia hasta el isocentro maxima de 10 cmenXeY, y
alcanza un maximo de aproximadamente el 3% en la diferencia entre valores
(metersets] de puntos (spots) planificados y administrados. Silos puntos (spots])
periféricos tienen un valor (meterset] relativamente mayor, la desviacion
correspondiente en la dosis puede ser alin mayor. Este efecto ha sido confirmado
por Mevion Medical Systems.

Mevion Medical Systems ha abordado este problemay hay disponible una correccion
lateral del valor (meterset) de los puntos (spots) para equipos Hyperscan. Los
usuarios deben implementar esta correccion o tener especial cuidado al configurar
campos fuera del eje.

(300)
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/1. ADVERTENCIA:

Precision en la dosis del motor de dosis para MC de protones utilizado con Mevion
Hyperscan. La validacion del motor de dosis para PBS Monte Carlo para Mevion
Hyperscan muestra desviaciones respecto a los requisitos de precision en la dosis
al compararla con las mediciones en los casos siguientes:

e Dosis absoluta para objetivos pequenos

Lavalidacion del motor de dosis para Mevion Hyperscan muestra una desviacion
significativa (superior al 3%) en la dosis absoluta para objetivos cibicos de
dimensiones 3 x 3 x 3 cm3adiferentes profundidades, y para campos
escaneados de energia Gnica con un tamafio lateralde 4 x 4 cm?.la
desviacion aumenta con mayores espacios de aire.

e Dosis absoluta en el borde del campo al utilizar aperturas

La validacién del motor de dosis para Mevion Hyperscan demuestra que
RayStation sobrestima significativamente la dosis en los bordes del campo.
Esta diferencia es mas pronunciada cerca de la superficie y al utilizar una
apertura.

Tenga especial cuidado al crear planes de PBS para Mevion Hyperscan en casos en
los que una de las desviaciones anteriormente identificadas pueda ser clinicamente
relevante. (384587

/1.  ADVERTENCIA:

Laincertidumbre estadistica maxima permitida no afecta a dosis clinicas de
protones Monte Carlo ya calculadas. Alcambiar laincertidumbre estadistica maxima
permitida para dosis clinicas de protones Monte Carlo, tenga en cuenta que las dosis
ya calculadas no se veran afectadas. Por lo tanto, las dosis calculadas antes del
cambio pueden marcarse como clinicas aunque tengan una incertidumbre estadistica
que no darfa como resultado una dosis clinica si se calcularan. (369534)
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Avisos sobre el cdlculo de la dosis de PBS de iones ligeros

Lo

ADVERTENCIA:

El efecto de la aproximaci6n de la placa infinita al PBS de iones ligeros. Esta
aproximacion, inherente al algoritmo pencil beam, descarta las inhomogeneidades
laterales para trazados de rayos individuales en las que el paciente se considera
como una pila de capas semiinfinitas. Por tanto, el usuario debe ser consciente de
que puede que los calculos de la dosis no sean totalmente precisos para los pacientes
con grandes inhomogeneidades laterales relativas a la direccion del haz.

(461)

e

ADVERTENCIA:

Limitaciones del tamaiio de campo para el PBS de iones de carbono. La validacion
del motor de dosis de RayStation cubre tamafios de campo deentre 3 x 3 cm?y
20 x 20 cm?. Proceda con sumo cuidado a la hora de crear campos con tamarios
de campo inferiores o superiores a estos limites de tamafio.

(6483)

ADVERTENCIA:

Limitaciones de tamaiio de campo para el PBS de iones de helio. La validacion del
motor de dosis de RayStation cubre tamafios de campo deentre 3 x 3 cm?y
20 x 20 cm?. Proceda con sumo cuidado a la hora de crear campos con tamarios
de campo inferiores o superiores a estos limites de tamafio.

(219201)
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| ADVERTENCIA:

Precision de la dosis absoluta de PBS de iones de helio con desplazadores de
rango. Existen limitaciones en el modelado de la dispersiéndel hazenlaregion entre
un desplazador de rangos y el paciente, también denominada espacio de aire, en el
motor de dosis analitico utilizado para el calculo de dosis de iones de helio en
RayStation. EI motor de dosis se ha validado con éxito para espacios de aire de hasta
40 cm, mientras que para espacios de aire mayores se han observado diferencias,
especialmente en campos pequenos o desplazadores de rango gruesos. Por tanto,
se recomienda al usuario que extreme las precauciones cuando utilicen espacios
de aire de mas de 40 cm.

(219202)

ADVERTENCIA:

Precision de la LET promediada por la dosis para PBS de iones ligeros en materiales
sustancialmente diferentes al agua. El motor analitico de dosis utilizado para el
calculo de la dosis de iones ligeros en RayStation tiene limitaciones conocidas en la
descripcion de interacciones nucleares de materiales sustancialmente diferentes
alagua, como hueso y tejido pulmonar. Si el haz atraviesa materiales mas pesados
que el agua, RayStation subestimara la LET promediada por la dosis, mientras que
lo sobreestimara en el caso de materiales mas ligeros que el agua. En la mayoria de
los casos clinicos, en los que un haz atraviesa distintos tipos de materiales, estos
efectos se anulan y la desviacion es pequefia, normalmente inferioral 1 %. Sin
embargo, si el haz atraviesa una distancia considerable a través de dicho material,
el efecto puede llegar a ser mayor. En tales casos, la precision del calculo de la LET
promediada por la dosis se vera afectada. Se recomienda al usuario que extreme las
precauciones cuando un haz atraviese una distancia considerable a través de
materiales sustancialmente diferentes al agua.

(410378)

| ADVERTENCIA:

Practicas clinicas relacionadas con modelos de EBR. Se prevé que usuario esté
bieninformado sobre las practicas clinicas pertinentes relacionadas con los modelos
de prediccion de la eficacia bioldgica relativa (EBR) y que siga atentamente la literatura
publicada sobre el tema. Esto incluye estar al corriente de las incertidumbres
implicadas y de la dificultad de medirdirectamente la dosis ponderada segun la EBR.
(261621)
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ADVERTENCIA:

Limitaciones en el cdlculo de la dosis ponderada segin la EBRy la TLE (LET) media
pordosis. Los espectros de energia de particulas primarias y secundarias utilizados
en el calculo de la dosis ponderada segin la EBR y la TLE (LET) media por dosis se
simularon en agua. El usuario deberia ser consciente de esta limitacion y de su
posible efecto sobre la dosis ponderada segin la EBR y la TLE (LET) media por dosis
en regiones heterogéneas y, principalmente, en materiales que difieren
significativamente del agua.

(5133)

ADVERTENCIA:

Limitaciones del calculo de la dosis ponderada segtin la EBR y la TLE (LET) media
por dosis. La prediccion de la dosis ponderada segun la EBR y la TLE (LET) media por
dosis depende del campo de radiacién mezclado de cada posicion. En RayStation,
esto se cuantifica con una simulacion de espectros de energia de particulas primarias
y secundarias. Las diferencias e incertidumbres en los espectros de energia de
particulas se propagan al célculo de la dosis junto con las incertidumbres inherentes
del modelo biol6gico utilizado para calcular la EBR.

El usuario debe ser consciente de la sensibilidad a los espectros de energia de
particulas introducidos en la prediccion de la dosis ponderada segin laEBR y la TLE
(LET) media por dosis.

(2222)

Ry

ADVERTENCIA:

Precision del calculo de TLE (LET) media por dosis para picos elevados. E| calculo
de TLE (LET) media por dosis para iones ligeros en RayStation tiene una precision
limitada al describir picos con anchuras de alrededor de un milimetro, y RayStation
puede subestimar el valor. Un ejemplo es el pico tan pronunciado de la TLE (LET)
media de un dnico pico de Bragg. Se recomienda al usuario que tenga mucho cuidado
al evaluar la TLE (LET) media por dosis para tales caracteristicas.

(410376)

RSL-D-RS-2024A-IFU-ES-1.0-2023-12-19 RAYSTATION 2024A INSTRUCCIONES DE USO




3 INFORMACION NECESARIA PARA UN FUNCIONAMIENTO SEGURO

/1. ADVERTENCIA:

Limitaciones de la correccién de interaccion nuclear (NIC). El modelo de seccion
transversal de interaccion nuclear inelastica utilizado en el algoritmo NIC es valido
para todos los proyectiles y blancos con nimero atdmico menor o igual a 26. Tenga
especial cuidado al planificar un haz de iones ligeros que atraviese materiales que
contengan una fraccion de masa considerable de atomos con nimero atémico
superiora 26.

(719383)

/1. ADVERTENCIA:

Dependencia lateral aproximada del campo de radiacion mixta para la dosis
ponderada de la RBE y la LET promediada por dosis. La distribucion lateral de la
fluencia de las particulas primarias y los fragmentos se calcula utilizando una
aproximacion tricromica. La aproximacion tricromica hace uso de los gaussianos del
MCSydelhalonuclear, ylos asociaadiferentes especies de particulas para conseguir
distribuciones laterales realistas de la fluencia de primarios y fragmentos. La
aproximacion puede provocar errores importantes en zonas del campo donde la
distribucion de particulas primarias y fragmentos es diferente a donde hay un
equilibrio lateral en el campo de radiacién mixto, por ejemplo, fuera del campo, dentro
de un campo pequeno o en el borde de un campo mas grande. Obsérvese que el
efecto es directamente visible en la LET promediada por dosis, pero solo contribuye
como efecto secundario de la RBE.

(408315)

(Y.  ADVERTENCIA:

Limitaciones del modelo MEL en dosis altas. Debido a la disponibilidad limitada de
los datos experimentales en dosis fraccionadas elevadas, el modelo de efecto local
(MEL] no se ha evaluado exhaustivamente y el usuario debe ser consciente de que
es posible que el modelo no sea fiable con dosis fraccionadas elevadas. (261598
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ADVERTENCIA:

Variaciones en la EBR para diferentes valores de LET con MEL-I. Se ha observado
que MEL-I tiende a sobrestimar la EBR con valores de transferencia lineal de energia
(LET) bajos y subestimar la EBR con valores de LET altos. Desde un punto de vista
clinico, estas tendencias evolucionan correctamente en el sentido de que el efecto
realen eltejidonormal del canal de entrada debe serinferioral predicho por el modelo,
mientras que el efecto en laregion tumoral debe ser superioral predicho. No obstante,
en la modalidad de helio, estos efectos hacen que MEL-I no sea adecuado para el
uso clinico. El usuario debe ser consciente de estos efectos.

(458)

ADVERTENCIA:

El parametro s, 4, de la aproximacion a bajas dosis. En el calculo de la EBR ena
aproximacion a bajas dosis del MEL, la pendiente en la transicion a la relacion
dosis-efecto exponencial a dosis altas se representa mediante el parametro s, s, -
Esto se puede considerar como la pendiente de la curva de radiacion de referencia
odelacurvaderadiaciéniénica. Laimplementacion de RayStation sigue esta Ultima
opcién, mientras que otras implementaciones, como TRiP, siguen la primera. El efecto
de estadiferenciaenlaaproximacion es, en general, muy pequefio y solo es relevante
para dosis altas. Aunque la aproximacion a bajas dosis no se puede utilizar para
calcularla dosis clinica, el usuario debe ser consciente de esta diferencia.

(221231)

ADVERTENCIA:

Ndmero de repeticiones para MEL Classic. Al calcular la dosis ponderada segin la
EBR de conformidad con el modelo de MEL, es necesario utilizar al menos 1000
repeticiones en el algoritmo MEL Classic para obtener una dosis clinica en RayStation.
Cabe sefalar que puede que se necesiten mas de 1000 repeticiones para obtener
una precision estadistica suficiente. El nUmero necesario de repeticiones depende
de la modalidad y los pardmetros del modelo y los espectros de fragmentos. Es
responsabilidad del usuario asegurarse de que la precision estadistica del calculo
de la dosis de MEL Classic sea suficiente.

(221247)
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/1. ADVERTENCIA:

Limitaciones de los parametros de dosis de seguimiento para la EBR con el MEL-I.
La dosis ponderada segln la EBR de conformidad con el MEL-I solo se ha validado
mediante los siguientes parametros de dosis de seguimiento:

* Radiodelndcleo de seguimiento = 0,01 pm.

®  Prefactor (v)=0,05um (MeV/u)-9

e Exponente (§)=1,7

e Sinaproximacion a baja energia de Kiefer

Aunque es posible elegir diferentes parametros como entrada para RayStation, esto
deberfa manejarse con especial cuidado ya que se encuentra fuera de los limites

del uso clinico actual del modelo de efectos locales.
(459)

(1.  ADVERTENCIA:

Limitaciones de los parametros del tipo de células para RBE utilizando LEM-I. La
dosis ponderada por RBE segiin LEM-I ha sido validada para la modalidad de carbono
utilizando una gama de tipos de células con distinta radiosensibilidad. Se espera que
el usuario siga de cerca la literatura publicada respecto a los parametros del tipo de
células adecuados para uso clinico. La eleccién de los parametros que se utilizaran
con fines clinicos debe basarse en una evaluacion exhaustiva de la seguridad y la
eficacia clinica.

(457)
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, 1. ADVERTENCIA:
Limitaciones de los parametros de tipo celular para la EBR basada en el MEL-IV.
La dosis ponderada segin la EBR de conformidad con el MEL-IV se ha validado para
la modalidad de helio utilizando los dos conjuntos de parametros de tipo celular
siguientes:
conjunto 1 conjunto 2
° a, =0.10 Gy~ ! ° a, = 0.50 Gy~
*  B,=0.050 Gy 2 *  B3,=0.050 Gy
° Dt =8.0 Gy ° Dt =14 Gy
. r, = 5.0 um . r, = 5.0 um
Estos parametros nunca se han utilizado en la practica clinica, por lo que se debe
realizar una extensa evaluacion de la seguridad y de la eficacia clinica antes de
aplicarlos para fines clinicos.
También se debe tener especial cuidado si se utiliza un conjunto distinto de
parametros de tipo celular.
(219180)
Ll | ADVERTENCIA:

Limitaciones de los parametros de calculo de dosis parala EBR con el MCM (MKM).
La dosis ponderada segln la EBR de conformidad con el MCM (MKM) solo se ha
validado parala modalidad de iones de carbono utilizando los siguientes parametros
de célculo de dosis:

e  Factorde escalaclinico=2,41

®  Radiacion de referencia a, = 0.764 Gy !

*  Radiacién de referencia 8, = 0.0615 Gy 2

Se debe tener especial cuidado si se utilizan planes para otras modalidades que no
sean la modalidad de iones de carbono.

Aunque se pueden seleccionar distintos parametros como entrada para RayStation,
se debe procedercon sumo cuidado porque esto queda fuera de los limites del dmbito
de validacion.

(66531)
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/1.  ADVERTENCIA:

Limitaciones de los parametros de tipo celular para la EBR con el MCM (MKM]). La
dosis ponderada segun la EBR con el MCM (MKM) solo se ha validado para un tipo
celularunico conuna sensibilidad radiologica fija utilizando planes para la modalidad
de iones de carbono. Se aplican los siguientes parametros de tipo celular; es decir,
HSG:

*  op=0.1720Gy!

*  3=0.0615 Gy>

. rq=0.32 um

. = 3.9 um

Se debe tener especial cuidado si se utilizan planes para otras modalidades que no
sean la modalidad de iones de carbono.

Aunque se pueden importar otros parametros de tipo celular para el modelo en
RayStation, los usuarios no deben aplicarlos para fines clinicos hasta que se haya
realizado una extensa evaluacion de la seguridad y de la eficacia clinica.

