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1 PRESENTACION

1 PRESENTACION

Acerca de RayStation

RayStation integra todas las soluciones avanzadas de planificacion del tratamiento de
RaySearch en un 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 optimizacion con multicriterios con soporte completo para la radioterapia adaptable en 4D.
RayStation también incluye 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-v2025-IFU-ES-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 INSTRUCCIONES DE USO 9



1 PRESENTACION

10

1.1 ACERCA DE ESTE MANUAL

Este manual contiene informacién general sobre el producto, informacién relacionada con

la seguridad, instrucciones de instalacion, informacién sobre sistemas de coordenadas y
escalas de equipo e informacion sobre la integridad y la seguridad del sistema. Lea atentamente
este manual antes de utilizar el sistema RayStation v2025. Solo se puede garantizar el
funcionamiento 6ptimo del dispositivo si se siguen las instrucciones de este manual.

Lea atentamente las RSL-D-RS-v2025-RN, RayStation v2025 SPZ2 Release Notes porque
proporcionan instrucciones recientes sobre cdmo utilizar el sistema RayStation v2025.

Algunos médulos descritos en este manual no estan incluidos en la configuracion estandar de
RayStation v2025 y pueden requerir licencias adicionales.

RSL-D-RS-v2025-IFU-ES-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 INSTRUCCIONES DE USO
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1.2  APLICACIONES PRINCIPALES DEL SISTEMA RAYSTATION

El sistema RayStation incluye las siguientes aplicaciones principales:

RayStation: [a aplicacion principal donde se llevan a cabo todas las actividades rela-
cionadas con la planificacion del tratamiento.

La aplicacion RayStation se describe en RSL-D-RS-v2025-USM, RayStation v2025
User Manual.

RayPhysics: |a aplicacion de puesta en servicio en la que se pueden realizar activi-
dades como la puesta en servicio de modelos de haz, de equipos de braquiterapia y
de TC.

La aplicacion RayPhysics se describe en RSL-0-RS-v2025-RPHY, RayStation v2025
RayPhysics Manual.

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

La aplicacién RayMachine se describe en RSL-D-RS-v2025-USM, RayStation v2025
User Manual.

RayBiology— el responsable de la administracion de modelos para evaluacién y op-
timizacion radiobioldgica, y eficacia bioldgica relativa (RBE).

La aplicacion RayBiology se describe en RSL-D-RS-v2025-USM, RayStation v2025
User Manual.

© 0 © 0

equipos de tratamiento no puestos en servicio, para permitir mas actividades de mo-
delado y prueba de maquinas de las que permite el médulo Beam commissioning de
RayPhysics.

La aplicacion RayStation Physics mode se describe en RSL-0-RS-v2025-USM, RayS-
tation v2025 User Manual.

(Q: RayStation Physics mode: |a aplicacion en la que es posible calcular la dosis con

Clinic Settings — la herramienta de administracion de los pardmetros clinicos.
La aplicacion Clinic Settings se describe en RSL-0-RS-v2025-USM, RayStation
v2025 User Manual.

RayStation Storage Tool — la herramienta de administracion de bases de datos.
La aplicacion RayStation Storage Tool (Herramienta de almacenamiento de RaySta-
tion) se describe en el RSL-D-RS-v2025-USM, RayStation v2025 User Manual.

OO

1.3 DOCUMENTACION DE RAYSTATION

131 Documentacidn del sistema RayStation

La documentacién del sistema RayStation v2025 consta de:

Documento Descripcion
RSL-D-RS-v2025-IFU, RayStation Este manual contiene informacién normativa y de se-
v2025 SP2 Instructions for Use guridad sobre el sistema RayStation v2025.

RSL-D-RS-v2025-IFU-ES-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 INSTRUCCIONES DE USO 11
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Documento Descripcion

RSL-D-RS-v2025-0PPIFU, RaySta-
tion v2025 Ocular Proton Planning
Instructions for Use

RSL-D-RS-v2025-AGIFU, RaySta-
tion v2025 Ablation Guidance Ins-
tructions for Use

Este manual contiene informacién normativa y de se-
guridad sobre el sistema RayStation v2025 para la pla-
nificacion de tratamientos oculares con protones.

Este manual describe cémo puede utilizarse el médu-
lo de ablacion para el guiado durante el tratamiento de
ablacion.

RSL-D-RS-v2025-EPIDUSM, RayS-
tation v2025 EPID QA User Manual

En este manual se describe la funcién de control de
calidad del EPID.

RSL-D-RS-v2025-RN, RayStation
v2025 SP2 Release Notes

RSL-D-RS-v2025-USM, RayStation
v2025 User Manual

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

En este manual se describe la funcionalidad del siste-
ma RayStation v2025 y se ofrecen instrucciones paso
a paso sobre cémo llevar a cabo las operaciones mas
habituales.

RSL-D-RS-v2025-RPHY, RayStation

Este manual describe la aplicacién RayPhysics v2025.

RSL-D-RS-v2025-MLREF, RaySta-
tion v2025 Machine Learning Refe-
rence Manual

v2025 RayPhysics Manual
RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation Este manual contiene descripciones de algoritmos e
v2025 Reference Manual informacién de referencia fisica.

Este manual es un manual de referencia para el apren-
dizaje automatico en RayStation v2025.

RSL-D-RS-v2025-DLPMDS, RaySta-
tion v2025 Deep Learning Planning
Model Data Sheet

Este manual contiene las caracteristicas del modelo
para la planificacion del aprendizaje profundo en RayS-
tation v2025.

RSL-D-RS-v2025-DLSMDS, RayS-
tation v2025 Deep Learning Seg-
mentation Model Data Sheet

RSL-D-RS-v2025-DLSAMDS, Rays-
tation v2025 Deep Learning Seg-
mentation Ablation Model Data
Sheet

Este manual contiene las caracteristicas del modelo
para la segmentacion del aprendizaje profundo en Ra-
yStation v2025.

Este manual contiene las especificaciones del mode-
lo para la segmentacion del aprendizaje profundo en el
mddulo de ablacién RayStation v2025.

RSL-D-RS-v2025-0PPREF, RaySta-
tion v2025 Ocular Proton Planning
Reference Manual

Este manual es un manual de referencia para la planifi-
cacion de protones oculares en RayStation v2025.