(66530)

| ADVERTENCIA:

Modelos de EBR definidos por el usuario. Cuando se importan parametros de tipo
celularde EBRytablas de datos a un modelo de EBR definido porel usuario, el usuario
asume lacompleta responsabilidad de asegurarla validez y la aplicabilidad de estos
datos antes de que el modelo de EBR se ponga en servicio. No realiza ninguna
validacion de los datos importados en RayStation. (262079

| ADVERTENCIA:

Comparacion de dosis ponderadas seg(n la EBR calculadas con distintos modelos
de EBR. RayStation admite distintos enfoques para el calculo de laEBR. Aunque cada
enfoque proporciona una dosis ponderada de la EBR (en unidades Gy([EBR]], es
importante tener en cuenta que las dosis no son directamente comparables en
términos de valores absolutos y cualquier comparacion de los resultados utilizando
distintos modelos de EBR deberé realizarse con sumo cuidado. (67927)
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Advertencias de cdlculo de la dosis de BNCT

B

ADVERTENCIA:
BNCT estandar del modelo EBR. El usuario tiene la plena responsabilidad de
garantizarla validez y aplicabilidad clinica de los parametros utilizados para los tipos
de células antes de la puesta en servicio del modelo de EBR. (611936)

\, 1| ADVERTENCIA

Concentracién de boro. La dosis se calcula en funcion de la distribucién de baro
segun el tipo de célula en relacion con la concentracion de boro en sangre definida
en el modelo de EBR y la concentracién de boro en sangre planificada. El usuario
debe serconsciente de que sila concentracién de boro difiere significativamente en
el paciente en comparacion con la utilizada en el plan, la dosis administrada al paciente
se desviard significativamente de la dosis calculada. (611940)

3.1.8 Avisos sobre modelado del paciente

| ADVERTENCIA:

Generacion y modificacién automatica de ROI. Verifique siempre el resultado de la
generacion y modificacion automaticas de ROl Se debe prestar especial atencion
en la eleccion del modelo de 6rgano apropiado para el paciente en funcion de las
propiedades del modelo caracteristicas, como la zona del cuerpo, la posicion del
paciente y la modalidad de la imagen. Esto se aplica a todos los métodos de
segmentacion automatica, incluida la segmentacion basada en modelos, la
segmentacion basada en atlas y la segmentacion de aprendizaje profundo.

Paralos modelos de aprendizaje profundo, la hoja de datos del modelo debe revisarse
antes de aplicar el modelo clinicamente, ya que alli se enumeran las limitaciones
importantes y la informacion de uso.

Tenga en cuenta que no podré utilizarse ninguna segmentacion automatica de 6rganos
para identificar lesiones en RayStation.
(9662)
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| ADVERTENCIA:

Registro automatico de imagenes. Compruebe siempre el resultado del registro
automatico de imagenes. (360374)

/1. ADVERTENCIA:

Modificacidn de POl importados previstos para la alineacion de la posicion de
tratamiento. La modificacion de POl importados previstos para la alineacion de la
posicién del tratamiento con tipas 'Acquisition isocenter’ (Isocentro de adquisicion)
e 'Initial match isocenter' (Isocentro de coincidencia inicial] antes de realizar 'CBCT
treatment position alignment’ (Alineacion de la posicion del tratamiento CBCT) dard
como resultado una alineacion incorrecta. (360378

(Y.  ADVERTENCIA:

Espaciado de cortes del conjunto de imagenes y extrapolacidn de contornos. En
RayStation, la reconstruccion en 3D de una ROl a partir de contornos presupone que
el primer y el Gltimo contorno se extienden la mitad de la distancia de un corte. Por
tanto, el primer y el Gltimo contorno de una ROl se extrapolan la mitad de la distancia
de un corte desde los contornos mas externos. Tenga en cuenta que no existe ningun
limite para esta extrapolacion, ya que siempre es la mitad de |a distancia de un corte.
Enlos conjuntos de imagenes habituales con una distancia de corte deunos 2-3 mm,
esto significa que RayStation extrapola 1-1,5 mm, peroenun conjunto deimagenes
con un espaciado de corte amplio, esta extrapolacion puede causarun
comportamiento inesperado. Por tanto, se recomienda encarecidamente utilizar
siempre TC de planificacion reconstruidas con un espacio de corte inferior o igual a
3 mm. (125440)

(1.  ADVERTENCIA:

Ausencia de contornos de ROl intermedios. Si faltan contornos de ROl intermedios,
el espacio NO se rellenard automéaticamente.

Sihay cortes deimagenes con contornos no disponibles entre los cortes mas externos
de la geometria de una ROI, no se realiza ninguna interpolacién automatica entre los
contornos. Esto se aplicatantoacontornosimportados como a contornos generados
en RayStation. (360375
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/1. ADVERTENCIA

Geometria de una ROl que se extiende mas allé del conjunto de imagenes. Cuando
se lleva a cabo una operacion de contornos (p. ej., dibujado manual, simplificacion
de contornos, etc.) en una ROl que se extiende mas alla de la parte superior o inferior
del conjunto de imagenes, la ROl se cortard por los limites superior e inferior del
conjunto de imagenes. (240137)

ADVERTENCIA:

Revise el registro deformable. Revise siempre el registro deformable antes de
utilizarlo para deformar la dosis segin:

* laevaluacion del registro en la vista de fusion.

* laevaluacion de la matriz deformada en la vista de Deformed grid (Matriz
deformada).

* laevaluacion de estructuras esquematizadas entre los grupos de referencia y
de imagen de destino.

Esto tiene especial importancia en el seguimiento de la dosis y cuando la dosis
deformada se utilizacomo dosis de base durante la optimizacion de un plan adaptado.
Tenga en cuenta que no se garantiza que los registros deformables biomecanicos
puedan invertirse, porlo que deben evaluarse con especial minuciosidad. (360376

ADVERTENCIA:

Revise la precision de las estructuras trazadas. Aseglrese siempre de revisar la
precision de las estructuras trazadas entre los conjuntos de imagenes mediante
registros deformables antes de utilizar las estructuras trazadas para fines de
planificacion o evaluacion del tratamiento. Tenga en cuenta que no se garantiza que
los registros deformables biomecanicos puedaninvertirse, por lo que deben evaluarse
con especial minuciosidad. (360379)
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| ADVERTENCIA:

Creacion de material comin con nueva composicién elemental. Es posible definir
un material que no refleja un material fisicamente razonable con respecto a la
combinacion de densidad de masa y composicion elemental. Tenga cuidado con el
orden de los nUmeros atdmicos y los pesos para asegurarse de que ambos tengan
el mismo orden. Los motores de dosis en RayStation estan optimizados para
materiales similares a los que se encuentran en el cuerpo humano. El uso de
materiales fuera de ese dominio puede disminuir la precision de la dosis.

(274572)

3.1.9 Avisos sobre la planificacion del tratamiento

/1. ADVERTENCIA:

Evitacion de colisiones: compruebe siempre la posicidn del paciente, los angulos
del brazo y los de la mesa (o los angulos anulares en las maquinas en las que la
rotacion de la mesa se reemplaza por la rotacion anular). La configuracion
paciente/maquina debe comprobarse manualmente en todos los haces a fin de evitar
colisiones que provoquen lesiones al paciente o dafios al equipo. La vista de la sala
no se utilizara para comprobar que no se produciran colisiones con la configuracién
actual de paciente/maquina. Respecto a los tratamientos TomoTherapy, véase la
advertencia 254787 (Evitacion de colisiones en TomoHelical y TomoDirect).
(3310)

/1. ADVERTENCIA:

Seleccione una posicidn de tratamiento correcta. Aseglrese de que se ha
seleccionado la posicién de tratamiento correcta (primero la cabeza o primero los
pies] para el paciente en el momento de crear el plan de tratamiento. La posicion de
tratamiento seleccionada afectara la manera en que los haces estan orientados en
relacion al paciente. Una especificacion incorrecta puede hacer que no se trate al
paciente de forma correcta.

Tenga en cuenta que se puede seleccionar una posicién de tratamiento distinta de
la posicion del paciente en los datos de la TC (posicion de escaneado del paciente)
al crear un plan. Utilice esta opcion solo si el paciente debe tratarse en una posicion
distinta de la que se utilizo durante el escaneado. (508900])

RSL-D-RS-2024A-IFU-ES-1.0-2023-12-19 RAYSTATION 2024A INSTRUCCIONES DE USO 99



3

100

INFORMACION NECESARIA PARA UN FUNCIONAMIENTO SEGURO

ADVERTENCIA:

Angulo del colimador para VMAT, arco conformado y arco estatico. Los angulos del
colimadorde 0,90, 180y 270 grados deberian evitarse, si es posible, para los haces
de arco, ya que esto puede provocar una fuga de la dosis acumulada. Los angulos
del colimador deberian desplazarse al menos 10 grados con respecto alos valores
anteriormente indicados. Lafuga de la dosis acumulada debido ala transmision entre
ldminas no se reproduce con el cdlculo de la dosis clinica. Tenga esto en cuenta al
tomar decisiones clinicas. Es probable que los pares de ldminas cerradas se coloquen
en medio de la proyeccion objetivo, lo que puede hacer que la fuga se acumule en
el centro del objetivo en estos angulos del colimador.

(3305)

ADVERTENCIA:

Calculo de la dosis de estructuras pequeiias. Cuando se utilizan estructuras
pequenas, es importante tener en cuenta que pueden verse afectadas
significativamente por los efectos de la discretizacion. Por lo tanto, es importante
elegirlaresoluciénde la matriz de cdlculo de dosis en funcidon de las estructuras mas
pequenas que necesiten serreconstruidas. Cuando se reconstruyen estructuras
paravisualizacion en las vistas de los pacientes, se utiliza una matriz de alta resolucion
especifica de la estructura para lograr una representacion precisa de la estructura.
Sin embargo, en el caso de la optimizacion del plan, el calculo de la dosis y las
estadisticas de la dosis, las estructuras se reconstruyen en la matriz de calculo de
dosis. Silos voxeles de la matriz de célculo de dosis son demasiado grandes, es
posible que la reconstruccion represente las estructuras de manera imprecisa.
Ademas, se producira una discrepancia entre las estructuras visualizadas y lo que
realmente se utiliza para calcularladosis. Por tanto, se recomienda encarecidamente
utilizar una resolucién de matriz de calculo de dosis de manera que el tamafio de un
voxel de la matriz de calculo de dosis no supere la mitad del tamano de la estructura
mas pequena que Se vaya a reconstruir.

(254767)
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/1. ADVERTENCIA:

Visualizacidn de materiales. La vista de material muestra las densidades de voxel
combinadas a partir de los valores del conjunto de imagenes y la sobrescritura de
material. Cualquier ROl de sobrescritura de material dentro de la ROl externa, las ROl
de tipo fijacion y soporte incluidas en el conjunto de haces seleccionado, y las ROI
de tipo bolo asignadas al haz seleccionado se incluye en este calculo de densidad.
Los valores de densidad mostrados son las densidades de voxel utilizadas para el
calculo de la dosis.

Cuando la relacién de poder de frenado (SPR) se utiliza como entrada para el calculo
de la dosis de protones y de iones ligeros, |a vista de material muestra en su lugar
los valores de las SPR de vdxel combinados utilizados en el calculo de la dosis.

Se aconseja al usuario que revise cuidadosamente los valores del material (densidad
0 SPR] para asegurarse de que la entrada para el calculo de la dosis es correcta.

Tenga en cuenta que para BNCT y Brachy TG43 la visualizacion del material no esta
disponible. Para la técnica BNCT, un motor de dosis externo realiza el calculo de la
dosis, y lamanipulacion del material es diferente, mientras que para el calculo de la
dosis de Brachy TG4 3 todo el paciente se considera agua.

2638

ADVERTENCIA:

El cabeceo y el alabeo de lamesa influyen en la geometria del paciente. Al planificar
o tomar imagenes con cabeceo o alabeo de la mesa, tenga en cuenta que no existe
ninguna validacion en RayStation sobre que |a rotacion del paciente en la imagen
coincida con la rotacion del paciente en el plan de tratamiento.

(68044)
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3.1.10 Avisos sobre la planificacion de protones e iones ligeros

Avisos generales sobre la planificacion de protones

ADVERTENCIA:

B

El usuario debe comprobar que los datos en formato DICOM correspondientes al
bloque /MLC/compensador de iones se transforman correctamente del plano del
isocentro al fisico. El usuario debe comprobar que sus sistemas receptores utilizan
la misma transformacion para alcanzar el bloque/MLC/compensador fisico que
RayStation, en funcién de las etiquetas para VSAD, de las distancias entre el isocentro
yla bandeja y de las propiedades del isocentro exportadas en formato DICOM. Esto
debe comprobarse para varios angulos del colimador en caso de que el equipo admita
un colimador giratorio (cabezal [snout]]). (508837

ADVERTENCIA:

2

Los modelos de factor constante ignoran las variaciones en EBR. Los modelos de
EBR de factor constante solo escalaran la dosis fisica con un factor constante para
obtener la dosis de EBR correspondiente. Las variaciones de EBR debido a las
caracterfsticas fisicas del haz, como la transferencia de energfa lineal (TEL), o debido
alaanatomia del paciente, como los tipos de células, no se tienen en cuenta.
Especificamente el aumento de EBR al final del rango se pasa por alto. El usuario
debe ser consciente de estas limitaciones. (612056)

Avisos sobre la planificacién de protones e iones ligeros del PBS

| ADVERTENCIA:

Ajuste de espacio de aire de los cabezales fijos. El ajuste de espacio de aire de los
cabezales fijos solo debe establecerse o se debe cambiar si el usuario planifica
tratamientos no isocéntricos. En los cabezales fijos, la posicion del paciente se
ajustara a lo largo de la linea central del haz para alcanzar el espacio deseado.
(125586)
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/1. ADVERTENCIA:

Vista general de los haces (BEV) en los sistemas de administracion de iones. Las
proyecciones de objetos del plano fisico al plano delisocentro en la BEV se ejecutan
en forma de escalado con una sola SAD. Esto significa que en los equipos de iones
con SAD diferentes en X e Y, las proyecciones al isocentro de los objetos montados
en el cabezal (snout] y en las ROl alejadas del plano del isocentro podrian ser
aparentemente incorrectos. El error en la visualizacion aumenta cuanto mayores la
distancia entre el objeto y el plano del isocentro. No obstante, se han compensado
las proyecciones de los contornos de laapertura del bloque en la BEV para este efecto,
por lo que se visualizan correctamente. Para los contornos de las ROl situadas cerca
del isocentro, este efecto es insignificante, pero puede ser perceptible en los
tratamientos no isocéntricos. Esta limitacion solo afecta a la visualizacion, y no
repercute en el calculo de la dosis. (136852)

/1. ADVERTENCIA:

Evaluar la distribucidn de la LET, después de la optimizacion. Si se han utilizado

funciones de la LET durante la optimizacion, el plano debe revisarse cuidadosamente
tanto respecto a la dosis como a la LET. Las funciones combinadas de dosis y LET

pueden dar lugar a objetivos de optimizacién contradictorios, y la LET, solo es un
factor predictivo del efecto biolégico si se analiza junto con la dosis.
(722444)

Advertencias especificas sobre la planificacion de protones de PBS

/1. ADVERTENCIA:

Margenes del intervalo de OAR para el escaneado lineal de Sumitomo. Cuando
utilice la funcion Organ At Risk (0AR] range margin (margen del intervalo de 6rganos
en riesgo [0AR]] para el escaneado lineal de Sumitomo, el usuario tiene que ser
consciente de que los segmentos lineales pueden situarse dentro de la ROl de
evitacion seleccionada. Esto sucede cuando hay distintas partes del volumen objetivo
presentes en lados opuestos de la ROl seleccionada en la direccion de escaneado.
La eleccion de una direccion de escaneado diferente puede ayudar a atenuar el
problema.

(144761)
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ADVERTENCIA:

Evaluacion de los planos de arco de PBS. La calidad y robustez de los planos de
arco del PBS deben evaluarse en el plano del PBS convertido.
(711947)

=
;

ADVERTENCIA:

Evite los sectores del arco de PBS que pasen por encima del borde de la mesa. Al
planificar el uso de la técnica de tratamiento de arco PBS, los usuarios deben ser
conscientes de que los arcos que atraviesan un borde de la mesa pueden ser muy
sensibles a los errores de configuracion. Se recomienda a los usuarios que eviten
este tipo de configuraciones dividiendo los arcos en sectores contenidos en distintos
haces.

(723432)

ADVERTENCIA:

Robustez de los planos de arco PBS. Dado que en los planos de arco PBS los puntos
se envian desde varias direcciones, la robustez resulta mas dificil que en IMPT. Un
desplazamiento de la configuracion, un error de rango o0 un cambio en la anatomia
del paciente afectaran a los puntos de forma diferente paralas distintas direcciones
yla distribucion de dosis combinada de los puntos puede deteriorarse gravemente
amenos que se tomen las medidas correctas. Se aconseja al usuario que emplee
siempre una optimizacion robusta para atenuar estos problemas y que realice una
evaluacion de la robustez del plan de tratamiento resultante.