RSL-D-RS-v2025-IFU-ES-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 INSTRUCCIONES DE USO
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Documento Descripcion

RSL-D-RS-v2025-0PT, RayStation Este manual contiene informacién detallada sobre la
v2025 A Guide to Optimization in optimizacion de RayStation v2025.
RayStation

1.3.2 Otra documentacion asociada

e RSL-D-RS-v2025-SEAT, RayStation v2025 System Environment Acceptance Test Protocol
*  RSL-D-RS-v2025-SG, RayStation v2025 Scripting Guidelines

*  RSL-D-RS-v2025-BAMDS, RayStation v2025 Brachy Applicator Model Data Specification
e RSL-D-RS-v2025-BCDS, RayStation v2025 Beam Commissioning Data Specification

*  RSL-D-RS-v2025-DCS, RayStation v2025 DICOM Conformance Statement

e RSL-D-RS-v2025-5€G, RayStation v2025 System Environment Guidelines

*  RSL-D-RS-v2025-ATP, RayStation v2025 Product Acceptance Test Protocol

*  RSL-D-RS-v2025-AGATP, RayStation v2025 Ablation Product Acceptance Test Protocol

*  RSL-D-RS-v2025-SUO, RayStation v2025 System Upgrade Options

e RSL-D-RS-v2025-MLS, RayStation v2025 Machine Learning Settings

*  RSL-D-RS-v2025-CIRSI, RayStation v2025 Customer Instruction for RayStation Installation
*  RSL-D-RS-v2025-SBOM, RayStation v2025 Software Bill of Materials

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

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

* Apéndice donde se describe el flujo de trabajo adaptativo en linea, previsto en RSL-D-RC-
v2025-VTIUSM, RayCare v2025 Varian TrueBeam Interoperability User Manual

Nota: En el caso 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 versién [disponibles en
Notas de la version de RayStation y en Instrucciones de uso de RayCommand
respectivamente] para ese paquete de servicios concreto.

RSL-D-RS-v2025-IFU-ES-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 INSTRUCCIONES DE USO 13
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INFORMACION DEL
PRODUCTO

En este capitulo se proporciona informacién importante sobre el sistema RayStation v2025.

€n este capitulo

Este capitulo contiene las siguientes secciones:

2.1
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

Usuarios previstos

Poblacién prevista de pacientes y enfermedades
Contraindicaciones

Hardware y sistema operativo

Datos de contacto del fabricante

Notificacion de incidentes y errores de funcionamiento del
sistema

Representantes autorizados

Etiqueta del producto

Vigencia

Informacion normativa

Informacién normativa para el aprendizaje automatico

Precision de los célculos de dosis

T B T T T T T

T T T T T T

.16

16
16
16
16
17
17

18
20
2l
21
22

.23
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2.1 USO PREVISTO

RayStation es un sistema de software para radioterapia, terapia de ablacién y oncologia médica.
Apartir de los datos introducidos por el usuario, RayStation visualiza y propone planes de
tratamiento. Una vez que el plan de tratamiento propuesto ha sido revisado y aprobado por los
usuarios autorizados, RayStation también puede utilizarse para administrar tratamientos.

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

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

2.2  USUARIOS PREVISTOS

Los usuarios previstos de RayStation deben ser expertos clinicamente cualificados que hayan
recibido formacion 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 a los que se destina RayStation son aquellos en los que un médico cualificado
y autorizado ha decidido que es apropiado administrar radioterapia, terapia de ablacién o
tratamiento oncoldgico médico para tumores, lesiones y otras afecciones.

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 v2025 se instalard en un PC de gama alta con una resolucion de pantalla
recomendada de 1920 x 1200 pixeles (0 1920 x 1080]). RayStation v2025 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-0-RS-
v2025-5€G, RayStation v2025 System Environment Guidelines.

El sistema puede ejecutarse desde el PC de instalacion o desde un cliente con acceso remoto
al PC de instalacion en el que el software de acceso remoto opere a un nivel adecuado para la
evaluacion de laimagen médica (incluida la transferencia gréfica 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-D-RS-v2025-USM, RayStation v2025 User Manual para
obtener mas informacion.

El sistema solo debe utilizarse en un ordenador que cumpla los estandares de seguridad de
hardware pertinentes en cuanto a fallos eléctricos y radiacion electromagnética.

RSL-D-RS-v2025-IFU-ES-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 INSTRUCCIONES DE USO



2 INFORMACION DEL PRODUCTO

Se recomienda instalar nuevos Windows Service Packs. Son conjuntos probados y acumulativos
de actualizaciones criticas y de seguridad ampliamente publicados por Microsoft. Ademas,
también se recomienda instalar actualizaciones de seguridad, que son parches ampliamente
publicados para solucionar vulnerabilidades relacionadas con la seguridad del sistema
operativo. Se desaconseja instalar cualquier otra actualizacion. Una vez instaladas todas las
actualizaciones, se debe comprobar el funcionamiento del sistema; consulte el seccion 4.2
Prueba de aceptacidn del entorno del sistema en la pdgina 136.

Microsoft SQL Server

Se recomienda instalar nuevos paquetes de servicios de SQL Server. Microsoft los publica

y prueba e incluye 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 136).

GPU utilizadas para los cdlculos

Las GPU utilizadas para calculo deben tener RAM ECC y el estado ECC debe estaractivado enla
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 calculos, 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-v2025-SEG, RayStation v2025 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 electrénico: info@raysearchlabs.com
Pais 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.
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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

En la tabla siguiente se proporcionan los representantes autorizados y su informacion de
contacto.

Representantes autori- Informacidn de contacto
zados

Representante austra- Emergo Australia
liano Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Importador de Brasil Emergo Brazil Import Importagao e Distribuicao de Produtos Mé-
dicos Hospitalares Ltda

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

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

Email: brazilvigilance@ul.com

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

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

China

Representante de Hong Emergo Hong Kong Limited
Kong 18/F Delta House

3 ON YIU 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
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Representantes autori-
zados

Representante de Israel

Representante japonés

2 INFORMACION DEL PRODUCTO

Informacion de contacto

l.L Emergo Israel Ltd.
Andrei Sakharov 9
Matam P.0.B 15054
Haifa 3190501
Israel

RaySearch Japan KK.

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

Tokyo 100-0011

Japén

Representa nte coreano

RaySearch Korea, LLC

Unit 1005, 10th Floor

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

Republica de Corea

Promotor de Nueva Zelan-
da

Representante de Singa-
pur

CARSL Consulting
PO Box 766
Hastings

Nueva Zelanda

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

Representante de Taiwan

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

Taiwan

Representante tailandés

Representante norte-
americano

Kamol Sukosol Electric Co., Ltd.
665 Mahachai Road, 2nd Floor
Samranraj, Pranakorn
Bangkok 10200

Tailandia

RaySearch Americas, Inc.
The Empire State Building
350 5th Avenue, Suite 5000
New York, New York 10118
EE. UU.
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2.9  ETIQUETA DEL PRODUCTO

El ndmero de version de un sistema RayStation v2025 instalado se puede encontrar eligiendo
Help: About RayStation en el menu de RayStation.

Se puede identificar la siguiente informacion:

Nombre del producto = RayStation

(solo para el mercado chino)

e Version=17.2

e Nombre de comercializacién = RayStation v2025 SP2

*  Numero de compilacion del software = 17.2.0.165

e Compilacién clinica = indica que se trata de un software disefiado para el uso clinico.

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

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

* Radiation Treatment Planning System Software = el nombre genérico del producto

N = R BT ATT R

(solo para el mercado chino)
: indica que el producto es un producto sanitario
=numero Unico de identificacion del dispositivo

[CHIREP ] Y 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.

: el marcado CE y el nimero del organismo notificado

= fecha de produccién

B (T3]

= consulte las instrucciones de uso

m: el nombre y la direccidn del fabricante

E =la direccién de correo electrénico de asistencia
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About RayStation

REVELEL(
Laboratories |

RayStation

Marketing name: RayStation v2025 SP2 ("] 26 Nov 2025
Software build no: 17.2.0.165

Clinical build | Consult instructions for use

e lifatime per market is
the next major release, but
than three years

RaySearch Laboratories AB (publ)

Radiation Treatment Planning System Software Sweden

support@raysearchlabs.co
Radiation

Medical device
0735000201096920251126

Importeur/Importateur/Importatore

Switzerland

| » Driver information

llustracién 1. El cuadro de didlogo About RayStation.

2.10 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 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 esta disponible
para una version en un mercado determinado, se considera que es el final de la vigencia en ese
mercado.

2.11 INFORMACION NORMATIVA

Renuncia

Canada: La planificacion del tratamiento con iones de carbono y helio, el wobbling de protones,
el escaneado lineal de protones, la planificacion de BNCT y el modelo cinético microdosimétrico
no estan disponibles en Canada por motivos normativos. Estas caracteristicas estan
controladas por licencias y estas licencias (rayCarbonPhysics, rayHeliumPhysics, rayWobbling

)

rayLineScanning, rayBoron y rayMKM] no estéan disponibles en Canada. En Canada, los modelos

de aprendizaje automatico para la prediccion de dosis deben ser autorizados por Health Canada
antes de su uso clinico. La segmentacion por aprendizaje profundo se limita a las imagenes
obtenidas mediante tomografia computarizada en Canada.

RSL-D-RS-v2025-IFU-ES-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 INSTRUCCIONES DE USO
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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 con iones de carbono y helio, la planificacion
de BNCT y el modelo cinético microdosimétrico no estan disponibles en Estados Unidos por
motivos normativos. Estas caracteristicas estan controladas por licencias y estas licencias
(rayCarbonPhysics, rayHeliumPhysics, rayBoron y rayMKM] no estan disponibles en Estados
Unidos. En Estados Unidos, los modelos de aprendizaje automatico para la prediccion de dosis
deben serautorizados por la FDA antes de su uso clinico. La combinacion de RayCare v2025
SP1 yRayStation v2025 SP2 estd validada para adaptaciones de planes realizadas en la propia
sesion con el paciente, también denominadas planificacion adaptable en linea, utilizando la
maquina de tratamiento Varian TrueBeam. Para ver la lista completa de versiones de RayCare

y RayStation donde se aplica esta validacion, péngase en contacto con el servicio técnico de
RaySearch. La maquina de tratamiento OXRAY no esta disponible para su uso en Estados Unidos.

Ndmero SRN europeo

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

2.12 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 esta 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 la segmentacion
de imégenes o la prediccion de dosis. A efectos de segmentacion, los modelos pueden utilizarse
para contornear estructuras anatémicas. Sin embargo, estos modelos no pueden utilizarse para
contornear o detectar lesiones. Un modelo solo puede utilizarse para el dmbito definido en la
ficha técnica asociada a dicho modelo.

Aprobacidn del modelo de aprendizaje automdtico

Cuando un modelo de aprendizaje automatico se ha puesto en servicio y se ha aprobado, se
bloquea y no puede evolucionar mas. De este modo, se evita que los modelos se modifiquen
durante el uso clinico.

Modelos disponibles
Debido a restricciones normativas en algunos mercados, la prediccién de dosis mediante
aprendizaje automatico puede estar limitada.
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2.13 PRECISION DE LOS CALCULOS DE DOSIS

Se ha comprobado que todos los motores de dosis de RayStation v2025 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.

2.13.1  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 validacién para el motor de dosis Collapsed Cone (Cono

colapsado] de fotones

La validacion 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 Delta4, MapCheck, ArcCheck, MatriXX, Octavius1500 y
PTW 729. Esto incluye la serie de pruebas de la IAEA (0IEA], que incluye dosis medidas para
un equipo Elekta para una serie de casos de prueba para energias de 6 MV, 10 MVy 18 MV.
Los criterios 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.l
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 en el apartado de puntos débiles del algoritmo
del RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation v2025 Reference Manual.

El motor de dosis de fotones Collapsed Cone (cono colapsado) de RayStation v2025 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

1 |AEA-TECDOC-1540, "Specification and Acceptance Testing of Radiotherapy Treatment Planning Systems”, abril de 2007.
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como un valor gamma global 2 inferiora 1 para el 35% del volumen para el criterio de gamma

(3%, 3 mm]ypara 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.

La validacion se ha centrado en el uso clinico frecuente, con modelos LINAC comunes, como
Varian (600 CD, CLINAC, 2100, 2100 EX, 2300C/D, Trilogy, TrueBeam con MLC MLC120, HD120,
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 v2025 también se ha validado con el MLC
complementario Brainlab m3 en una maquina Varian Novalis. EI MLC m3 no ha sido validado con
ninguna otra maquina, por ejemplo, una maquina sin mordaza, como las maquinas Siemens. No
se ha validado ningun otro MLC adicional.

Validacién de cunas, bloques y conos

En el caso de las cunas, la validacion se realiza Unicamente en agua. La validacion se centra en
los campos cuadrados centrales, con algunas excepciones. Hay que tener especial cuidado al
verificar y evaluar los modelos de haz en cufia. La validacion de bloques se realiza comparando
las dosis de RayStation v2025 con Eclipse (Varian) y Oncentra (Elekta) y como parte del conjunto
de pruebas del OIEA. El conjunto de pruebas del OIEA también incluye cufias Elekta. Solo se
admiten bloques de fotones divergentes. La validacion de conos se limita a los LINAC de Elekta. El
bloque .decimal GRID esta validado para Elekta Agility y Varian TrueBeam.

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 v2025 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.

2 LowD.A,Harms W.B,, Mutic S, and Purdy J.A,, Atechnique for the qualitative evaluation of dose distributions, Med. Phys. 25
(1998) 656-661.
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La VMAT con arcos de onda, es decir, la VMAT con rotacion anular para Vero y OXRAY, actualmente
solo puede ser suministrada con estas maquinas. En principio, se podria crear el mismo
movimiento utilizando el movimiento de la mesa. La implementacion del arco de onda en
RayStation v2025 solo est4 pensada y validada para los LINAC Vero y OXRAY.

Cdlculo de la dosis para Vero

En RayStation v2025, 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 ha validado en IMRT dinamico (DMLC) para Vero y el DMLC no esta disponible para los
equipos Vero en RayStation v2025. La validacién para Vero se limita al MLC para Vero con

30 pares de ldminas con todas las amplitudes de [dmina de 0,5 cm. La administracion del
seguimiento dindamico no ha formado parte de |a validacién de RayStation v2025. La validacion
de la dosis administrada para planes de Vero con seguimiento dinamico activado depende del
usuario.