Cabe sefalar que los cambios anatémicos a lo largo del tratamiento no siempre
pueden tenerse en cuenta en una optimizacion robusta. Debido a la mayor sensibilidad
de los planos de arco PBS, se aconseja al usuario que evalGe siempre la robustez
interfraccional de los planos de arco PBS cuando la anatomia cambie entre fracciones.
(723485)
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Avisos de planificacion de protones de US/S5/DS/Wobbling

y 1 | ADVERTENCIA:

Compruebe siempre que los compensadores creados en el médulo Proton Beam

Design sean fabricables. No es posible definir todas las limitaciones de fabricacion
de los compensadores en RayStation. Es responsabilidad del usuario asegurarse de
que el compensador se puede fabricar en lo que respecta a limites de profundidad

de perforado, ya que esto no se trata expresamente en RayStation. Sin embargo, se
puede calcularimplicitamente cualquier profundidad maxima de perforado mediante
los limites de grosor minimo y maximo del compensador, definidos al afiadir o editar
un haz. (508893)

3.1.11  Avisos sobre la planificacion de TomoHelical y TomoDirect

/Y. ADVERTENCIA:

Prevencion de colisiones en TomoHelical y TomoDirect. Después de ajustar el
isocentro, asegurese siempre de que el paciente quepa cémodamente en la mesa
del tubo del brazo. Las vistas en 2D y 3D incluyen una visualizacion especifica de
FOV y tubo del equipo que puede utilizarse para comprobar que no se produzcan
colisiones. No utilice |a vista de sala para comprobar la prevencion de colisiones.
(254787)

ADVERTENCIA:

Tratamiento TomoDirect mediante la mesa. La mesa TomoTherapy consiste en un
palé inferior fijo y un palé superior movil. La posicién del palé superior durante la
administracion puede ser diferente de la posicion de planificacion debido alos ajustes
de configuracion lateral del paciente. Esto puede influir en la dosis para los haces
que entran a través o cerca del borde del palé superior. Las correcciones diarias del
alabeo del brazo también pueden alterar la ruta del haz a través de la mesa. Debe
evitarse la creacion de planes TomoDirect con una gran fraccion de la dosis de los
haces que entran a través o cerca del borde del palé superior.

(5062)
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ADVERTENCIA:

BD de pacientes (nica por iDMS. Una iDMS solo debe recibir datos de una BD de
pacientes para prevenir errores de consistencia. El bloqueo de un paciente en una
BD de pacientes garantiza que no se exporte el mismo paciente a iDMS desde dos
instancias de RayStation al mismo tiempo.

(261846)

ADVERTENCIA:

Sincronizacién del movimiento para planes TomoHelical. Cuando se utiliza
sincronizacion del movimiento para un plan TomoHelical, se crean tres dngulos de
imagen (0, 90, 270 grados) como punto de partida. El usuario tiene que editar
manualmente los angulos, evaluarlos y asegurarse de que sean adecuados para las
imagenes de los objetivos seleccionados que seguir.

Enla aprobacion o la exportacion, los angulos se validan para garantizar que no
infrinjan algunas restricciones. Porejemplo, todos los dngulos deben estar separados
porun minimo de 30 grados. No obstante, tenga en cuenta que no hay validaciones
para garantizar que los angulos sean adecuados para su uso en el seguimiento de
objetivos.

(143545)

ADVERTENCIA:

No utilice "Fiducial" en titulos de ROI/POI cuando use TomoHelical con Synchrony
(Sincronia). En los planes de TomoHelical que utilizan seguimiento y tiempo real y
soporte para laadministracion del tratamiento, no se debe usar "Fiducial” en el titulo
delaROI/el POI. El sistema de administracion del tratamiento identifica los fiduciales
que hay que seguir mediante esta convencion de denominacion. El uso del nombre
"Fiducial” en titulos de ROI/POI puede provocar problemas en el lado de la
administracion con ROI/POlincorrectos establecidos como seguidos, asicomo titulos
de ROI/PQl repetidos. El uso fiducial incorrecto puede provocar un fallo en la
administracion del plan en el equipo.

(282912)
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3.1.12 Advertencias sobre la planificacion del tratamiento de CyberKnife

y 1 | ADVERTENCIA:

Una ROI de margen de 1 vista creada no depende de la técnica de seguimiento
seleccionada o de la ROl de origen. Una vez creada una ROl de margen de 1 vista,
no depende de la técnica de sincronizacién de movimiento del conjunto de haces,
nide la ROl de origen. Si se cambia la sincronizacion de movimiento o se actualiza la
ROI de origen, vuelva a generar la ROl de margen.

(341543)

3.1.13  Avisos sobre la planificacion del tratamiento de BNCT

/Y. ADVERTENCIA:

Evitacion de colisiones de BNCT. La configuracion paciente/méaquina debe
comprobarse manualmente en todos los haces a fin de evitar colisiones que
provoquen lesiones al paciente o dafios al equipo. No se realizan comprobaciones
en RayStation para garantizar que el colimador no se superponga al paciente.
(611925)

& 1 | ADVERTENCIA:

Manejo de materiales de BNCT. Para el calculo de la dosis de BNCT, a cada voxel de
la matriz de dosis se le asigna exactamente una ROI, de la que se obtiene la
informacién correspondiente sobre el material y el tipo de célula, y que es utilizada
por el motor de dosis externo, asumiendo que todo el voxel tiene estas propiedades.
La ROl con el mayor volumen relativo se asigna a todo el voxel. Las ROI, o partes de
las ROI, que sean pequefias en comparacion con el tamario de los voxeles de la matriz
de dosis pueden, por tanto, no incluirse en el calculo de la dosis. Se debe tener
cuidado de elegir el tamafo del voxel de la matriz de dosis correspondiente.

Tenga en cuenta que a los voxeles de la superficie del paciente se les asignara la ROl
con mayor cobertura en ese voxel, incluso si la ROl solo cubre una pequefa parte
del voxel. El resultado es que la interpretacion de la superficie del paciente en el
calculodeladosis puedellegara sermayor que en los datos de laimagen. El usuario
debe ser consciente de esta limitacion para el calculo de la dosis de BNCT.

(724224)
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3.1.14  Advertencias sobre la planificacion del tratamiento de braquiterapia

ADVERTENCIA:

Validacidn de las propiedades de configuracion de la aplicacion antes del uso
clinico. Es responsabilidad del usuario validar que los pardmetros definidos para la
configuracién de la aplicaciénrepresenten correctamente el aplicador correspondiente
antes deluso clinico. En particular, debe verificarse la posicion correcta de los puntos
de permanencia.

(283879)

ADVERTENCIA:

Limites del aplicador de carga diferida. Los limites especificados para un aplicador
de carga diferida en RayPhysics deben especificarse dentro de los limites del aplicador
de carga diferida real. En particular, los limites de tiempo de permanencia
especificados en RayPhysics deben coincidir con los tiempos de la tasa de kerma
en aire de referencia de la fuente actual. Los limites especificados en RayPhysics
deben establecerse de modo que los limites reales del aplicador de carga diferida
se cumplan también después de que los tiempos de permanencia se hayan vuelto
a escalar para compensar la diferencia entre la tasa de kerma en aire de referencia
ylatasa de kerma en aire real en la administracion del tratamiento.

(283881)

ADVERTENCIA:

=

Ndmero de fuentes. En un conjunto de haces de braquiterapia, solo es posible tener
una fuente definida.
(283883)
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/1. ADVERTENCIA:

Posicionamiento de los puntos de permanencia de la braquiterapia. Que la
distribucion de la dosis en el paciente sea correcta depende en gran medida de la
precision del posicionamiento de los canales y los puntos de permanencia. Es
responsabilidad del usuario verificar que los canales estén bien posicionados para
cada paciente y que la representacion de los puntos de permanencia dentro de los
canales sea correcta.

(283361)

/1. ADVERTENCIA:

Dosis notificada para la braquiterapia. Todos los valores de dosis en RayStation se
notifican como dosis fisica absorbida para la braquiterapia. Se recomienda realizar
una evaluacion clinica de los planes de tratamiento de braquiterapia utilizando la
dosis EQD2 ponderada bioldgicamente ademas de la dosis absorbida. Actualmente,
no hay una visualizacion directa de las dosis EQD2 en la interfaz grafica de usuario
y es responsabilidad del usuario convertir los valores de dosis notificados a dosis
EQD2.

(284048)

/1. ADVERTENCIA:

Suma de dosis de braquiterapia y radioterapia de haz externo. Los planes de
tratamiento de braquiterapia suelen tener dosis de fraccion significativamente mas
altas que los planes de radioterapia de haz externo. Cuando hay grandes diferencias
en las prescripciones de dosis fraccionadas, las dosis no deben sumarse
directamente sin tener en cuenta los efectos radiobiolégicos (mediante conceptos
como BED y EQD2).

(283362)
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ADVERTENCIA:

Limitaciones del formalismo EQD2. La dosis equivalente en fracciones de 2 Gy
(EQD2) implementada en RayStation se basa en el modelo estandar lineal-cuadratico
(L), que tiene las siguientes implicaciones que el usuario debe conocer:

El modelo asume la reparacion completa entre fracciones y no tiene en cuenta
la repoblacion de las células tumorales. Por lo tanto, en los casos en que no se
logre una reparacién completa entre fracciones, los efectos bioldgicos no se
modelaranadecuadamente.Ademas, cuando larepoblacion de células tumorales
se vuelve importante, por ejemplo, debido a interrupciones en el tratamiento o
para tumores que proliferan rapidamente, la dosis de EQD2 no sera del todo
correcta.

Las incertidumbres en el modelo LQ son mayores para dosis prescritas bajas
(por debajo de 1 Gy] y dosis prescritas altas (8 Gy] por fraccion. En
consecuencia, las dosis de EQD2 son menos fiables para dichos niveles de
dosis.

Las dosis de EQD2 dependen en gran medida de los valores de o/f utilizados
en la evaluacion. Se aconseja al usuario que considere un rango de valores de
0/ en la evaluacion e investigue los peores escenarios posibles para EQD?,
especialmente cuando la tolerancia normal del tejido puede verse afectada.

Las dosis de EQD2 no dependen linealmente de la dosis fisica, lo que significa
que los puntos frios y calientes se mejoran al traducir la dosis fisicaa EQD2 y
los gradientes en la distribucién de EQD2 son mas altos que en la distribucion
de dosis fisicas. Porlotanto, se recomienda no evaluarla EQD2 en un solo punto,
sino utilizar evaluaciones multipunto para tener en cuenta las diferencias a lo
largo delvolumen. Ademas, cuando la evaluacion de EQD2 se basaenvolimenes
en el DVH, se recomienda utilizar mas de un objetivo clinico. Por ejemplo, un
objetivo clinico en EQD2 (D90) podrfa complementarse con objetivos clinicos
para otros volimenes acumulados que superen el 90 % del volumen total de
ROI. Los efectos de volumen se pueden analizar mas a fondo en la distribucion
completa de EQD2, como se obtiene del calculo de EQD2 en la Evaluacion del
plan.

(406776)
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/1. ADVERTENCIA:

Interpretacion de distribuciones de EQD2. Una distribucion de EQD? difiere de la
distribucion de dosis fisica correspondiente en varios aspectos y se debe tener
especial cuidado al interpretar las distribuciones de dosis de EQDZ:

e Loscriterios de evaluacion de la dosis fisica no se pueden utilizar directamente
alevaluarlas distribuciones de EQD2. Los criterios de dosis fisica siempre deben
convertirse primero al dominio EQD2. Esto es esencial también para los
tratamientos prescritos de 2 Gy por fraccién para el tumor: incluso si la dosis
prescrita en el tumor es de 2 Gy por fraccion tanto en la dosis fisica como en la
EQDZ, los puntos frios y calientes dentro del tumor se mejoraran en el dominio
EQD2. Mas importante aun, las tolerancias de tejido normales pueden diferir
significativamente entre la dosis fisica y la distribucién de EQD2 también para
tratamientos fraccionados de 2 Gy.

e Enunadistribucién de EQD?2 calculada en la Evaluacién del plan, se pueden
asignar ROl adyacentes o superpuestas con diferentes valores de a/B y la
distribucién de EQD2 sera discontinua en los limites entre las ROl con los
diferentes valores de a/B. En las ROl superpuestas, una prioridad entre las ROI
en el cdlculo de EQD?2 determina qué valor /3 se utilizard en un voxel que
pertenezcaamas de una ROI. El resultado es que el valor a/f3 especificado para
una ROl solo se puede utilizar en parte de la ROI.

e Para garantizar que se utiliza un valor a/3 especifico para evaluar un objetivo
clinico en el dominio EQD2, se recomienda extraer primero el objetivo clinico
para la dosis fisica y luego convertirlo a EQD2 con el valor a/3 de eleccion, en
lugar de extraer el objetivo clinico directamente de la distribucién de EQD2. El
informe de las métricas de EQD2 es comUn en la braquiterapia y RayStation
respalda los objetivos clinicos de EQD2 en elmédulo de braquiterapia, que realiza
automaticamente la conversion recomendada.

(408774)
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ADVERTENCIA:

Revise las estructuras del modelo de aplicador importado. No se identifican los
canales candidatos importados de un modelo de aplicador. Del mismo modo, no se
aprueban las ROl ni los POl importados. Como resultado, la geometria y la posicion
(relativa) de las estructuras del modelo de aplicador pueden modificarse utilizando
las herramientas disponibles. El usuario es responsable de revisar cuidadosamente
todas las partes del modelo (o modelos) de aplicadorimportado antes de aprobar el
conjunto de estructuras para asegurar que todos las ROI, los POl y los canales
braquiales estan en su posicion (relativa) prevista y tienen la geometria correcta.
(726082)

=
;

ADVERTENCIA:

Girarytrasladarel modelo de aplicador afecta a todas las estructuras disponibles.
Tenga en cuenta que las herramientas rotar y trasladar del modelo de aplicador
rotaran/trasladaran todas las estructuras de tipos especificos que se hayan definido
en el conjunto de estructuras, independientemente de si las estructuras se han
importado de un modelo de aplicador. Y, lo que es mas importante, esto incluye a
todos los canales candidatos que no hayan sido identificados en un plano. Los otros
tipos de estructura afectados son los POl de tipo Control y las ROl de tipo Brachy
channel, Brachy accessory, Brachy channel shield y Brachy source applicator.
(726083])

ADVERTENCIA:

Girar ytrasladar en el médulo Structure definition. Existen herramientas de edicion
2Dy 3D Rotate y Translate en el médulo Structure definition. Como se describe en
la seccidn Herramientas de modificacion de ROl en RSL-D-RS-2024A-USM, RayStation
2024A User Manual, estas herramientas solo giran o trasladan las ROl seleccionadas.
Las herramientas no mueven ningln canal candidato ni controlan los POL.

(726262)
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3.1.15 Avisos sobre optimizacion robusta

(1.,  ADVERTENCIA:

Evalle la dosis después de la optimizacion robusta. Después de haberse realizado
una optimizacion robusta, se recomienda encarecidamente al usuario que evalle la
dosis usando Robust evaluation (Evaluacion robusta), Plan evaluation (Evaluacion
del plan) o la funcién de ejecucion de secuencias de comandos de RayStation para
verificar que el plan sea robusto respecto a todas las incertidumbres relevantes
durante la administracion.

(10775)

(1.,  ADVERTENCIA:

Tenga en cuenta la manera en que los distintos tipos de robustez afectanala
optimizacién del plano. Los diferente tipos de robustez sistematica, interfraccion,
intrafraccion) dependen de distintos supuestos de incertidumbre subyacente y
daran lugar a distintos tipos de planos. El usuario debe ser consciente del efecto de
la configuracion de la robustez y debe evaluar el plano respecto al tipo de
incertidumbre frente a la cual esta configurado para ser robusto.

Tenga en cuenta que las herramientas de evaluacion de robustez integradas en el
modulo Robust evaluation solo consideranincertidumbres sistematicas conla misma
incertidumbre para todos los haces e isocentros. Para planos optimizados
robustamente con haces independientes, isocentros independientes o incertidumbres
interfraccionales o intrafraccionales, el usuario necesita evaluar la robustez por otros
medios, por ejemplo, mediante combinaciones de dosis de evaluacion del médulo
Plan evaluation.