Cdlculo de la dosis de OXRAY

Hitachi desarrolla un nuevo LINAC denominado OXRAY. Respecto a RayStation v2025, la
validacion del OXRAY se ha realizado con una versién no clinica de la maquina. El OXRAY LINAC
dispone de un sistema de "gimbal” que puede utilizarse para establecer los angulos de gimbal
para un haz de tratamiento y dirigirlo fuera del eje central de la maquina de tratamiento. Hay dos
angulos de gimbal, paneo de "gimbal” e inclinacion de "gimbal”. La validacion de OXRAY incluye
planes con angulos de gimbal hasta el angulo maximo de +/- 3 grados tanto para paneo como
para inclinacion. Los motores de dosis CC y MC han sido validados con éxito en comparacion
con las mediciones de los planos estaticos MLC, Arco Estatico, Arco Conformado, VMAT y arco de
onda, con y sin angulos de gimbal.

Solo se han validado los planos del arco de onda con rotaciones anulares de hasta 15 grados.
La IMRT dinamica (DMLC) no ha sido validada y la DMLC no esta disponible para OXRAY en
RayStation v2025. La administracién con seguimiento dindmico no ha formado parte de la
validacion de RayStation v2025. Corresponde al usuario validar la dosis administrada en los
planos OXRAY con seguimiento dindamico activado. Con |a validacidn realizada con una versién no
clinica de la maquina, se debe tener especial cuidado antes de utilizar RayStation v2025 con el
LINAC OXRAY.

Cdlculo de la dosis para TomoTherapy

El célculo de la dosis en RayStation v2025 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.

La validacién se ha realizado para todos los anchos de campo admitidos por el equipo
TomoTherapy para mordazas fijas y dindamicas y para diferentes cabeceos, tiempos de
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proyeccion, tiempos de apertura medios, factores de modulacién y tamafo objetivo y
posiciones.

La administracién de sincronizacién del movimiento no ha formado parte de |a validacién de
RayStation v2025. 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 v2025 se
describen en laadvertencia 10172 en seccién 3.1.1 Avisos sobre la responsabilidad del usuario
enla pdgina 38.

Cdlculo de dosis de CyberKnife

El célculo de dosis de RayStation v2025 se ha validado para equipos de tratamiento de
CyberKnife MB/S?7. Las versiones anteriores de CyberKnife no son compatibles con RayStation
v2025.

El motor de dosis Collapsed Cone (cono colapsado] se ha validado correctamente con respecto
alas mediciones de los planes de tratamiento colimados con conos fijos, conos de iris y MLC.
Las mediciones se han realizado con pelicula y cdmara de ionizacion, en diferentes maniquies
homogéneos y heterogéneos, por ejemplo el maniqui pulmonar CIRS. La validacion incluye
diferentes conjuntos de nodos y técnicas de sincronizacion del movimiento.

La técnica de sincronizacién del movimiento seleccionada no tiene ningdn efecto sobre la
dosis calculada en RayStation. Para obtener informacion precisa sobre el seguimiento del
objetivo mediante las técnicas de sincronizacién 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 motor de dosis de fotones Monte Carlo utiliza el mismo célculo de fluencia en el cabezal del
LINAC que el motor de dosis Collapsed Cone. La descripcién de los detalles de MLC, bloques,
conos, cufas virtuales y transmision de cuias fisicas se ha validado exhaustivamente en
combinacion con el motor de dosis Collapsed Cone. El mismo calculo de fluencia se ha validado
también en combinacidn 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 energfas (de 4 a 20 MV], modelos LINAC (Varian con MLC120,
HD120 y m3, Elekta con MLC Agility y MLCi/i2, y CyberKnife), cuias (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 y heterogéneas. Se incluyé el conjunto de
pruebas del OIEA (Elekta 6 MV, 10 MV, 18 MV] y se afiadié un conjunto de pruebas AAPM TG105
de alta resolucién (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.
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Las mediciones incluyeron perfiles escaneados, dosis de profundidad y mediciones puntuales
enagua 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 y la precision general fue aceptable. La mayoria de las limitaciones descritas en seccion
2.13.1 Precisién para los motores de dosis de fotones en la pdgina 23 también se aplican al
motor de dosis Monte Carlo. Para obtener mas detalles, véase RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation
v2025 Reference Manual. Véase también la advertencia 4001 en seccién 3.1.1 Avisos sobre la
responsabilidad del usuario en la pdgina 38.

Ademas de la validacion basada en mediciones, el calculo Monte Carlo de fotones en paciente se
ha contrastado con EGSnrc para diferentes geometrias (cortes gruesos, insertos heterogéneos
fuera del eje, superficies curvas), materiales (agua, pulmén, hueso, aluminio, titanio), energias
(de 0,5 MeVa 20 MeV] y tamarios de campo (de 0,4 cm x 0,4 cma 40 cm x 40 cm), tanto con
campo magnético como sin él. Dado que ya no existe incertidumbre de medicion, los criterios de
aceptacion en las pruebas de validacién mediante dosis simulada son mas estrictos que los de
medicidn; se requiere que el 95 % de todos los voxeles tengan un valor gamma inferior a 1 para
gamma 2 %, 2 mm.

En el caso de los MR LINAC, el motor de dosis Monte Carlo de fotones se ha validado frente a las
mediciones de PTW Octavius para planes SMLC colapsados a angulo cero del brazo, tanto para
Elekta Unity como para MagnetTx Aurora. El componente de dispersion en el cabezal de Elekta
Unity se ha validado frente a la medicién en aire con una camara Farmer con acumulacion en
diferentes SSD, y el calculo de dosis global con diferentes angulos de brazo, bobinas de imagen
y camilla se ha verificado respecto al célculo de dosis Monaco. El efecto de retorno lateral de
electrones de MagnetTx Aurora se ha verificado para geometrias de l[amina vertical utilizando la
simulacion DOSXYZnrc de [Steciw S, Fallone BG, Yip €. Dose perturbations at tissue interfaces
during parallel linac-MR treatments: The "Lateral Scatter Electron Return Effect” (LS-ERE). Med
Phys. 2024 Nov;51(11):8506-8523. doi: 10.1002/mp.17363. Epub 2024 Aug 17. PMID:
39153227].

El célculo de dosis Monte Carlo no es compatible con las maquinas TomoTherapy. El calculo no se
ha validado para los LINAC de Vero y Siemens. Corresponde al usuario validar el calculo de dosis
Monte Carlo de RayStation v2025 con las maquinas Vero y Siemens.

2.13.2  Precision para el motor de dosis de electrones

La precision del célculo de la dosis de electrones en RayStation v2025 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 dispersion

de doble [dmina con aplicadores y recortes. El modelo de espacio de fase de electrones en
RayStation esta disefiado para modelar esta disposicion. La implementacion se basa en
parametros y, por tanto, es genérica respecto a una disposicion tipica de doble Idmina, aplicador
yrecorte.

El sistema RayStation v2025 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 con
y sininhomogeneidades y en geometrias de pacientes con LINAC de los principales fabricantes.
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Solo se admiten y estan 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:

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
(méaquina genérica
de tratamiento de
electrones)

El motor de dosis de electrones Monte Carlo se ha comparado con el sistema de planificacion
del tratamiento Oncentra (Elekta] utilizando los mismas criterios gamma que para los fotones,
véase seccién 2.13.1 Precisidén para los motores de dosis de fotones en la pdgina 23.La
comparacioén con Oncentra incluye planos para una maquina Elekta Synergy. Dado que todos
los casos devuelven distribuciones gamma dentro de los criterios de aceptacion, los célculos de
dosis de electrones pueden considerarse equivalentes al sistema clinico con el que se compard.

Ademas, el motor de dosis de electrones de RayStation v2025 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.

El cdlculo de dosis de electrones Monte Carlo en el paciente también se ha validado
exhaustivamente frente al c6digo independiente Monte Carlo EGSnrc para diferentes geometrias,
materiales y energfas. 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 validacién devuelven resultados dentro de los criterios de aceptacion,
excepto una desviacion menor de Elekta Agility. Para un caso de prueba de 9 MeV con un maniqui
de corte grueso 6seo, 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 tolerancia del

5 %. Elmismo caso de prueba para energfas de electrones de 6 MeVy 12 MeV pasa el criterio de
aceptacion, y los casos de prueba para energfa 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 deberfa ser mas complejo que el caso de
prueba fallido con solo el corte grueso 6seo. Ademas, uno de los casos de prueba que compara
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la dosis EGSnrc con RayStation v2025 utiliza huesoa 9 MeV y esta prueba pasa el criterio de
aceptacion. El punto de medicidn se encuentra en la atenuacion distal, lo que significa que la
medicién es muy sensible a pequefios desajustes 0 a una mala interpretacion de la densidad
utilizada en el maniqui. Por tanto, concluimos que es muy probable que el punto de medicién 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.

2.13.3  Precision del motor de dosis T643 de braquiterapia

El motor de dosis T643 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 HDR, como las fuentes E&Z Bebig Co0-A86 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.

El motor de dosis también se ha validado frente a sistemas clinicos de planificacion del
tratamiento independiente mediante la implementacion del formalismo T643 (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, préstata y mama.
Ademas, se ha comparado con un motor de dosis Monte Carlo independiente (EGS Brachy) para
un caso de paciente relevante. Los criterios gamma locales se utilizan para la comparacién 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 1643
funciona igual de bien que los sistemas independientes con los que se comparo.

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 TG4 3 de RayStation se ajusta a las normas clinicas.

Sin embargo, el formalismo TG4 3 tiene algunas limitaciones intrinsecas que el usuario debe
conocer. Los criterios de aceptacion y las limitaciones del algoritmo del motor de dosis pueden
consultarse en la seccidn Precisidn y limitaciones del motor de dosis 1643 de RSL-D-RS-v2025-
REF, RayStation v2025 Reference Manual.

2.13.4  Precision del motor de dosis de braquiterapia Monte Carlo

El motor de dosis de braquiterapia Monte Carlo ha sido validado para fuentes de E&Z Bebig CoO-
A86 y Ir2.AB5-2 para configuraciones clinicamente relevantes.

El conjunto de pruebas de validacion contiene comparaciones con datos publicados de (A
obtenidos en agua, con dosis 3D calculadas con el motor de dosis T643 para un caso de
paciente, con dosis 3D calculadas con un motor de dosis Monte Carlo independiente (EGS
Brachy] para dos lugares de tratamiento distintos (H&N y mama) y con dosis 3D calculadas con
EGS Brachy para puntos de parada Unicos en agua cerca de interfaces entre distintos materiales
(aire, hueso, pulmén y tungsteno).
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Los criterios de aceptacion se formulan en términos de criterios gamma locales o globales
dependiendo del caso de prueba. Las dos fuentes validadas cumplen los criterios de aceptacion.

La precision global del motor de dosis RayStation Monte Carlo cumple o supera la normativa
clinica. En general, los algoritmos de dosis Monte Carlo proporcionan una mejor representacion
de la deposicién de dosis en la geometria real del paciente, si se compara con el formalismo
TG43, donde todo el volumen del paciente se considera agua.

2.13.5 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 v2025 se ha validado con respecto a un conjunto
significativo de mediciones en agua mediante formas del compensador, de MLC y de bloques
simples e irregulares para un cabezal (snout) con rotacion y sin rotacion. Se incluyen
configuraciones en las 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 moda de dispersion doble, una
boquilla (nozzle) multifuncién Sumitomo HI en el modo Wobbling y una linea ocular IBA. También
se ha efectuado la validacion respecto a la dosis en medios heterogéneos calculados por el
sistema de planificacion del tratamiento independiente XiO (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 atenuacion distal, la media
maxima de la amplitud 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 en la pdgina 71. Los criterios de aceptacion y las limitaciones de algoritmos del
motor de dosis se encuentran en el apartado Precision y limitaciones del motor de dosis en el
RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation v2025 Reference Manual.

2.13.6  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 v2025 se ha validado
respecto a un conjunto significativo de mediciones en agua para configuraciones de haces
abiertas, asi como para configuraciones que usan un variador de rango. La validacion también se
ha realizado mediante maniquies antropomdrficos, asi como en relacién con la dosis en medios
heterogéneos calculados mediante el sistema de planificacién del tratamiento independiente Xi0
(Elekta). La validacion se ha realizado para una boquilla IBA especifica para PBS y una boquilla
especifica Sumitomo Hl 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
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
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pdgina 77. 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-v2025-REF,
RayStation v2025 Reference Manual.

2.13.7 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 v2025 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 blogue esta montada en sentido
descendente respecto al variador de rango.

La validacién también se ha realizado mediante maniquies antropomérficos, asi como en
relacién con la dosis 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 77. 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-v2025-REF,
RayStation v2025 Reference Manual.

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

El célculo de transferencia lineal de energia (LET) en el motor de dosis para PBS de protones
Monte Carlo en RayStation v2025 se ha validado frente a simulaciones FLUKA de referencia.

Esto incluye capas de energfa individuales y SOBP de diferentes tamafios 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-v2025-REF, RayStation v2025 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
pdgina 77. Los criterios de aceptacion y las limitaciones del algoritmo del motor de dosis se
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encuentran en la seccion Criterios de aceptacion del motor de dosis en RSL-D-RS-v2025-REF,
RayStation v2025 Reference Manual.

2.13.9 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 v2025 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-v2025-REF, RayStation v2025
Reference Manual. 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 iones ligeros en la pdgina 83.