(283855)

(Y,  ADVERTENCIA:

Funciones de optimizacion robusta en conflicto. Las funciones de optimizacion
robusta (p. ej, la funcion de dosis minima robusta para un objetivo y una funcion
de dosis méxima para un 0AR] también pueden entraren conflicto cuando se aplican
a ROl sin solapamiento, debido a las distintas situaciones. Esto puede producir una
dosis excesiva o insuficiente. (115551]
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ADVERTENCIA:

Las funciones de optimizacion robusta pueden entrar en conflicto con las funciones
de optimizacion no robusta. Por ejemplo, una limitacion de la robustez podria entrar
en conflicto con la funcién de imitacion de dosis durante la creacion de un plan
administrable en el médulo Multi Criteria Optimization (Optimizacion con
multicriterios). La optimizacion podria dar prioridad a las funciones no robustas sobre
las robustas, dando lugar a una menor robustez. (370077)

ADVERTENCIA:

Los planes alternativos no tendran en cuenta la robustez durante la optimizacion
para imitar la dosis. Si el plan original se optimiz6 con funciones de optimizacion
robusta y se crea un plan alternativo, el plan alternativo intentara imitar la dosis del
plan original sin tener en cuenta la robustez. (115556)

ADVERTENCIA:

Evaluar la distribucion de la LET, después de la optimizacidn robusta. Después
de realizar una optimizacion robusta con funciones LET, se recomienda
encarecidamente al usuario que evalGe la distribucion de LET utilizando Plan
evaluation la funcionalidad de secuencias de comandos en RayStation para comprobar
que el plano es robusto respecto a todas las incertidumbres relevantes durante la
entrega.

(722447)

3.1.16 Avisos sobre evaluacion de la dosis

1. ADVERTENCIA:

»

Se muestran valores de dosis interpolados en las vistas de los pacientes. Por
defecto, se muestran valores de dosis interpolados en las vistas de los pacientes.
Asegurese de utilizar la resolucién de matriz de calculo de dosis adecuada para la
situacion de planificacion de tratamiento especifica.

(3236)
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/1. ADVERTENCIA:

Visualizacién de la dosis total. Las vistas de los pacientes, el grafico del HDV, las
estadisticas de dosis y la lista de objetivos clinicos siempre muestran la dosis total
para todas las fracciones planificadas.

Las excepciones son el médulo (A, en el que se visualiza la dosis para una fraccion,
y el modulo Dose Tracking, en el que el usuario puede seleccionar distintas escalas
de la dosis mostrada.

(3233)

ADVERTENCIA:

El sistema comprueba al aprobar. Tenga en cuenta que las siguientes
comprobaciones antes de la aprobacion solo se realizan para dosis de planificacion:

*  Validacion de la entrada de haces.
*  Existe una geometria ROl de bolus.

*  Existe una geometria ROl de soporte.

*  Existe una geometria ROl de fijacion.

e |aresolucion de la matriz de célculo de dosis es inferiora 5 mm en todas las
direcciones.

En el caso de las dosis de evaluacidn, el usuario es responsable de realizar estas
comprobaciones.

Tenga en cuenta que tener una matriz de calculo de dosis que incluya ROl externas,
de soporte, de fijacion y de bolus no garantiza que todas las regiones pertinentes se
incluyan en el calculo de la dosis en grupos de datos adicionales. (508962)

/1. ADVERTENCIA:

Las dosis aproximadas solo estan pensadas para los pasos intermedios de la
planificacidn del tratamiento. La dosis aproximada es menos precisa que la dosis
que se muestra como "Clinical” y no se debe utilizar para tomar decisiones clinicas.
Un plan con una dosis aproximada no se puede aprobar ni exportar.

(9405)
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ADVERTENCIA:

Los plazos de entrega en RayCare no se comunican al curso de tratamiento de
seguimiento de dosis en RayStation. Esto significa que los factores de repoblacion
yreparacion de objetivos clinicos bioldgicos evaluados en el area de trabajo de Dose
tracking no tendran en cuenta los cambios en los plazos de entrega.

(142227)

3.1.17

Avisos sobre optimizacion y evaluacidn bioldgica

ADVERTENCIA:

Evalie siempre la distribucion de la dosis al utilizar funciones biolégicas. Las
funciones biolégicas pueden utilizarse como herramientas para crear y evaluar un
plan, pero la distribucion de la dosis resultante siempre debe evaluarse. (508965)

ADVERTENCIA:

Modelos biolégicos. Al utilizar modelos biol6gicos, revise cuidadosamente la seleccion
de parametros de modelo antes de hacer un uso clinico. (508966)

ADVERTENCIA:

Parametros del modelo bioldgico. Los parametros de modelo biolégico solo son
validos sise esquematiza el volumen de referencia correcto al crearlaROI. (50896 7)
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/1. ADVERTENCIA:

Modelos biolégicos predeterminados de fabrica. La base de datos de parametros
del modelo biolégico predeterminado de fabrica proviene de estudios clinicos y
preclinicos publicados para fotones. Aun asf, este campo de la ciencia evoluciona y
estudios masrecientes pueden ofrecer pruebas de que otros pardmetros de modelo
biolégico son mas adecuados para el uso clinico.

Elusuario debe revisar siempre la documentacion y basar su uso de los parametros
de modelo biolégico en el estado actual de conocimiento de este campo y técnicas
y modalidades de tratamiento especificas de la clinica. (508968

/1. ADVERTENCIA:

Evaluacién y optimizacion bioldgicas de protones. Los modelos bioldgicos utilizados
para realizar la evaluacion y optimizacién en RayStation se basan en estudios para
fotones. La dosis equivalente de fotones debe utilizarse al realizar la evaluacién y
optimizacion biol6gicas de protones, de modo que el modelo del equipo debe incluir
unfactorde EBR enladosimetria absoluta o utilizarse conjuntamente con un modelo
de EBR. (508969)

3.1.18 Avisos sobre la planificacidon automatizada

)

2

ADVERTENCIA:
Protocolos de generacion de planes. Tenga en cuenta que cualquier usuario puede
editar protocolos de generacion de planes. Estos cambios afectanatodos los usuarios
del centro. (508739

/] | ADVERTENCIA:

Planificacidn alternativa. Tenga en cuenta que cualquier usuario puede editar los
tipos de planos alternativos y los protocolos. Estos cambios afectan al resto de
usuarios de la clinica.

(4022)
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ADVERTENCIA:

Planificacidn alternativa de protones. Un plan alternativo de fotones creado a partir
de un plan de protones exige que el modelo de haz de protones incluya el factor de
escalado de EBR en el modelo de haz o que se utilice junto con un modelo de EBR
para hacer que las dosis de los planes de fotones y protones sean equivalentes.
(252951])

ADVERTENCIA:

Planificacidn automatizada para mama. El paciente debe prepararse con un hilo y
una configuracion precisa de marcadores radiopacos antes del escaneado por TC.
Resulta fundamental que la colocacion de los marcadores ylaforma de laROl externa
sean correctas. Deben revisarse atentamente antes de continuar con el proceso de
generacion de planes automatizados. Las ROl objetivo y las ROl de OAR se generan
a partir de los marcadores. Las ROl resultantes dependen también de |a calidad de
laimagen y la anatomia del paciente. Compruebe siempre el resultado de la
generacion automatica de ROI. (117531, 117732

ADVERTENCIA:

Planificacidn automatizada para mama. El médulo Automatic Breast Planning
(Planificacion automatizada para mama) esta disefiado para utilizarse exclusivamente
en planes de tratamiento de la pared toracica o tangenciales de mama. No debe
utilizarse junto con un campo supraclavicular adyacente debido a la optimizacion
deldngulo del colimadorque se produce durante la generacion de un plan tangencial
automatizado. Esto puede crear regiones de dosis excesiva o insuficiente en la
conexion de mama/pared toracica y campos supraclaviculares. Si se debe crear un
campo supraclavicular, se recomienda crear un plan con otra técnica de tratamiento
segln la practica del centro. (253959)

ADVERTENCIA:

Ajustes de tratamiento para la planificacion automatizada para mama. Tenga en
cuenta que pueden editarse los ajustes avanzados después de seleccionar los
ajustes de tratamiento Site (Zona) y Mode (Modo). Por ello, los ajustes avanzados
podrian no reflejar el estado actual de los batones de Site (Zona) y Mode (Modo).
(117649)
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/1. ADVERTENCIA:

Planificacidn automatizada. Dado que hay una menorimplicacién del usuario enla
creacion de planes cuando se utilizan herramientas automaticas, se debe tener
especial cuidado al comprobar manualmente la calidad del plan en el area de trabajo
de la aprobacion del plan. (117826)

3.1.19 Avisos sobre el comisionado del haz

Puesta en servicio de haces generales

/1.  ADVERTENCIA:

La calidad del modelo de haz depende de los datos del haz. La calidad del modelo
de hazdepende engran medida de la calidad y del tipo de datos del haz, como curvas
dedosis, factores de salida y cuia, calibracién absoluta, tamafio del maniquiy ajustes
de colimacién, que determinan la configuracién del campo de curva. Las condiciones
de medicién introducidas deben coincidir con la técnica de medicion. Los tamafios
de los campos medidos deben abarcar los tamafios de campo de las futuras
aplicaciones del modelo de campo.

Todos los datos introducidos, como las curvas medidas y los factores de salida,
deben ser coherentes y corresponderse con el sistema de administracién que se
pondra en servicio. De lo contrario, el modelo de haz generado no sera capaz de
calcular una dosis correcta.

Para obtener mas informacién, consulte RSL-0-RS-2024A-BCDS, RayStation 2024A
Beam Commissioning Data Specification.
(3188)
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ADVERTENCIA:

Limitaciones del equipo. Si las limitaciones del equipo definidas en RayPhysics no
reflejan el comportamiento del equipo de tratamiento ni del sistema de R&V, los
planes pueden interrumpirse en el momento de la administracion o ajustarse fuera
de RayStation para llegar a una situacion en la que la dosis administrada difiera de
la dosis aprobada. Ala hora de crear un modelo de equipo a partir de una plantilla,
aseglrese de que todos los parametros de limitaciones del equipo se ajusten a su
equipo de tratamiento especifico.

Aunque RayStation cumpla todas las limitaciones del equipo especificadas en
RayPhysics, no existe ninguna garantia de que se puedan administrar todos los
planes. Asegurese de que los planes no se modifiquen fuera de RayStation de un
modo que afecte significativamente a la dosis sin una evaluacion adecuada.

(3185)

ADVERTENCIA:

Parametros del modelo de haz. La precision del calculo de la dosis depende en gran
medida de los parametros del modelo de haz establecidos durante la puesta en
servicio del haz. Antes de poner un equipo en servicio, una persona con formacion
adecuada debe revisar con cuidado todos los parametros del modelo de haz.

(9377)

ADVERTENCIA:

Revise siempre las curvas después de importar. Revise siempre las curvas después

de importar para garantizar la coherencia con la situacion de medicion. La calidad del

modelo de haz depende en gran medida de la correccion de los datos importados.
(9373)
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Puesta en servicio de haces de LINAC del brazo en forma de C, TomoTherapy y
CyberKnife

B\

/1. ADVERTENCIA:

Los equipos de intensidad modulada con arco dindmico requieren informacion
sobre el movimiento del colimador, el movimiento del brazo (gantry) y las tasas
de dosis. La desviacion entre los valores seleccionados y el comportamiento del
acelerador/sistema de LINAC/R&V puede provocar diferencias entre la dosis
administrada y la dosis aprobada en RayStation.

(3183)

ADVERTENCIA:

Cuiia Siemens Virtual. Los valores predeterminados de los pardmetros de la Siemens
virtual wedge, como la atenuacion lineal y la calibracion medias, deben ajustarse
con los valores adecuados para su LINAC. Siesto no se hace, la dosis clinica calculada
podria sererronea.

(3180)

ADVERTENCIA:

Orientacion de la cufia en la curva de dosis. La orientacion de la cufia en las curvas
acufadas se determina a partir de la curva en el momento de la importacion. Todos
los dngulos de cuiia deben medirse con la misma orientacidn. Si todas las curvas no
tienen la misma orientacion de cufa, entonces no se importaran curvas. En caso de
que no se pueda determinarla orientacién de las curvas, se asume que su orientacion
es idéntica a la de las otras curvas importadas en el mismo momento.

(9371)
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ADVERTENCIA:

Calibracion del colimador. Las calibraciones del colimador (compensacion, ganancia
y curvatura) se utilizan para desplazar las posiciones del colimador desde las
posiciones del plano (mostradas en la vista de ojo del haz, en listas de haces, en
informes, exportadas en DICOM, etc.] hasta una posicion eficaz utilizadaen el calculo
de dosis. Para las curvas de dosis, esto solo desplaza la penumbra, pero para un
campo VMAT, SMLC o DMLC con muchos segmentos que se suman, esto puede
cambiar considerablemente el nivel de dosis global. Asegirese de que el
desplazamiento del colimador en el modelo de haz es realmente el previsto. Tenga
especial cuidado con los desplazamientos de ganancia y curvatura, que aumentan
alaumentar las distancias desde el origen. Los resultados del paso de calibracion
del colimador de automodelado deben revisarse antes del uso clinico.

(9368)

ADVERTENCIA:

Correccion del perfil del haz y suavizado fuera del eje en radios de campos grandes.
Los pardmetros del modelo de haz de fotones Beam profile correction (Correccion
del perfil del haz) y Off-axis softening (Suavizado fuera del eje] no se pueden evaluar
en radios grandes en el modulo Beam Commissioning (Puesta en servicio del haz)
sin tener perfiles diagonales importados que se extienden hasta las esquinas del
campo. Se debe tener especial cuidado al utilizar el modelado automatico para los
parametros Beam profile correction (Correccion del perfil del haz) y Off-axis softening
(Suavizado fuera del eje] si solo hay curvas de perfil X e Y importadas en el mddulo
Beam Commisioning (Puesta en servicio del haz). Tenga en cuenta que los ajustes
manuales de estos parametros en radios grandes seran necesarios después de
utilizar el modelado automatico sin curvas diagonales. El mddulo Beam 3D Modeling
(Modelado en 3D de haces) se puede utilizar para comprobar la dosis calculada de
todo el campo, incluidas las esquinas, antes de poner en servicio un equipo (no esta
disponible para LINAC CyberKnife].

(3438)
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/1.  ADVERTENCIA:

Modo de fluencia no estandar. Al modelar |a calidad de un haz de fotones con un
modo de fluencia no estandar (FFF/SRS), es fundamental seleccionar el modo de
fluencia correcto a la hora de afadir la calidad del haz. Si el modo de fluencia no se
establece correctamente, el LINAC podréd malinterpretarlos planes que usenla calidad
del haz y provocar una administracion incorrecta de la dosis.

Sise utiliza el modo de fluencia estandar para la calidad del haz, los planes de RT
establecerén el Fluence mode (Modo de fluencia) en "STANDARD" (ESTANDAR] y no
se exportard la Fluence mode ID (ID del modo de fluencia).

Sise selecciona un modo de fluencia no estandar, los planes de RT estableceran el
Fluence mode (Modo de fluencia) en "NON STANDARD" y la Fluence mode ID (ID del
modo de fluencia) en el modo de fluencia seleccionado (FFF/SRS).

(9365)

/1. ADVERTENCIA:

Energia de haces de fotones y energia nominal de haces de fotones para el calculo
de la dosis. El calculo de |a dosis de fotones de RayStation utiliza internamente una
definicion de energia de fotones establecida en la BJRn.> 11 (British Journal of
Radiology, suplementonimero 11).Se puede especificar una energia de haces de
fotones nominal que sea diferente de la energia de calculo de la dosis; por ejemplo,
para utilizar una definicion de energia de fotones seginlaBJRn.° 17.

La energia nominal se mostrara en la interfaz de usuario de RayStation y se utilizara
eninformesycomo energiade haz nominal DICOM en importaciones y exportaciones
en formato DICOM.

Laenergiade calculo de ladosis se utilizard para calcular las dosis de fotones, incluso
para obtener los pardmetros de |a tabla segmentada para el tratamiento de la cufia
(GSTT) correctos para el célculo de la dosis con la cuiia dindmica mejorada de Varian.
Por tanto, es fundamental establecer una energia de calculo de la dosis que sea
correcta, independientemente de la definicion de energfa seleccionada.

(4889)
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ADVERTENCIA:

Ajustes del tipo de técnica de dosis alta. Los umbrales solo deben ajustarse para
las técnicas de tratamiento destinadas a utilizarse con tipos de técnicas de dosis
altas. Los umbrales permiten sobrescribir un control de seguridad de la maquina de
tratamiento. Esto podria dar lugar a un tratamiento perjudicial si los valores se
establecen incorrectamente. También debe establecerse un limite maximo de MU
del haz adecuado.