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 |os criterios de aceptacidn, 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 segun el modelo de MEL-IV de GSI respecto de TRiP98. Se ha
validado una dosis de helio ponderada segin la EBR de conformidad con MCM respecto de una
implementacion independiente de HIT.

2.13.10 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 v2025 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-v2025-REF, RayStation v2025 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 83. 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-v2025-REF,
RayStation v2025 Reference Manual.

2.13.11 Precision para el calculo de la dosis ponderada de TCBN RBE

La dosis ponderada estandar de TCBN RBE se calcula mediante la combinacién lineal de los
parametros del modelo RBE, los pardmetros de planificacion y los componentes fisicos de la
dosis calculados por un motor de dosis externo. Dado que se trata de un célculo exacto, se
espera que su exactitud solo esté limitada por la precision de la maquina (incluida la precision
en la transferencia de datos entre el motor de dosis externo y RayStation). Se espera que el
efecto sea inferior al 0,005 % respecto a la dosis maxima. Esto se ha confirmado mediante
comparaciones con la dosis ponderada RBE calculada por los motores de dosis externos. Tenga
en cuenta que esto solo se refiere a la precision del calculo de la dosis ponderada de RBE en si,
yno alaprecision de los componentes fisicos de la dosis proporcionados por el motor de dosis
externo que se introducen en este calculo.

La precision del calculo de las dosis de tipo celular se ve afectada ademas por una aproximacion
de cambio de escala del material, que sustituye al transporte completo de particulas y al calculo
de dosis, como se describe en la seccion Cdiculo de dosis de tipo celular en RSL-D-RS-v2025-
REF, RayStation v2025 Reference Manual. Esta aproximacion supone una relacién lineal entre

el componente fisico de la dosis de hidrégeno (o nitrogeno] y el peso elemental de hidrogeno

(0 nitrégeno) en la definicion del material. Ademas, si el peso elemental de un material es cero,
no es posible cambiarla escala y el componente correspondiente se ignora en el calculo de

la dosis de tipo celular. Siempre que no se utilicen materiales con propiedades sumamente
distintas o con peso elemental cero de hidrégeno o nitrégeno, no se espera que el impacto de
esta aproximacion en la precision del calculo sea clinicamente relevante. Una comparacion de las
dosis de tipo celular calculadas en RayStation con los valores de dosis de referencia de un motor
de dosis externo demostrd diferencias inferiores al 0,5 % respecto a la dosis maxima ponderada
de RBE predeterminada en el plan.
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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 v2025.

Nota:

Nota:

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

Al utilizar RayStation con RayCare, las versiones de los productos deben ser
compatibles. Compruebe las versiones del paquete de servicio con el servicio

RaySearch.

€n este capitulo

Este capitulo contiene las siguientes secciones:

3.1
3.2
33
3.4
3.5

Precauciones de seguridad
Importacion de datos del paciente
Datos de entrada

Ejecucion de secuencias de comandos

Formato de visualizacién

p.36

p.133
p.133
p.133
p.133
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3.1  PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

Tenga en cuenta las advertencias siguientes para un funcionamiento seguro del sistema
RayStation v2025.
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En esta seccidn

Esta seccién 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
3.1.5 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.56
3.1.8 Avisos sobre modelado del paciente p.92
3.1.9 Avisos sobre la planificacién del tratamiento p.95
3.1.10 Avisos sobre la planificacion de protones e iones ligeros p.98
3.1.11 Avisos sobre la planificacion de TomoHelical y TomoDirect p. 102
3.1.12 Advertencias sobre la planificacion del tratamiento de p.103
CyberKnife
3.1.13 Avisos sobre |a planificacion del tratamiento de BNCT p.103
3.1.14 Advertencias sobre la planificacion del tratamiento de p.104

braquiterapia

3.1.15 Avisos sobre optimizacion robusta p. 109
3.1.16 Avisos sobre evaluacion de la dosis p.110
3.1.17 Avisos sobre optimizacién y evaluacion biolégica p.112
3.1.18 Avisos sobre la planificacion automatizada p.113
3.1.19 Avisos sobre el comisionado del haz p.115
3.1.20 Avisos sobre ejecucion de secuencias de comandos p.120
3.1.21 Avisos sobre control de calidad p.124
3.1.22 Advertencias sobre la funcién de control de calidad del EPID ~ p. 125
3.1.23 Avisos sobre la RayStation Storage Tool (Herramienta de p.126
almacenamiento de RayStation)
3.1.24 Advertencias relacionadas con el aprendizaje automatico p.127
3.1.25 Advertencias relacionadas con la oncologia médica p.128
3.1.26 Advertencias relativas a la comprobacién de holgura con p.130
MapRT
3.1.27 Advertencias relativas a la comprobacion de colisiones p.131
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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 formacion adecuada para desempenar 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:

Calidad de los datos introducidos. Tenga siempre en cuenta que la calidad

del resultado depende en gran medida de la calidad de los datos introducidos.
Cualquier irregularidad en los datos importados o duda sobre las unidades de datos
introducidos, de identificacion, de orientacién de la imagen o de calidad de cualquier
indole debe investigarse minuciosamente antes de utilizar los datos. (508811)

| ADVERTENCIA:

Revision y aprobaci6n 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 "optimo” respecto a los objetivos de optimizacién puede continuar siendo
inadecuado para el uso clinico.

(4780)

ADVERTENCIA:

Los modelos de haz deben validarse antes del uso clinico. Es responsabilidad del
usuario validar y poner en 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, TG53, T6135, IAEATRS 430,
IAEATRS 483 y otros estandares para garantizar planes de tratamiento precisos.
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La exactitud de la dosis calculada depende directamente de la calidad del modelo de
haz. La insuficiencia del modelo de haz puede producir desviaciones entre la dosis
aprobada y administrada. Todos los valores de los parametros y controles de calidad
de los planes seran 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 variacién de SAD, SSD, tamafio de campo, forma de
campo, posicion fuera del eje (X, Y y diagonal), tipo de colimacion, grado de
modulacién, dosis de fuga (variacion en MU/ Gyo NP/Gg], angulos de mesa/
gantry (brazo)/colimador, conjuntos de nodos de CyberKnife, composicion
material del paciente/maniquiy 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-v2025-REF, RayStation
v2025 Reference Manual. Deben identificarse los limites adicionales del
funcionamiento de cada modelo de haz durante la validacién y cumplirse
durante la planificacion.

Para los fotones:

Se debe tener especial cuidado antes de utilizar RayStation con laminas del MLC
inferioresa 5 mm, materiales que difieren de los materiales habituales del paciente,
bloques, conos circulares pequefios, cufias (en especial, cuiias fuera del eje), planes
de VMAT complejos, planes de rotacion con tamafios de campo pequefos, planes de
mARC de Siemens y planes de arco de ondas, especialmente con rotaciones de anillo
superiores a 15 grados.

Atener en cuenta:

* unmodelo de haz validado para 30-CRT no es necesariamente adecuado para
planes de IMRT.