(825142)

ADVERTENCIA:

Las compensaciones de latencia de Idmina de TomoTherapy afectan tanto al
tamaio como al resultado de la dosis. Las compensaciones de latencia de ldmina
seimportan desde iDMS y también pueden editarse en RayPhysics. Los cambios en
las compensaciones de latencia de lamina pueden tener un efecto diferente para
diferentes tamafios de campo de mordaza, tiempos de proyeccion y tiempos de
apertura de lamina. Aseglrese de que la precision de la dosis se valida para todas
las aperturas de mordaza y en todo el rango de tiempos de proyeccion clinicamente
significativo y tiempos de apertura de lamina antes de usar el modelo clinicamente.
(1404)
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/1.  ADVERTENCIA:

Precision del calculo de dosis de TomoTherapy para tiempos de apertura y cierre
de lamina cortos. Para los planes de TomoHelical y TomoDirect con una gran cantidad
de tiempos cortos de apertura y cierre de ldmina, la dosis administrada puede diferir
considerablemente de la dosis calculada. Elmotivo es que, con movimientos rapidos
de lalamina, el equipo de tratamiento no abre/cierra las laminas de acuerdo con el
modelo utilizado para calcular la dosis.

Para evitar unos tiempos de apertura y cierre de lamina cortos al crear planes con
RayStation, utilice los pardmetros del modelo de haz Minimum leaf open time y
Minimum leaf close time. El problema se producira con determinadas caracteristicas
del tiempo de apertura/cierre de ldmina especificas del equipo, aunque un valor de
50 ms suele seradecuado tanto para el Minimum leaf open time como para el
Minimum leaf close time.

Para hallar el valor adecuado del Minimum leaf open time y del Minimum leaf close
time para cada unidad de tratamiento TomoTherapy, se pueden medir los datos de
latencia de lamina segun se describe en Westerly DC, Soisson &, Chen (J, Woch K,
Schubert L, Olivera G and Mackie TR, Treatment planning to improve delivery accuracy
and patient throughput in helical tomotherapy, Int J Radiat Oncol Biol Phys.
2009;74(4):1290-1297. Otra opcién seria utilizar la ejecucion de secuencias de
comandos para crear un conjunto de planes de prueba con un tiempo de apertura
constante paratodas las ldminas abiertas y a continuacion, analizarla relacion entre
la dosis medida y el tiempo de apertura.

(7551)

3.1.20 Avisos sobre ejecucion de secuencias de comandos

ADVERTENCIA:

Valide todas las secuencias de comandos para su uso previsto. Valide con cuidado
todas las secuencias de comandos antes de utilizarlas para fines clinicos. Tenga en
cuenta que no todas las acciones son programables/grabables. Puede que una
secuencia de comandos grabada no coincida con los pasos de la GUI realizados en
RayStation al grabar. (508971)
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ADVERTENCIA:

Gestione las excepciones con cuidado. Al ejecutar una secuencia de comandos,
las excepciones incluidas en dicha secuencia seran gestionadas automaticamente
por la estructura de la secuencia de comandos, lo que hara que la secuencia de
comandos deje de ejecutarse y aparecera un mensaje de error.

Sise incluyen excepciones manualmente en la secuencia de comandos (al afiadir
la gestion de excepciones a la secuencia de comandos), es posible que se borre la
gestion de excepciones de la estructura de la secuencia de comandos y que, como
consecuencia, el mensaje de error no se muestre.

Sise afade la gestion de excepciones a la secuencia de comandos, asegurese de
que aparezcan todos los mensajes de error importantes. (508972)

ADVERTENCIA:

Revise las advertencias y notificaciones de la interfaz grafica de usuario (GUI)
al utilizar secuencias de comandos. El usuario debe serconsciente de que, cuando
ejecuta un flujo de trabajo con consecuencias de comandos sin supervisar la GUI,
puede perderse notificaciones y advertencias importantes. Es responsabilidad del
usuario asegurarse de que toda la informacion recuperada de la secuencia de
comandos es valida cuando se utiliza para decisiones clinicas mediante la revision
de la GUI. Esto es especialmente importante cuando se recupera informacion de
dosis de evaluacion o grupos de escenarios de evaluacion robusta, ya que noforman
parte del proceso de aprobacion del plan.

(723283)

ADVERTENCIA:

Sistemas de coordenadas en ejecucién de secuencias de comandos. Enla ejecucion
de secuencias de comandos, las coordenadas siempre se interpretan de acuerdo
con las especificaciones del sistema de coordenadas DICOM. En los sistemas de
coordenadas del equipo, el estandar IEC y el estandar DICOM son equivalentes, si
bien difieren en las coordenadas del paciente, consulte seccion 5.1 £l sistema de
coordenadas del paciente en la pdgina 140 y seccion 5.2 Sistema de coordenadas
de pacientes en la exportacion en formato DICOM en la pagina 141. Las escalas del
equipo no se tienen en cuenta. (508973)
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/1. ADVERTENCIA:

Unidades en la ejecucion de secuencias de comandos. En la ejecucion de secuencias
de comandos, la dosis siempre se mide en cGy. Los ajustes clinicos de Gy/cGy no
se tiene en cuenta.

(3200)

/1. ADVERTENCIA:

Unidades de TLE (LET) en la ejecucién de secuencias de comandos. La TLE (LET)
siempre se mide en MeV/cm enla secuencia de comandos, mientras que en lainterfaz
de usuario de RayStation se utiliza keV/um.

(407284)

/1. ADVERTENCIA:

Unidad de dosimetria en la ejecucion de secuencias de comandos. En la ejecucion
de secuencias de comandos, la unidad de dosimetria principal siempre es la MU. No

se contempla la configuracion de otras unidades de dosimetria primarias. Todos los
parametros relacionados con el conjunto medidor de haces se proporcionan en MU
ycontienen valores en MU. No obstante, existen métodos de secuenciade comandos
GetBeamNP(] y SetBeamNP(] en haces deiones con la unidad de dosimetria principal
establecida en NP. (126108)

/1. ADVERTENCIA:

Se debe tener cuidado al ejecutar secuencias de comandos en segundo plano.
Una secuencia de comandos en segundo plano es una secuencia establecida para
ejecutarse en el calculo a fin de cumplir con los casos de uso de RayCare. Las
secuencias de comandos en segundo plano pueden coger parametros de entrada
del paciente, el caso, el plan, el conjunto de haces y la exploracion. La secuencia de
comandos en segundo plano no puede cambiar de paciente, pero puede editartodas
las partes del paciente especificado independientemente del caso, el plano, el
conjunto de haces y la exploracion precargados proporcionados por los parametros
de entrada.

(141838)
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ADVERTENCIA:

Las operaciones de RayCare realizadas mediante ejecucion de secuencia de
comandos de RayStation no se pueden revertir. Cuando las operaciones de RayCare
se realizan en secuencias de comandos de RayStation mediante el paquete de
ejecucionde secuencias de comandos de RayCare, los cambios se aplican ala base
de datos de RayCare inmediatamente después del fin de las operaciones. Porlo tanto,
estas operaciones no se pueden deshacer ni rehacer mediante deshacer/rehacer
en RayStation después de que la secuencia de comandos haya finalizado. Las
operaciones tampoco se revierten si el usuario cancela la ejecucion de la secuencia
de comandos o se detiene debido a un errorenla secuencia de comandos. En estas
situaciones, el usuario debe deshacer manualmente las operaciones de RayCare
completadas o escribirla secuenciade comandos de tal manera que las operaciones
que ya se han realizado se omitan cuando se vuelva a ejecutar la secuencia de
comandos.

(282739)

ADVERTENCIA:

Desbordamiento de valores. Hay diferentes intérpretes de Python que gestionan
eldesbordamiento de valores y elinfinito de manera diferente. Asegurese de gestionar
estos casos siempre de forma manual.

(344492)

3.1.21

Avisos sobre control de calidad

ADVERTENCIA:

Utilice el plan de tratamiento exportado para la verificacion del plan. Utilizar el
plan de tratamiento para realizar mediciones de control de calidad permite detectar
errores en la transferencia de datos o calculo de la dosis. Se recomienda utilizar solo
el plan de control de calidad para calcular la dosis de control de calidad y realizar las
mediciones de control de calidad mediante el plan de tratamiento. Si, por algin motivo,
no es posible utilizar el plan de tratamiento para realizar mediciones de control de
calidad, asegurese de que la configuracion del plan de control de calidad sea lo mas
cercana posible a la configuracion del plan de tratamiento y que se comprenden los
efectos de las diferencias. (9438)
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ADVERTENCIA:

Evite cambiar los angulos de haz en el plan de control de calidad para los equipos
de tratamiento con iones con distintos modelos de haces para diferentes dngulos
de haz. Ala hora de crear un plan de tratamiento con un equipo de tratamiento con
iones con distintos modelos de haces para distintos angulos de haz, se elegira el
modelo de haz para un haz especifico a partir del angulo de haz correspondiente. Si
se cambian los angulos de haz en el plan de control de calidad con respecto al plan
de tratamiento (p. ej., al contraer todos los angulos de haz hasta un angulo de haz
seleccionado), el clculo de la dosis en el plan de control de calidad se basara en
una combinacién de modelos de haces distinta ala del plan de tratamiento. Por tanto,
el usuario debe evitar cambiar los angulos de haz en el plan de control de calidad o,
sieste cambio es necesario, evaluar detenidamente la validez del plan de control de
calidad. (149548]

ADVERTENCIA:

Contraccidn de los angulos del brazo en el control de calidad del haz de arco. La
contraccion de los angulos del brazo en un solo angulo para los haces de arco (de
VMAT y de arco conformado) en el madulo QA Preparation se ha disefiado para la
ejecucion del control de calidad con un detector montado perpendicular al haz de
tratamiento y rotatorio con respecto al brazo. Se puede utilizar la dosis calculada en
el madulo QA Preparation, pero el control de calidad se llevara a cabo con un brazo
rotatorio para detectar posibles problemas de administracion asociados a la rotacion
del brazo. Para obtener mas detalles sobre el calculo de la dosis para haces de arco
y haces de arco contraidos, consulte RSL-D-RS-2024A-REF, RayStation 2024A
Reference Manual.

(2380)
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3.1.22

Advertencias sobre la funcion de control de calidad del EPID

Lo

ADVERTENCIA:

Lafuncién de control de calidad del EPID solo debe utilizarse junto con un maniqui
validado. La respuesta relativa prevista del control de calidad del EPID EPID depende
en gran medida del maniqui utilizado para el control de calidad del EPID. Para reproducir
correctamente la respuesta relativa en el detector del EPID, se utiliza una plancha
delgada con sobrescritura de material para modelar la placa metalica en el detector
del EPID. La respuesta relativa es sensible al espesor y las propiedades materiales
delaplancha. Porlotanto, la funcién de control de calidad del EPID solo debe utilizarse
junto con maniquies validados.

(271755)

;‘Q'J;

ADVERTENCIA:

Las dosis de control de calidad del EPID en el m6dulo QA Preparation (Preparacién
del control de calidad) representan dosis relativas. La dosis resultante del cdlculo
del control de calidad del EPID, que se muestra en el médulo QA Preparation
(Preparacion del control de calidad), es una dosis relativa corregida, aunque la escala
de colormuestralos valores de dosis absolutas. La dosis resultante solo es relevante
cuando se exporta como un plano de dosis relativa en el mismo plano que el detector
y en comparacion con la respuesta medida del EPID.

(271854)

ADVERTENCIA:

La RTimage (Imagen RT) exportada contiene solo la respuesta relativa. La dosis
EPID exportada se exportara como RTImage (Imagen RT) para su comparacion con
la respuesta en el detector del EPID. Las imagenes deben normalizarse antes de la
comparacion, ya que el resultado de RayStation no esta calibrado para proporcionar
valores de dosis absolutas correctos. Porlo tanto, no es posible detectar ningn error
en el escalado de MU con este método. Solo se detectaran errores en la fluencia
relativa. Tenga en cuenta también que la comparacion entre la respuesta medida y
la respuesta prevista es sensible al método de normalizacion utilizado.

(271756)
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3.1.23  Avisos sobre la RayStation Storage Tool (Herramienta de
almacenamiento de RayStation)

/).  ADVERTENCIA:

Servicio de indexacién. En las versiones de RayStation 5 y superiores, el servicio de
indexacion ayuda al usuario a realizar un seguimiento de los pacientes en distintas
bases de datos con distintas versiones. En versiones anteriores de RayStation esto
no se puede hacer y no existen indicios de que un paciente se haya podido migrar
a una base de datos con una version posterior. (159208)

/).  ADVERTENCIA:

Compruebe la coherencia de la base de datos antes de actualizarla. Es posible
crear un nuevo sistema de base de datos basado en un sistema existente en la
RayStation Storage Tool (Herramienta de almacenamiento de RayStation). Antes de
crear un nuevo sistema basado en un sistema existente, aseglrese de que ejecuta
la herramienta ConsistencyAnalyzer. (231801])

/1. ADVERTENCIA

RayStation Storage Tool. Cuando la RayStation Storage Tool (Herramienta de
almacenamiento de RayStation) abre una version anterior de la base de datos de
recursos, dicha base de datos se actualizard y no podra utilizarse con versiones
anteriores. (261396)

/1. ADVERTENCIA:

Modo de transferencia para bases de datos secundarias. Si se utiliza una base de
datos de pacientes como base de datos secundaria en mas de un sistema, el modo
de transferencia es el mismo.

(466425)
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3.1.24 Advertencias relacionadas con el aprendizaje automatico

/1.  ADVERTENCIA:
Elusuario debe poneren servicio todos los modelos de aprendizaje automatico antes
de su uso clinico.
(69047)
/). ADVERTENCIA:
Laplanificacion del aprendizaje automatico no se ha aprobado para lareplanificacion
adaptable
(410648)
/Y. ADVERTENCIA:
Lahojade datos del modelo debe revisarse antes de aplicar un modelo de aprendizaje
automatico clinicamente, ya que alli se enumeran las limitaciones importantes y la
informacion de uso del modelo.

3.1.25 Advertencias relacionadas con la oncologia médica

/s  ADVERTENCIA:

Aprobar el ciclo antes de la administracién. RayStation comprueba los Iimites de
la dosis de administracion y de la dosis de porvida y que las constantes vitales y los
principios activos estén en la base de datos no hayan quedado obsoletos. Para
garantizar que un ciclo planificado supere todas las limitaciones de seguridad
comprobadas por RayStation, el ciclo debe aprobarlo el usuario antes de la
administracion.

(226201)
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ADVERTENCIA:

Informes de régimen. RayStation no realiza un seguimiento de los informes creados

para los planes de oncologia médica. Es responsabilidad del usuario realizar un

seguimiento de los informes de régimen creados para los planes de oncologia médica.
(141788)

ADVERTENCIA:

Unidad de dosis calculada. La Gnica unidad admitida para la dosis calculada es mg.
La dosis se calcula con una precision de dos puntos decimales.
(144557)

/1. ADVERTENCIA:

Dosis de por vida maxima de un principio activo. RayStation muestra advertencias
y solicita la aprobacion del usuario cuando la dosis de por vida acumulada de una
actividad de medicacion supera la dosis de por vida maxima del principio activo de
una actividad de medicacion. La dosis de por vida maxima se establece al afadirun
principio activo a RayPharmacy. La dosis de por vida acumulada para una actividad
de medicacion se calcula mediante la suma de la dosis calculada de la actividad de
medicacion, las dosis de los resimenes de medicacion con el mismo principio activo
que laactividad de medicacion ylas dosis calculadas de las actividades de medicacion
con el mismo principio activo y en el mismo régimen que se producen antes de la
actividad de medicacion. Es responsabilidad del usuario asegurarse de que los
resimenes de medicacion introducidos sean correctos, que se incluyan todos los
medicamentos relevantes administrados al paciente antes del régimen actual y que
ladosis de porvidaméxima de un principio activo se introduzca correctamente. Tenga
en cuenta que las actividades de medicacion en otros planes o regimenes no se
toman en consideracion.

(144428)
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ADVERTENCIA:

Dosis de administracién méaxima de un principio active. RayStation muestra
advertencias y solicita al usuario su aprobacion si se ha superado la dosis de
administracion maxima de un principio activo. La dosis de administracion maxima
se establece al afadir un principio activo en RayPharmacy. Es responsabilidad del
usuario asegurarse de que la dosis de administracion maxima introducida sea
correcta. También debe tener en cuenta que la dosis de administracion maxima solo
se refiere a una sola actividad de medicacion. Varias actividades de medicacion en
el mismo dia del tratamiento no se suman para determinar si la dosis acumulada
excede la dosis de administracion maxima.