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

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

* unmodelo de haz validado para VMAT no es necesariamente adecuado para los
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.

La validacion debe realizarse para cada técnica de tratamiento seleccionada
utilizando Physics mode o RayStation. Para los LINAC de brazo en Cy CyberKnife,

RSL-D-RS-v2025-IFU-ES-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 INSTRUCCIONES DE USO 39



3 INFORMACION NECESARIA PARA UN FUNCIONAMIENTO SEGURO

véase el aviso 3438. En el caso de los equipos de tratamiento TomoTherapy, véase
también el aviso 10172.

Para los protones:

La validacién debe incluir las geometrias relevantes del compensador y los
variadores de rango, los contornos de apertura de bloques o MLC, las posiciones

de los espacios de aire/cabezales (snouts), la distancia entre el isocentro 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 tamafios de campo
(consulte también la advertencia 1714).

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

Para los iones ligeros:

La validacion debe incluir las posiciones de los espacios de aire/cabezales (snouts),
las distancias entre el isocentro y la superficie, los patrones y tamafios de puntos
(spots), los tamarios de campo, los maniquies heterogéneos/antropomarficos, 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 1714).

Para electrones:

La validacién debe incluir geometrias relevantes del aplicador, tamafios de campo
sin recortes, tamafnos 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 el isocentro y rangos en agua de D50 segln 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)

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.

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

(285635)
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/1. ADVERTENCIA:

Puesta en servicio del equipo TomoTherapy. Al poner en servicio un equipo
TomoTherapy, la mayoria de pardmetros se leen desde iDMS y solo se prevén
pequenos 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
ld&mina 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 modulo Beam commissioning (Puesta en servicio del haz) se
normalizan frente a las curvas medidas; es decir, las curvas de dosis medidas y
calculadas coincidirdn en el resultado, independientemente del resultado del modelo
de haz. Por lo tanto, 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-v2025-BCDS, RayStation v2025 Beam Commissioning Data
Specification.

Tenga también en cuenta que los filtros del MLC no forman parte del cdlculo de la
curva de dosis en el médulo 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, lavalidacion incluira diferentes tamafos de mordaza y modos, tiempos de
proyeccion, fracciones de apertura y pasos.

(10172)

/1.  ADVERTENCIA:

Puesta en servicio de la maquina Mevion Hyperscan. Al poner en servicio una
maquina Mevion S250i ("Hyperscan"), el modelo de haz solo utiliza datos de entrada
para la energia administrable mas alta del sistema. Sin embargo, el calculo 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
posicién 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])
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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 de
acuerdo con el sistema de administracion del tratamiento y el fabricante del motor de
dosis. (611928)

| ADVERTENCIA:

[ )

Deteccidn de colisiones para CyberKnife. La deteccion de colisiones realizada

en RayStation no garantiza que siempre se detecten colisiones. Antes de la
administracion, el usuario esté obligado a validar que el sistema de administracién
realizara la deteccion de colisiones.

(339623)

| ADVERTENCIA:

Comprobacidn de bloques y recortes. Compruebe siempre que los bloques y los
recortes de los haces de electrones creados en los médulos de disefio 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 bloques.

Sin embargo, es posible obtener un bloque que no se pueda fabricar con las
herramientas manuales de edicién/creacion de bloques. Es entonces posible
ejecutar manualmente el algoritmo de la herramienta de fresado después de editar el
bloque. No obstante, dado que esto no se hace automaticamente, la responsabilidad
de que el bloque sea fisicamente realizable todavia recae sobre el usuario.

Compruebe siempre el bloque creado frente a la impresion de la apertura del bloque.
(508816]

| ADVERTENCIA:

Compruebe la escala de impresion de bloques y recortes. Los ajustes de impresion
determinaran el tamano real del bloque o el recorte en la impresion. Antes de utilizar
laimpresion de bloques o recortes para la fabricacién o verificacién de bloques o
recortes, compruebe siempre que la escala de los ejes X e Y seaniguales yque 1 cm
en la escala de verificacion correspondaa 1 cm utilizando una regla(508818)
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/1.  ADVERTENCIA:

Verificacién de ROI/POI. Revise siempre todas las regiones de interés (ROI) y los
puntos de interés (POI] detenidamente antes de utilizarlos para planificar o evaluar el
tratamiento.

(4793)

/1.  ADVERTENCIA:

Revision de las proyecciones 4DCT. El usuario deberd revisar el conjunto de
imagenes resultante de una proyeccion 4DCT antes de utilizarlo con fines de
evaluacion o planificacion del tratamiento. El conjunto de imagenes proyectadas se
comparara con los conjuntos de imagenes del grupo 4DCT para comprobar que las
unidades Hounsfield y las densidades correspondientes son las esperadas. Esto
puede realizarse examinando los valores HU en las vistas del paciente y calculando
las dosis de evaluacién en el médulo Plan evaluation.

Las propiedades geométricas del conjunto de imagenes proyectadas, como la
orientacion, la posicién y el tamafio, también se compararan con la 4DCT original.
Esto puede realizarse fusionando los conjuntos de imagenes proyectadas con los
conjuntos de imagenes 4DCT originales en el médulo Structure definition o enel
moédulo Image registration y verificando que estén alineados correctamente.

(10414)

1. ADVERTENCIA:

&

Tabla de densidad especifica de laimagen obtenida mediante cambio de escala
de HU. Cuando se utiliza una tabla de densidades especifica de un conjunto de
imagenes obtenida mediante cambio de escala de HU, es muy importante que el
usuario revise adecuadamente la tabla de densidades resultante antes de utilizarla
para el célculo de dosis. La tabla de densidades con cambio de escala afectara
directamente al calculo de dosis.

(9506)

/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 didlogo
Patient Setup (Configuracion del paciente] y en el informe del plan.
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44

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

Sise desea, se puede cambiar la presentacion de cambio de mesa a "Couch” (Mesal;
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 en la aplicacion 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 segln el estandar DICOM. Esta opcidn puede seleccionarse
en RayPhysics.

(9101)

/1.  ADVERTENCIA:
Revision del registro del marco de referencia antes del calculo de la dosis. Es
especialmente importante que los registros de marcos de referencia que se hayan
importado o creado mediante la alineacion de la posicion de tratamiento se revisen
antes de utilizarlos para el calculo de la dosis de fraccion en el modulo Dose tracking
o al calcular la dosis en conjuntos de imagenes adicionales.
(9650)
Ll | ADVERTENCIA:

Venta limitada en EE. UULa legislacion estatal y federal de los Estados Unidos limita
la venta de este producto a médicos o bajo prescripcién 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 si una estacion de trabajo se deja
desatendida. La autenticacion se realiza en el nombre del usuario que ha iniciado
sesion.