(144555)

3.1.26

Advertencias relativas a la comprobacion de colisiones

ADVERTENCIA:

La comprobacién de colisiones de RayStation no se utilizard como proteccion
final contra colisiones en la sala de tratamiento. La precision de la comprobacion
de colisiones es aproximada. El propésito de la comprobacién de colisiones es
proporcionar una indicacién anticipada de una posible colision. El usuario debe
supervisar el movimiento del tablero de tratamiento o del sistema de administracién
en la sala de tratamiento.

(408937)

ADVERTENCIA:

Posibilidad de aprobar/exportar un plan con colision basado en la transformacién
obsoleta del dispositivo de imagen. El resultado de la comprobacién de colisiones
de RayStation no se invalida si se cambia el vector de transformacion del dispositivo
de imagen (IDT) para la sala de tratamiento en Clinic Settings. Si se actualiza la IDT,
queda bajo responsabilidad del usuario asegurarse de que la comprobacién de
colisiones se vuelva a ejecutar en conjuntos de haces no aprobados.

(409517)
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/1. ADVERTENCIA:

Crear y registrar un avatar. El método CreateAndRegisterAvatar (Crear y registrar
un avatar) es un método programable que crea un avatar similar a un paciente que
puede utilizarse para la deteccion de colisiones.

El avatar se crea a partir de un modelo base determinado de hombre, mujer o nifio.
El modelo base se modifica en funcién de la altura y el peso introducidos por el
usuario. El algoritmo para modificar las mallas limita la anchura del avatar a unos 50
cm, lo que puede dar lugar a la creacion de un avatar poco realista, dadas ciertas
combinaciones de altura y peso.

Elusuario debe serconsciente de que el avatares solo una representacion aproximada
del paciente y depende del usuario asegurarse de que el avatar esta correctamente
registrado en la ROl del paciente en cuestién antes de utilizarlo para la deteccién de
colisiones. El avatar puede proporcionar una indicacion temprana de una posible
colision cuando se utiliza en la deteccion de colisiones, pero no debe utilizarse como
proteccion final contra las colisiones.

(719240)

/1. ADVERTENCIA:

Registrar avatar escaneado. £l método Registrar Avatar Escaneado es un método
secuenciable que registrara un avatar que puede ser utilizado para la deteccion de
colisiones.

El'usuario debe asegurarse de que el avatar es una representacion adecuada del
paciente y de que esta correctamente registrado en la ROl del paciente en cuestion
antes de utilizarlo para la deteccion de colisiones. El avatar puede proporcionar una
indicacion temprana de una posible colision cuando se utiliza en la deteccion de
colisiones, pero no debe utilizarse como proteccion final contra las colisiones.
(824789)
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3.2  IMPORTACION DE DATOS DEL PACIENTE

Todos los datos de los pacientes se importan mediante DICOM. El procedimiento de importacion de
datos de pacientes se describe en el manual del usuario, RSL-D-RS-2024A-USM, RayStation 2024A
User Manual, y en la declaracién de conformidad de DICOM, RSL-D-RS-2024A-DCS, RayStation
2024A DICOM Conformance Statement.

3.3  DATOS DE ENTRADA

Todos los datos de entrada del usuario se validan en el momento de su entrada. Los valores o texto
incorrectos se rechazan, se muestran los limites o el formato correcto y se indica al usuario que
introduzca nuevos datos.

3.4 EJECUCION DE SECUENCIAS DE COMANDOS

Para asegurarse de que todo se ha ejecutado segln lo previsto, revise detenidamente los detalles
de ejecucion de la secuenciade comandos después de ejecutar la secuenciade comandos. También
serecomienda estudiarelinforme de planificacién de todos los planes que se modificaron mediante
la ejecucion de secuencias de comandos.

Unasecuenciade comandos se debe validarantes de su uso clinico. Revise con cuidado el contenido
de la secuencia de comandos antes de aprobarla.

Una secuencia de comandos aprobada en la base de datos solo puede invocar a otras secuencias
de comandos aprobadas.

3.5 FORMATO DE VISUALIZACION

En RayStation, la fecha y la hora se muestran con el formato «dd MMM AAAA, hh:mm:ss (h:min:s]>,
por ejemplo., «14 ene 1975, 08:20:42 [h:min:s)».
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4 INSTRUCCIONES DE
INSTALACION

En este capitulo se describen los procesos y las pruebas relacionadas con lainstalacion del sistema
RayStation 2024A.

€n este capitulo

Este capitulo contiene las siguientes secciones:

4.1 Manual de instalacién p.138
4.2 Prueba de aceptacion del entorno del sistema p.138
4.3 Comprobaciones diagnosticas del hardware p.138
4.4 Configuracion del entorno remoto p.138
4.5 Entorno de comunicacion de datos p.138

RSL-D-RS-2024A-IFU-ES-1.0-2023-12-19 RAYSTATION 2024A INSTRUCCIONES DE USO 137



4

138

INSTRUCCIONES DE INSTALACION

4.1  MANUAL DE INSTALACION

Para ver el manual de instalacion, consulte RSL-D-RS-2024A-CIRSI, RayStation 2024A Customer
Instruction for RayStation Installation.

4.2 PRUEBA DE ACEPTACION DEL ENTORNO DEL SISTEMA

La pruebade aceptacion del entorno del sistema debe realizarse cada vez que se instale o modifique
una plataforma de hardware o software que contenga laaplicacion (p. ej., actualizacion del sistema
operativo) para comprobar la instalacion y el funcionamiento de la aplicacion. La prueba se define
en RSL-D-RS-2024A-SEAT, RayStation 2024A System Environment Acceptance Test Protocol.

4.3 COMPROBACIONES DIAGNOSTICAS DEL HARDWARE

Para evitar que RayStation 0 RayPhysics se ejecuten en un entorno de hardware defectuoso, se
lleva a cabo unaautocomprobacién alinicio de cada accion de célculo mediante GPU. Dependiendo
de la accion que se solicite (por ejemplo, dosis de fotones de cono colapsado), se ejecuta una
prueba especifica y el resultado se compara con una lista predefinida de resultados de entornos
aprobados. Una prueba correcta es vélida hasta que se cierra RayStation o RayPhysics y la prueba
no se volvera a ejecutar para las acciones posteriores protegidas por la misma autocomprobacién.

Si se produce un error en la prueba, se notifica al usuario y no sera posible realizar ningln calculo
mediante GPU por medio de una accion protegida por la autocomprobacion con errores. Todavia
seraposible ejecutarotros célculos mediante CPU donde laautocomprobacion esté libre de errores.

La prueba se ejecuta en todas las GPU seleccionadas que se usaran para calculos acelerados. No
obstante, el usuario es el absoluto responsable de garantizar que las tarjetas seleccionadas, asf
como la version del SO, la version del controlador y otros detalles del entorno se enumeren como
combinaciones validas en el RSL-0-RS-2024A-SEG, RayStation 2024A System Environment
Guidelines. Asimismo, antes del uso clinico, la operacion de calculos mediante GPU debe ser
verificada por un fisico cualificado con el RSL-D-RS-2024A-SEAT, RayStation 2024A System
Environment Acceptance Test Protocol.

4.4 CONFIGURACION DEL ENTORNO REMOTO

El personal autorizado de RaySearch configura y valida el entorno remoto y la clinica no debe
cambiarlo sin hacer pruebas segln el RSL-D-RS-2024A-SEAT, RayStation 2024A System Environment
Acceptance Test Protocol. La clinica debe asegurarse de que la configuracion de la politica de acceso
remoto garantiza la transferencia de graficos sin pérdida de datos y requisitos similares de imagenes
médicas.

4.5 ENTORNO DE COMUNICACION DE DATOS

El sistema RayStation 2024A se comunica con otros sistemas mediante DICOM. Paramas detalles,
consulte RSL-D-RS-2024A-DCS, RayStation 2024A DICOM Conformance Statement. La clinica del
usuario es responsable de garantizar que la conectividad entre RayStation y los sistemas importa
los datos de las tareas conforme a lo previsto y que los datos exportados son correctamente
gestionados por los sistemas receptores.
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5 VISUALIZACION DE

COORDENADAS, MOVIMIENTOS
Y ESCALAS

RayStation 2024A utiliza el estandarIEC 61217 % para lavisualizacién de coordenadas, movimientos
y escalas durante la planificacion del tratamiento, con algunas excepciones. El usuario puede
configurarlos dngulos del brazo (gantry), el colimadory lamesa, asi como el sistema de coordenadas
de campo, por LINAC del brazo (gantry] en forma de C, para no seguir la normativa IEC. Ademas, el
equipo de tratamiento CyberKnife se describe en parte con un sistema de coordenadas no IEC. Para
obtenermasinformacion sobre las excepciones definidas porel usuario, asicomo sobre la excepcion
de CyberKnife, consulte seccion 5.3 &l sistema de coordenadas del equipo de tratamiento en la
pdgina 142.

Nota: RayStation 2024A admite las posiciones del paciente dectbito supino con la cabeza
primero (HFS], decubito prono con la cabeza primero [HFP), decubito supino con
los pies primero (FFS], decubito prono con los pies primero (FFP], decubito izquierdo
con la cabeza primero [HFDL], decubito derecho con la cabeza primero (HFDR),
decubito izquierdo con los pies primero (FFDL], decdbito derecho con los pies primero
[FFDR) y sentado; sin embargo, las diferentes técnicas de tratamiento no admiten
todas las posiciones del paciente.

En este capitulo

Este capitulo contiene las siguientes secciones:

51 El sistema de coordenadas del paciente p. 140

5.2 Sistema de coordenadas de pacientes en la exportacién en p.141
formato DICOM

53 El sistema de coordenadas del equipo de tratamiento p. 142

54 El estandar de etiquetaje de mordazas y MLC p.159

3 IEC61217:2011 Equipos utilizados en radioterapia. Coordenadas, movimientos y escalas.

RSL-D-RS-2024A-IFU-ES-1.0-2023-12-19 RAYSTATION 2024A INSTRUCCIONES DE USO 139




5 VISUALIZACION DE COORDENADAS, MOVIMIENTOS Y ESCALAS

5.1  EL SISTEMA DE COORDENADAS DEL PACIENTE

Elsistema de coordenadas del paciente esté orientado conel eje X positivo hacia el brazo izquierdo
delpaciente, eleje Ypositivohacialacabezadelpacienteyeleje Zpositivoenladireccionanterior.
El sistema de coordenadas sigue la orientacion del paciente: primero la cabeza o primero los pies,
decubito supino o decubito prono, decUbito izquierdo o decdbito derecho y sentado mirando hacia
la parte delantera de la silla. En la jerarquia de los sistemas de coordenadas [EC 61217, el sistema
de coordenadas del paciente tiene el sistema de coordenadas de sobremesa como sistema principal.

Ladosis de RayStation 2024A y las distribuciones de diferencias de dosis se visualizan en el sistema
de coordenadas del paciente. En general, en RayStation 2024A las coordenadas del paciente se
notifican como Right-Left (derecha-izquierda), R-L (derecha-izquierda = x -/+), Inf-Sup, I-S
(inferior-superior = y -/+] y Post-Ant, P-A (posterior-anterior =z -/+).

C) Decubito prono con la cabeza primero D) Sentado

llustracion 2. El sistema de coordenadas del paciente. Se muestran algunos ejemplos de posiciones
admitidas: A decubito supino con la cabeza primero (HFS), B] decubito izquierdo con
la cabeza primero (HFDL), C) decubito prono con la cabeza primero (HFP) y D) sentado.
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5.2  SISTEMA DE COORDENADAS DE PACIENTES EN LA EXPORTACION EN
FORMATO DICOM

Las coordenadas del paciente en conjuntos de datos exportados en formato DICOM siguen el
estandar DICOM, con el eje X positivo orientado hacia el brazo izquierdo del paciente, el eje Z
positivo hacia la cabeza del paciente y el eje Y positivo en la direccion posterior. El sistema de
coordenadas sigue la orientacion del paciente: primero la cabeza o primero los pies, decubito supino
odecubito prono, dectbitoizquierdo o decubito derecho y sentado mirando hacia la parte delantera
delasilla.

A) Decubito supino con la cabeza primero B) Decubito izquierdo con la cabeza primero

!
1
1
- -

C) Decubito prono con la cabeza primero D] Sentado

llustracion 3. El sistema de coordenadas del paciente en la exportacion en formato DICOM sigue el
estandar DICOM. Se muestran algunos ejemplos de posiciones admitidas: A] decdbito
supino con la cabeza primero (HFS), B) dectbitoizquierdo conla cabeza primero (HFDL),
C) dectbito prono con la cabeza primero (HFP) y D) sentado.
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142

5.3  EL SISTEMA DE COORDENADAS DEL EQUIPO DE TRATAMIENTO

RayStation 2024A utiliza el estandar [EC 61217 para visualizar las coordenadas, los movimientos
ylas escalas del LINAC durante la planificacion del tratamiento, salvo los angulos del brazo (gantry),
del colimador y de la mesa y los sistemas de coordenadas de campo, que se pueden configurar,
por LINAC del brazo en forma de C, para que no sean [EC. Hay también dos opciones para el etiquetado
de mordazas. Los generadores de imagenes de posicionamiento también pueden describirse
utilizando rotaciones no IEC; consulte seccion 5.3.11 Sistemas de coordenadas de generadores
de imdgenes de posicionamiento en la pdgina 156. Los movimientos del cabezal por radiacion
CyberKnife no se pueden describir mediante el [EC 61217, consulte seccién 5.3.8 €l sistema de
coordenadas de la fuente de radiacién de CyberKnife en la pdgina 151.
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5.3.1 Vision general de los sistemas de coordenadas del equipo

Los sistemas de coordenadas del equipo en el estandar IEC 61217 son un conjunto de sistemas
de coordenadas, cada uno de los cuales se define en relacién con su sistema de coordenadas
principal, empezando por un sistema de coordenadas fijo que tiene su origen en el isocentro, una
direccién X positiva hacia la derecha desde el punto de vista de un observador situado frente al
brazo (gantry), un eje Y positivo desde el isocentro hasta el brazo a lo largo del eje de rotacion del
brazo y un eje Z positivo en direccién ascendente desde el isocentro.

Sistema fijo Sistema del Sistema del Sistema de
brazo dispositivo de filtro de cuna
limitacion del
haz

S =Source (fuente)
lo=Isocenter
(isocentro)

RF = Radiation field
(campo de radiacion)

Sistema de soporte Sistema excéntrico de Sistema de
del paciente sobremesa sobremesa (sistema
de mesa)
llustracion 4. Los sistemas de coordenadas del equipo de acuerdo con el estandar IEC61217.

Sila maquina se pone en marcha para sustituir la rotacién de la mesa por la rotacion anular, la
rotacion alrededor del eje Zs en el sistema de coordenadas del soporte del paciente se sustituye
por una rotacion en la direccién opuesta alrededor del eje Zg en el sistema de coordenadas del
brazo. De este modo, se mantiene la relacion entre el paciente y los sistemas del brazo.
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5.3.2 El sistema de coordenadas del brazo

Elsistema de coordenadas del brazo gira con el brazo (gantry). El sistema de coordenadas del brazo
tiene el sistema de coordenadas fijas como sistema principal.

e EIIECstandard (Estandar IEC), estd definido para coincidir con el sistema de coordenadas fijo
cuando el dngulo del brazo (gantry] es cero. El angulo del brazo (gantry) aumenta gradualmente
en sentido horario desde el punto de vista de un observador situado frente al brazo.

g

g

Xg

e  EnNon-IEC gantry scale (Varian Standard) (Escala del brazo no IEC [estandar Varian]), el
angulodelbrazo es de 180 grados cuando el haz entra por la parte superior. Eldngulo del brazo
(gantry) aumenta gradualmente en sentido antihorario desde el punto de vista de un observador
situado frente al brazo (gantry).

g

Yg

Xg
Nota: Siun LINAC se configura para utilizarun dngulo de brazo (gantry] seqin el estandar

IEC 61217, la unidad del dngulo se indica en [deg] (grados].

Nota: Siun LINAC se configura para utilizarun dngulo de brazo (gantry] seqan el estandar
Non-IEC ["Varian Standard”), la unidad del angulo se indica en [deg Non-IEC]
(grados).
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5.3.3 Sistema de coordenadas del dispositivo limitador de haz

El sistema de coordenadas del dispositivo limitador de haz es fijo en el dispositivo limitador de haz
delbrazo. El sistema de coordenadas del dispositivo limitador de haz tiene el sistema de coordenadas
del brazo como sistema principal.

Existen tres ajustes en RayPhysics que afectan al comportamiento de los dngulos, las posiciones
ylos nombres en este sistema de coordenadas: Gantry and collimator coordinate system
definitions [Definiciones del sistema de coordenadas del brazo [gantry] y el colimador), Field
coordinate system definitions (Definiciones del sistema de coordenadas del campo) y Jaw labeling
standard (Estandar de etiquetaje de mordazas). Si todos estos ajustes se establecen en

"IEC 61217", las definiciones coinciden con las del estdndar IEC 61217.

€l ajuste Gantry and collimator coordinate system definitions (Definiciones del

sistema de coordenadas del brazo y el colimador]

El ajuste Gantry and collimator coordinate system definitions (Definiciones del sistema de
coordenadas del brazo [gantry] el colimador) de RayPhysics controla la notificacion del dangulo de
rotacion del dispositivo limitador de haz:

e EnelestandarIEC, los ejes coinciden con el sistema de brazo (gantry) cuando el angulo del
colimador es cero. El dangulo del colimador se define como positivo para la rotacion en sentido
antihorario en la vista general de los haces, es decir, cuando se mira desde la fuente. En este
sistema de coordenadas, en los equipos Varian el angulo del colimador normalmente es de
180 grados cuando la abertura de la bandeja esta mirando hacia el brazo (gantry).

e Elsistema de coordenadas del colimador segin un estandar no IEC (estandar Varian) se gira
180 grados en comparacion con el estandar IEC, y el angulo del colimador se define como
positivo para la rotacion en sentido horario en la vista general de los haces, es decir, cuando
se observa desde la fuente. En este sistema de coordenadas, en los equipos Varian el angulo
del colimador normalmente es de cero grados cuando la abertura de la bandeja esta mirando
hacia el brazo (gantry).

Nota: Siun LINAC se configura para utilizar un dngulo de colimador segtn el estandar IEC
61217, la unidad del dngulo se indica en [deg] (grados].

Nota: Siun LINAC se configura para utilizar un dngulo de colimador segun un estdndar no
IEC, la unidad del angulo se indica en [deg Non-IEC] (grados no IEC).

€l ajuste Field coordinate system definitions (Definiciones del sistema de

coordenadas del campo)

El ajuste Field coordinate system definitions (Definiciones del sistema de coordenadas del campo)
de RayPhysics define como se notifican y se definen las posiciones de las mordazas y las Iaminas
del MLC. La descripcion siguiente utiliza las convenciones de denominacién de las mordazas de
conformidad con el estdndar [EC 61217.

Nota: Siun LINAC se configura para utilizar el sistema de coordenadas de campo segun
elIEC 61217, la unidad de las posiciones de las Iéminas y mordazas se indicard
en [cm].
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Nota: Siun LINAC se configura para utilizar el sistema de coordenadas de campo segun
unestandarnoIEC, la unidad de las posiciones de las [Gminas y mordazas seindica
encmno IEC.

Posiciones del colimador segin el estandar IEC 61217

Brazo

oY

llustracion 5. Las posiciones del colimadoren lavista general de los haces segun el estandar
IEC 61217.

En la tabla siguiente se describen las posiciones del colimador segun el estandar [EC61217, para
un haz con un dngulo de colimador (IEC) 0 cuando se visualiza desde la fuente.

Cuando el borde de... esta situado a la... del eje delisocentro, su valor
de lectura de posicion es...

X1, X2 (mordaza o lamina del | derecha positivo

MLCX]

X1, X2 (mordaza o lamina del | izquierda negativo

MLCX])

Y1, Y2 (mordaza o lamina del | lado del brazo positivo

MLCY)

Y1,Y2 (mordaza o ldmina del | lado opuesto al brazo negativo

MLCY)
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Posiciones del colimador segin el estandar no IEC (Varian Standard)

En el estandar no IEC, las coordenadas de posicion positivas se notifican en todas las direcciones
para las mordazas y las [dminas que no han cruzado la linea central. Es decir, las coordenadas
negativas se notifican para el sobrerrecorrido.

Brazo

Brazo GY

(-]
oY

llustracion 6. Las posiciones del colimadoren lavista general de los haces segun el estandar
no IEC (estandar Varian). Tenga en cuenta que las coordenadas que se
visualizan en la vista general de los haces de RayStation siempre utilizan el
sistema de coordenadas de IEC 61217.

En la tabla siguiente se describen las posiciones del colimador segdn el estandar no IEC (Varian
Standard), para un haz con un angulo de colimador (IEC) O cuando se visualiza desde la fuente.

Cuando el borde de... esta situado a la... del eje delisocentro, su valor

de lectura de posicion es...

X1 [mordaza o lamina del derecha negativo
MLCX])
X1 (mordaza o lamina del izquierda positivo
MLCX]
X2 (mordaza o lamina del derecha positivo
MLCX])
X2 (mordaza o lamina del izquierda negativo
MLCX])
Y1 (mordaza o lamina del lado del brazo negativo
MLCY)
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Cuando el borde de... esta situado ala... del eje delisocentro, su valor
de lectura de posicion es...

Y1 (mordaza o lamina del lado opuesto al brazo positivo

MLCY)

Y2 (mordaza o ldmina del lado del brazo positivo

MLCY)

Y2 (mordaza o lamina del lado opuesto al brazo negativo

MLCY)

€l ajuste Jaw labeling standard [Estdndar de etiquetaje de mordazas]
El ajuste Jaw labeling standard (Estandar de etiquetaje de mordazas) de RayPhysics se describe
enla seccion 5.4 €l estandar de etiquetaje de mordazas y MLC en la pdgina 159.

5.34 El sistema de coordenadas del filtro de cuia

El sistema de coordenadas del filtro de cufia gira con la cuiia y el eje Y positivo sefala desde el
talon hasta la punta de la cufa. El sistema de coordenadas del filtro de cufia tiene el sistema de
coordenadas del dispositivo limitador de haz como sistema principal. En RayPhysics y enlaaplicacion
principal de RayStation 2024A, el sistema de coordenadas de la cufia se define para que coincida
con el sistema de coordenadas del colimador seleccionado (IEC 61217 o no IEC) para una
orientacion de cufa de cero grados.

e Paraelsistemade coordenadas del colimadorlEC 61217, la orientacién de la cufiaes de cero
grados cuando la punta sefiala en direccion al brazo para el angulo cero del colimador.

e Parael sistema de coordenadas del colimador no IEC, |a orientacion de la cufia es de cero
grados no IEC cuando la punta sefiala en direccion opuesta al brazo para los cero grados del
angulo del colimador no IEC.

La orientacion de la cuiia aumenta gradualmente en una rotacion en sentido antihorario.

Nota: Siun LINAC se configura para utilizar un dngulo de colimador segun el estdndar
IEC 61217, la unidad del dngulo de orientacién de la cuiia se indica en [deg]
(grados).

Nota: Siun LINAC se configura para utilizar un dngulo de colimador seguin un estdndar no
IEC, la unidad del dngulo de orientacién de la cufia se indica en [deg Non-IEC] (grados
no IEC).
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535 El sistema de coordenadas de apoyo del paciente

El sistema de coordenadas de apoyo del paciente gira con la parte del soporte del paciente que gira
alrededor del eje Zs vertical. El sistema de coordenadas de apoyo del paciente tiene el sistema de
coordenadas fijas como sistema principal.

e EnlEC standard (Estandar IEC), el sistema de soporte del paciente coincide con el sistema
fijo cuando el dngulo de la mesa es cero. La direccion de rotacién positiva es en sentido
antihorario si se mira desde arriba.

‘Zs

Ys

Xs

e EnNon-IEC 1 (Varian IEC) machine scale (Escala del equipo no IEC 1 [Varian IEC]), el sistema
de soporte del paciente coincide con el sistema fijo cuando el dngulo de la mesa es cero. La
direccion de rotacion positiva es en sentido horario si se mira desde arriba.

‘Zs

Ys

Xs
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e EnNon-IEC2 (Varian Standard) machine scale (Escala del equipono IEC 2 [Varian Standard]),
el angulo de la mesa es de 180 grados cuando el angulo de la mesa IEC es cero. La direccion
de rotacion positiva es en sentido horario si se mira desde arriba.

Az

L ]
Ys
Xs
Nota: Siun LINAC se configura para utilizar un éngulo de mesa segun el estandar IEC

61217, la unidad del dngulo se indica en [deg] (grados).

Nota: Siun LINAC se configura para utilizar un déngulo de mesa segtiin un estdndar no IEC
1 (Varian IEC), la unidad del angulo se indica en [grados no IEC] en la interfaz de
usuario y como [grados no IEC en sentido horario] en los informes de planes.

Nota: Siun LINAC se configura para utilizar un dngulo de mesa segtin un estdndar no IEC
2 [Estandar Varian), la unidad del éngulo se indica en [grados no IEC] en la interfaz
de usuario y como [grados no IEC en sentido horario] en los informes de planes.

5.3.6 El sistema de coordenadas excéntrico de sobremesa

En RayStation, solo se admite el angulo de rotacion de sobremesa excéntrico de cero grados y la
distancia de desplazamiento cero, por lo que el sistema de coordenadas excéntrico de sobremesa
siempre coincide con el sistema de coordenadas de apoyo del paciente. El sistema de coordenadas
excéntrico de sobremesa tiene el sistema de coordenadas de apoyo del paciente como sistema
principal.

5.3.7 El sistema de coordenadas de sobremesa

En RayStation, el sistema de coordenadas de sobremesa tiene el sistema de coordenadas excéntrico
de sobremesa como su sistema madre. Los angulos de cabeceo y alabeo siempre se expresan
conforme al estandar IEC. Las rotaciones posteriores se definen en el orden de angulo de cabeceo
seguido por angulo de alabeo.

e Elangulo de cabeceo de sobremesa se define como la rotacién sobre el eje Xt. Un aumento
del angulo de cabeceo se corresponde con la rotacion en sentido horario del sistema de

RSL-D-RS-2024A-IFU-ES-1.0-2023-12-19 RAYSTATION 2024A INSTRUCCIONES DE USO



5 VISUALIZACION DE COORDENADAS, MOVIMIENTOS Y ESCALAS

sobremesa desde la perspectiva del origen del sistema de coordenadas de sobremesa junto
con el eje Xt positivo.

1t

é.
Yt
Q Xt
* Eldngulo de alabeo de sobremesa se define como la rotacion sobre el eje Yt. Un aumento del
angulo de alabeo se corresponde con larotacién en sentido horario del sistema de sobremesa

desde la perspectiva del origen del sistema de coordenadas de sobremesa junto con el eje Yt
positivo.

Az

Yt

Xt

5.3.8 El sistema de coordenadas de la fuente de radiacion de CyberKnife

El sistema de coordenadas de la fuente de radiacion de CyberKnife se mueve con el cabezal de
radiacion de CyberKnife y tiene su origen en la fuente de radiacion. El sistema de coordenadas de
lafuente de radiacién de CyberKnife tiene el sistema de coordenadas fijo como su sistema principal.
Para los tratamientos de CyberKnife, el sistema de coordenadas de la fuente de radiacién de
CyberKnife es el sistema principal del sistema de coordenadas del dispositivo limitador del haz.
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El sistema de coordenadas de la fuente de radiacion de CyberKnife se define por un conjunto de
seis valores enrelacion con su sistema principal. Los seis valores son las coordenadas de posicion
de origen (Cx, Cy, Cz) y los angulos de rotacion (guifiada, alabeo, cabeceo).

Posicion de origen
La posicion de origen (Cx, Cy, Cz) define la posicion del origen (Ic) del sistema de coordenadas de
la fuente de radiacion de CyberKnife en las coordenadas del sistema de coordenadas fijo.

7f ‘Zc

llustracion 7. llustracion de la posicion de origen, donde lo = Isocentro, S = Fuente (Source),
c = Sistema de coordenadas de la fuente de radiacion de CyberKnife y f =
Sistema de coordenadas fijo (Fixed coordinate system).

Rotacion

Lastres rotaciones de guifiada, alabeo y cabeceo definenla orientacion del sistema de coordenadas
de la fuente de radiacion de CyberKnife teniendo en cuenta su propia orientacion de referencia. En
la orientacion de referencia, los dngulos de guifiada, alabeo y cabeceo son todos O y los ejes Xc, Yc
y Zc son paralelos a Xf, Yf y Zf respectivamente. Las rotaciones se aplican en el siguiente orden:
guifada, seguido de alabeo y, por Gltimo, cabeceo. El alabeo y el cabeceo son rotaciones alrededor
de los ejes resultantes de las primeras una o dos rotaciones.

e Laguifiadaesunarotaciénde Xe Yalrededorde Z. Eldngulo de guifiada aumenta gradualmente
en la rotacion hacia la izquierda, si se observa desde un punto en el eje Z positivo orientado
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hacia el origen. X, Yy Z son los ejes de la orientacion de referencia. X', Y'y Z son los ejes
resultantes de la rotacion de guinada.

* ElAlabeo es unarotacionde Zy X' alrededor de Y'. El dngulo de alabeo aumenta gradualmente
en la rotacion hacia la izquierda, si se observa desde un punto en el eje Y positivo orientado
hacia el origen. Xc, Y' y Z' son los ejes resultantes de la rotacion de guifiada seguida de la
rotacion de balanceo.

7°

S, lc

e ElcabeceoesunarotaciondeY'yZ alrededor de Xc. El angulo de cabeceo aumenta
gradualmente enlarotacion hacia la derecha, si se observa desde un punto en el eje Xc positivo
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orientado hacia el origen. Xc, Yc y Zc son los ejes finales resultantes después de las tres
rotaciones; guinada seguida de alabeo y de cabeceo.

5.3.9 Soporte del paciente de tipo silla

Los equipos de tratamiento con iones pueden ponerse en servicio con un soporte del paciente de
tipo silla (en lugar de la mesa). El tratamiento debe entonces planificarse con el paciente en la
posicién de tratamiento sentado.

Paralos equipos consilla, las definiciones del soporte del paciente y las rotaciones del sistema de
sobremesa siguen la misma norma |EC definida desde seccién 5.3.5 €l sistema de coordenadas
de apoyo del paciente en la pdgina 149 hasta seccion 5.3.7 £l sistema de coordenadas de sobremesa
enla pdgina 150. Esto quiere decir que:

e Elédngulo de rotacion de la silla es cero cuando un paciente sentado mira hacia el soporte del
brazo. Una direccién de rotacion positiva se define de modo que la direccién ird en sentido
antihorario si se mira desde arriba.

e Elédngulo de cabeceo de la silla es cero cuando la parte trasera de la silla estd en vertical. Un
aumento del dngulo de cabeceo se define de modo que la silla se inclinaréd hacia atras.

e Elédngulo de alabeo de la silla es cero cuando los lados izquierdo y derecho de la silla estan
nivelados. Un aumento del dngulo de alabeo se define de modo que la silla se inclinara hacia
el lado derecho del paciente.

* Lasrotaciones posteriores se definen en el orden de angulo de cabeceo seguido de dngulo de
alabeo.
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llustracion 8. Posicién de tratamiento sentado: sistema de coordenadas de soporte del
paciente para el d&ngulo de rotacién y sistema de coordenadas del sistema
de sobremesa para los angulos de cabeceo y alabeo
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5.3.10 Sistema de coordenadas de la curva de dosis en RayPhysics

El modulo Beam Commissioning (Puesta en servicio de haces) tiene un sistema de coordenadas
de la curva de dosis que se corresponde con el sistema de coordenadas del brazo IEC, trasladado
de modo que el origen esté en el eje central en |a superficie del maniqui de agua. El eje X se alinea
conelejedelalineatransversal.Eleje Y sealineacon el eje de lalinea perpendicular conladireccion
positiva hacia el brazo. La direccién Z negativa, desde la fuente hacia el isocentro, se alinea con la
direccién de profundidad. Siempre se presupone que los dngulos del brazo y del colimador son de
cero grados para las curvas de dosis en el mddulo Beam Commissioning (Puesta en servicio de
haces). El modelo es totalmente simétrico en el plano XZ y el YZ, mientras que las mediciones a
veces pueden ser ligeramente asimétricas.

y = Linea perpendicular

Maniquf

x = Lineatransversal

7=
Profundidad

llustracion 9. El sistema de coordenadas de la curva de dosis.

5.3.11 Sistemas de coordenadas de generadores de imagenes de
posicionamiento

Los generadores de imagenes de posicionamiento se describen en RayStation segln el sistema

de coordenadas X-Ray Image Receptor (Receptor de imagenes de rayos X). Se fija en relacion con

el generador de imagenes de posicionamiento. La orientacion del sistema de coordenadas X-Ray

Image Receptor respecto al sistema de coordenadas fijo |EC se describe usando tres rotaciones.

La primera rotacion es una rotacion del brazo sobre el eje Y del sistema de coordenadas Fixed (Fijo],
descrito en seccion 5.3.2 £l sistema de coordenadas del brazo en la pagina 144.

Nota: La rotacién no es necesariamente una rotacioén del brazo [gantry] de tratamiento,
sino una rotacion sobre el gje Y del sistema de coordenadas fijo. Los generadores
de imdgenes de posicionamiento solo admiten rotaciones del IEC Gantry (brazo)].

RSL-D-RS-2024A-IFU-ES-1.0-2023-12-19 RAYSTATION 2024A INSTRUCCIONES DE USO



5 VISUALIZACION DE COORDENADAS, MOVIMIENTOS Y ESCALAS

El segundo sistema de coordenadas, el sistema de coordenadas Gantry Pitch (Cabeceo del brazo)
(llustracion 10), tiene el sistema de coordenadas Gantry (Brazo) como su sistema madre y es una
rotacion sobre el eje X del sistema de coordenadas Gantry (Brazo). Cuando el angulo de cabeceo
del brazo es cero, el sistema de coordenadas Gantry Pitch [Cabeceo del brazo) coincide con el
sistema de coordenadas Gantry (Brazo). La direccién de rotacion positiva se produce en sentido
horario cuando se ve desde el origen alo largo del eje X positivo del sistema de coordenadas Gantry
(Brazo). Sres la fuente de radiacion del generador de imagenes.

Lgp

Sr
Y
lo, Igp &p
Xgp
llustracién 10. El sistema de coordenadas Gantry Pitch (Cabeceo del brazo).

Elsistema de coordenadas X-Ray Image Receptor (Receptor de imégenes de rayos X] (llustracion 11)
tiene el sistema de coordenadas Gantry Pitch [Cabeceo del brazo) como su sistema madre y es
una rotacion sobre el eje 7 del sistema de coordenadas Gantry Pitch (Cabeceo del brazo). Cuando
el receptor de imagenes de rayos X es cero, el sistema de coordenadas X-Ray Image Receptor
(Receptor de imagenes de rayos X] coincide con el sistema de coordenadas Gantry Pitch (Cabeceo
del brazo). La direccitn de rotacion positiva se produce en sentido antihorario cuando se ve desde
un punto en el eje Z positivo mirando hacia el origen. Sr es la fuente de radiacién del generador de
imagenes.
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Ir

Sr
Yr
lo, Ir
Xr
llustracion 11. El sistema de coordenadas X-Ray Image Receptor (Receptor de imagenes de

rayos X).

Sistemas de imagen de posicionamiento y generadores de imdgenes de

posicionamiento

En RayStation, un sistema de imagen de posicionamiento consta de uno o varios generadores de
imagenes de posicionamiento. Cada generador es una fuente de radiacién de imagen con un receptor
de imagen asociado. Los generadores de imagenes de posicionamiento pueden montarse en el
brazo (gantry) o fijarse en la sala de tratamiento.

Generadores de imdgenes de posicionamiento montados en el brazo (gantry]

Un generador de imagenes montado en el brazo (gantry) se mueve con un brazo (gantry), ya sea
de tratamiento o de imagen. Un generador de imagenes montado en el brazo (gantry] puede tener
una compensacion del angulo del brazo (gantry).

Un generadordeimagenes montado en el brazo solo tiene una rotacién del brazo; es decir, el sistema
de coordenadas X-Ray Image Receptor (Receptor de imagenes de rayos X] coincide con el sistema
de coordenadas Gantry (Brazo). La rotacion del brazo viene dada por el angulo del brazo del haz o
haz de configuracién, ademas de por la compensacién del dngulo del brazo del generador de
imagenes.

Generadores de imdgenes de posicionamiento fijos

Un generador de imagenes fijo se instala en la sala de tratamiento. Un generador fijo puede tener
las tres rotaciones: rotacion del brazo, rotacion del cabeceo del brazo y rotacion del receptor de la
imagen de rayos X.
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5.4  EL ESTANDAR DE ETIQUETAJE DE MORDAZAS Y MLC

En RayStation 2024A las mordazas pueden etiquetarse conforme a uno de los estandares IEC
61217 0lEC601-2-1. La descripcién de esta seccion utiliza el ajuste Field coordinate system
definitions (Definiciones del sistema de coordenadas del campo) de IEC 61217.

54.1 El estandar de etiquetaje de mordazas IEC 61217

EnlEC 61217, Y2 estd cerca del brazoy Y1 esté alejado del brazo, X1 estd ala izquierday X2 ala
derecha desde el punto de vista de un observador que esté mirando al brazo con un dngulo de cero
grados del brazo y del colimador en el sistema de coordenadas IEC 61217.

Brazoirradiando
desde arriba

llustracion 12. Las etiquetas de mordazas y MLC (IEC 61217).
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54.2 El estandar de etiquetaje de mordazas IEC 601

EnIEC 601, X1 esta cerca del brazo y X2 estd alejado del brazo, Y2 estd a laizquierday Yl ala
derecha desde el punto de vista de un observador que esté mirando al brazo con un dngulo de cero
grados del brazo y del colimador en el sistema de coordenadas IEC 61217.

Brazoirradiando
desde arriba

llustracion 13. Las etiquetas de mordazas y MLC (IEC 601).

Nota: €l ajuste del estandar de etiquetaje de mordazas solo afecta a los nombres de los
colimadores en RayStation y al drea de trabajo de las propiedades del equipo en
RayPhysics. Tenga en cuenta que los ejes de las coordenadas siguen estando
etiquetados segun el estandar IEC 61217; por ejemplo, las etiquetas y los
pardmetros de curvas de dosis del drea de trabajo del modelo de haz en RayPhysics.
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6 INTEGRIDADY SEGURIDAD
DEL SISTEMA

En este capitulo se describen los principales procesos relacionados con laintegridad y la seguridad
del sistema.

No es necesario que el usuario edite, agregue o elimine partes de los datos del sistema. Todas las
modificaciones se deberan llevaran a cabo por personal de servicio especialmente capacitado. El
personal de servicio puede ayudar a ajustar el sistema de acuerdo con las politicas de Tl locales.
Para obtenerinstrucciones sobre cémo configurary mantenerlos controles de seguridad necesarios
y recomendados para RayStation, consulte RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber Security Guidelines.

Se pueden emitir alertas de seguridad del sistema si RaySearch tiene conocimiento de
vulnerabilidades de seguridad. Las alertas de seguridad se pueden encontrar en RayCommunity
(la comunidad de usuarios en linea de RaySearch).

En este capitulo

Este capitulo contiene las siguientes secciones:

6.1 Proteccién frente a usos no autorizados p. 162

6.2 Rutinas de copia de seguridad y mantenimiento de basesde  p. 163
datos

6.3 Permisos de acceso a la base de datos p. 164

6.4 RAM ECC p.164

6.5 Puesta fuera de servicio del sistema p.164
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INTEGRIDAD Y SEGURIDAD DEL SISTEMA

6.1 PROTECCION FRENTE A USOS NO AUTORIZADOS

La siguiente tabla muestra los distintos tipos de proteccion de RayStation 2024A.

Tipo de proteccion Descripcion

Proteccion mediante
contrasena

Seguridad de red

Todas las cuentas de usuario del sistema operativo deben estar pro-
tegidas con una contrasefia para evitar accesos no autorizados al
sistema y a las bases de datos.

Elriesgo de acceso a la red no autorizado debe ser evaluado por la
organizacion delusuario. Se recomienda utilizar unas buenas practicas
de seguridad para proteger la integridad del entorno, por ejemplo, el
uso de un cortafuegos en la red y la revision periédica de seguridad
de los equipos.

Proteccion frenteaacce-
sos fisicos no autoriza-
dos

Elriesgo de acceso fisico no autorizado a una sesion sin supervision
debe valorarlo la organizacion. Se recomienda usar un tiempo de se-
sion ajustable por el usuario con el uso de las funciones de Windows
Active Directory.

Proteccién frente avirus

Proteccion de licencia

Sedebe instalarunantivirus de Gltima generacién entodas las partes
del sistema, incluida la red informatica completa si existe una. Ade-

mas, se deben instalaractualizaciones automaticas o similares para
mantener la proteccién actualizada.

RayStation 2024A utiliza un sistema de proteccion con licencia basada
en hardware para impedir que se realicen copias utilizables del siste-
ma.

Basesdedatosysumas
de verificacion

Para impedir que se utilicen archivos de programa o de datos que no
corresponden a laversion instalada de RayStation 2024A, los archivos
se protegen de los intercambios mediante sumas de verificacion. La
base de datos esta disefiada de manera que los datos almacenados
solo se puedan modificar con programas de RayStation 2024A. Las
sumas de verificacion de los archivos de datos fisicos impiden la
modificacion de los archivos, o la aplicacion no se iniciara.

Privilegios del adminis-
trador del sistema opera-
tivo

Proteccion del codigo de
programa

Las herramientas que permiten acceder directamente a los datos al-
macenados enlas bases de datos deben configurarse de manera que
se necesiten privilegios de administrador del sistema operativo para
accederaellas.

RayStation 2024A solo se puede acceder y modificar el codigo de
programa y los datos tal como se describe en los manuales. jNo in-
tente modificar el codigo de programa ni los datos!
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6.2 RUTINAS DE COPIA DE SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO DE BASES DE

DATOS

Se debe utilizar una herramienta de administracion de bases de datos SQL estandar para realizar
copias de seguridad de las bases de datos y restablecerlas. Se recomienda configurar todas las
bases de datos de RayStation 2024A (RayStationPatientDB, RayStationMachineDB,
RayStationClinicDB y RayStationResourceDB) en modo de recuperacion completa. Esta opcion
permite realizar copias de seguridad periédicas y reduce el riesgo de perder datos si falla una base

de datos.

Tipo de mantenimien-
to

Copias de seguridad
periédicas

Descripcion

Se deben programar copias de seguridad periédicas de todas las bases
de datos de RayStation y el funcionamiento de estas copias de seguridad
se debe comprobar con regularidad.

* Copias de seguridad completas: Recomendamos realizar copias
de seguridad completas conla frecuencia que el tiempo, el espacio
y el uso del sistema permitan.

* Copiasde seguridad diferenciales: Recomendamos realizar copias
de seguridad diferenciales con la frecuencia que el tiempo, el es-
pacio y el uso del sistema permitan o copias de seguridad diferen-
ciales.

* Copiasde seguridad de los registros de transacciones: Recomen-
damos realizar copias de seguridad de los registros de transaccio-
nes cada hora, aunque la frecuencia se puede aumentar o disminuir
en funcion de las necesidades clinicas especificas.

Se recomienda realizar una copia de seguridad fuera del centro cada
dia.

Mantenimiento del
sistema operativo del
servidor SQL

Indexacion

Recomendamos comprobar la fragmentacion en las unidades que
contienen los archivos de datos SOL por si hay desfragmentacion.
Cuando la desfragmentacion sea necesaria, esta debe llevarse a cabo
durante los periodos de mantenimiento.

Con las adiciones, modificaciones y cambios en los planes de los pa-
cientes, las bases de datos (especialmente la base de datos de pacien-
tes) pueden fragmentarse. Recomendamos incluir una tarea adicional
para reorganizar las bases de datos en el plan de mantenimiento de
bases de datos en un momento adecuado (por ejemplo, justo después
de realizar una copia de seguridad completa una vez a la semana).
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6.3 PERMISOS DE ACCESO A LA BASE DE DATOS

Pordefecto, los permisos para accedera las bases de datos incluyen todos los usuarios del dominio
del directorio activo en el que estan instaladas las bases de datos. Si se prefiere o0 es necesario, los
derechos de acceso de las bases de datos individuales pueden controlarse cuando se crean
(consulte el apartado RayStation Storage Tool [Herramienta de almacenamiento] en
RSL-D-RS-2024A-USM, RayStation 2024A User Manual). Para los cambios en ResourceDB, en
support@raysearchlabs.com esta disponible un procedimiento pararestringir el acceso a un grupo
de usuarios adecuado del directorio activo. El procedimiento debera repetirse y el acceso debera
revisarse y confirmarse siempre que se actualice RayStation 2024A.

6.4 RAMECC

Se requiere una memoria con cadigo de correccion de errores (RAM ECC) para la memaria CPU. Se
trata de un tipo de almacenamiento informatico de datos que puede detectar y corregir las formas
mas habituales de corrupcién interna de datos.

6.5 PUESTA FUERA DE SERVICIO DEL SISTEMA

RayStation almacena datos personales y relacionados con la salud. Al poner fuera de servicio un
sistema, péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de RaySearch si es necesario
para asegurarse de que todas las ubicaciones de almacenamiento de dichos datos estén
identificadas.
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A DEFINICIONES

Términos Significado

BEV Vista general de los haces

CBCT Tomografia computarizada de haz cénico

TC Tomografia computarizada

DCR Radiografia compuesta digitalmente

DICOM Norma internacional para transmitir, almacenar, recuperar, imprimir,

procesar y mostrar informacion de imagenes médicas

DVH Histograma dosis-volumen

deg Cuandoaparece en RayStation 2024A, el término "deg.” hace referencia
alos grados.

DMLC Colimador multildminas dindmico

DRR Radiografia reconstruida digitalmente

DUE Dosis uniforme equivalente

ROl externa La ROl utilizada para definir el esquema del paciente. Define la region

utilizada para el calculo de ladosis, junto con BOLUS para el haz, SUPPORT
ROI (ROI de soporte] y FIXATION ROI (ROI de fijacion).

MdR Marco de referencia

GUI Interfaz grafica de usuario

HDR Alta tasa de dosis

IMRT Radioterapia de intensidad modulada

MEL Modelo de efectos locales

TLE (LET) Transferencia lineal de energia

TLE (LET)4 TLE (LET) media por dosis

LINAC Acelerador lineal, unidad de tratamiento de radioterapia convencional.
LS Escaneado lineal

lones ligeros lones de carbono y helio
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Términos Significado

MBS Segmentacion Basada en Modelos

MCO Optimizacion con multicriterios

MCM (MKM] Modelo cinético microdosimétrico

MU Unidades de monitor

NP NUmero de particulas. En el caso de los protones, los campos MU se
sustituyen por el nimero de particulas (NP) si el equipo tiene la unidad
de dosimetria principal establecida en nimero de particulas.

NTCP Probabilidad de complicaciones en tejidos normales

0AR Organo en riesgo

P+ o0 PPLUS Probabilidad de control del tumor sin complicaciones

PBS Escaneado con haz concentrado

PHY Dosis fisica

POI Punto de interés

EBR Eficacia bioldgica relativa

Dosis de EBR Dosis ponderada de EBR en RayStation que en este manual se denomina
"dosis de EBR".

ROl Region de interés

Geometria de la ROI

La representacion geométrica especifica del conjunto de imagenes de
una ROI

SMLC Colimador multildminas estatico

SOBP Pico de Bragg ensanchado

SSD Distancia de la fuente a la piel/distancia de la fuente a la superficie
Suv Valor de captacion estandar

SVD Descomposicion en valores singulares

TCP Probabilidad de control del tumor

ul Interfaz de usuario

VMAT Arcoterapia volumétrica modulada
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INFORMACION DE CONTACTO

“ RaySearch Laboratories AB (publ)

Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Sweden

Contact details head office
P.0.Box 45169

SE-104 30 Stockholm, Sweden

Phone: +46 8 510 530 00
Fax:+46 8510530 30
info@raysearchlabs.com
www.raysearchlabs.com

RaySearch Americas
Phone: +1 877 778 3849

RaySearch China

Phone: +86 137 0111 5932
RaySearch Japan

Phone: +81 344 0569 02

RaySearch UK
Phone: +44 2039 076791
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RaySearch Australia
Phone: +61 411 534 316

RaySearch France
Phone: +33 176 53 72 02

RaySearch Korea
Phone: +82 01 9492 6432

RaySearch Belgium
Phone: +32 475 36 80 07

RaySearch India

Phone: +91 8995611361
RaySearch Singapore
Phone: +65 81 28 59 80
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