(578762)

/1.  ADVERTENCIA:

Verifique los cédigos de accesorios. Se pueden introducir cédigos accesorios

para bloques de fotones y protones, recortes de electrones y compensadores de
protones. El usuario debera verificar que el cédigo de accesorio introducido en
RayStation caincide con el accesorio fisico que se va a utilizar durante el tratamiento.
RayStation no invalidara automaticamente el cédigo 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 c6digo de acceso. Es responsabilidad del
usuario asegurarse de que se ha introducido el codigo de accesorio correcto y, si es
necesario, actualizado.

(574934)

1. ADVERTENCIA:

Verifique que el contorno de bloque .decimal GRID en RayStation coincida con el
bloque fisico. El método CreateDotDecimalBlockContour crea un contorno de bloque
que coincide con el bloque .decimal GRID. Una vez creado, el bloque .decimal GRID se
trata como un bloque de fotones normal en RayStation y puede editarse. Dado que el
bloque .decimal GRID no se genera basandose en un contorno de bloque exportado
de RayStation, es crucial verificar que el contorno de bloque en RayStation coincida
con el bloque fisico y de que no quede alterado involuntariamente mediante edicion
manual. Para asegurarse de que el contorno de bloque permanece inalterado, se
puede llamar de nuevo al método CreateDotDecimalBlockContour como Gltimo paso
antes del calculo final de la dosis y la aprobacion del plan.

(936115)
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3.1.2 Avisos sobre instalacion de secuencias de comandos

| ADVERTENCIA:

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

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

Ll | ADVERTENCIA:

Pruebas de instalacion. El usuario debe afiadir pruebas adicionales especificas para

lainstalacion y configuracién del sistema RayStation en la organizacion del usuario.
(366564)

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

(8453)

ADVERTENCIA:

El calculo de la dosis en la GPU puede verse afectado por actualizaciones del
ordenador o de los controladores. El célculo de la dosis en la GPU se debe revalidar
después de cualquier modificacion en la plataforma de hardware o software,
incluidos los Service Packs del sistema operativo. Esto se puede realizar ejecutando
el RSL-D-RS-v2025-SEAT, RayStation v2025 System Environment Acceptance Test
Protocol y las autocomprobaciones de todos los calculos mediante el uso de la GPU.

(4039)
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3.13 Avisos sobre el uso general del sistema

(1. ADVERTENCIA:

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

(3312)

/1.  ADVERTENCIA:

Célculo de la dosis independiente. Asegurese de que el sistema de calculo de la
dosis independiente en uso sea realmente independiente. Hay sistemas que pueden
parecer adecuados 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 cddigo que RayStation (p. ej. Compass (IBA]).

(6669)

/1. ADVERTENCIA:

Tenga cuidado al cambiar el modo de recuperacién automatica. Los datos de
recuperacion automatica se almacenan en una base de datos o en un disco. Siel
modo de recuperacién automatica esta desactivado o si el rea de almacenamiento
se modifica mientras todavfa 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)
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/1.  ADVERTENCIA:
Asignacion de nombres a plantillas de informe. Las plantillas de informe creadas
por el usuario no incluyen necesariamente toda la informacion 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)

| .
La 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 anteriores a 11A que estéan relacionadas 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 incluird cuando el conjunto de haces se
exporte en formato DICOM.

Desde RayStation 11A, el porcentaje de prescripcion ya no se incluye en los 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 ha cambiado en la version 11A
para que solo la dosis prescrita definida en RayStation se exporte como dosis de
prescripcion objetivo. Este cambio también afecta a las contribuciones nominales
exportadas.

En versiones de RayStation anteriores a 11A, la UID de referencia de la dosis
exportada en planes de RayStation se basaba enla UID de instancia SOP del Plan RT/
Plan RT lon. Esto se ha cambiado para que diferentes prescripciones puedan tener
la 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 utilizard un
valor diferente.

(344549)
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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)

ADVERTENCIA:

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

/1.  ADVERTENCIA:

Para la dosis importada, no se hacen suposiciones acerca del modo en que se
calculé 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 sera 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)

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 patrén interlaminado.

Ademas, el orden de administracion indicado por el orden del conjunto de haces
puede no coincidir con el orden de administracion previsto. Como consecuencia,
después de la importacién, no se realizaran actividades que dependan de un
esquema de fraccionamiento correcto. Por ejemplo, se indicara incorrectamente el
efecto bioldgico del plan importado. (119127
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ADVERTENCIA:

Importacion en formato DICOM de la dosis de prescripcion objetivo para los 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 segun la EBR. (611725)

I ADVERTENCIA:

F
L

Exportacion después de utilizar un filtro de importacion en formato DICOM. Evite
exportar datos que se hayan modificado con filtros de importacién en formato DICOM
durante una importacion en formato DICOM. As{ se evitara la creacion de diferentes
archivos con la misma UID de DICOM. (508832)

| ADVERTENCIA:

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

ADVERTENCIA:

r. —
)

Revisar las advertencias al utilizar la importacion automatica y el flujo de trabajo
de segmentacion tras la exportacion automatica a otro sistema. Las advertencias
generadas durante la importacion automatica se muestran al abrir el paciente por
primera vez. Si se utiliza el flujo de trabajo de importacién y segmentacion automatica
para exportar automaticamente las estructuras creadas sin abrir el paciente en
RayStation, las estructuras exportadas deben revisarse en el sistema consumidor.
Las advertencias generadas en la importacion también son accesibles mediante
secuencias de comandos.

(932309)
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3.15 Avisos sobre la exportacion en formato DICOM

y 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
causa de, 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
imagenes superiores o inferiores.

Esto se aplica a las 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 interaccion

de laROl'en 3D en RayStation. 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 incluyenen la
exportacion. Por lo tanto, no seran idénticos después de una exportacion/importacion
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. AsegUrese de que los puntos de control para
un plan de tratamiento se exporten desde el sistema RayStation con la exportacién
en formato DICOM. El usuario no debe transferir manualmente estos ajustes.
(508803)

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
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| ADVERTENCIA:

Exportacion en formato DICOM de la dosis de prescripcion objetivo para los 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)

I ADVERTENCIA:

F
L

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 apareceran como colimados. Esta informacién 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-v2025-DCS, RayStation v2025
DICOM Conformance Statement para mas informacién sobre los atributos privados.
(610855]

| ADVERTENCIA:

Errores de transaccion al exportar a iDMS. Si se produce algln 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])

| 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. El usuario debe comprobar
manualmente que se utiliza el objeto correcto en la tarea correspondiente.

(404226)
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3.1.6 Advertencias sobre la conversion de imagenes de CBCT

(1. ADVERTENCIA:

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

(405748)

/1. ADVERTENCIA:

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

(405749)

/1.  ADVERTENCIA:

ROI de campo de vision 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) contenga todas las regiones
donde este tipo de reemplazo es potencialmente necesario.

(405750)

ADVERTENCIA:

La TC de referencia no cubre todo el volumen del conjunto de imagenes original.
Las regiones anatémicas de la imagen original que no estan incluidas en laimagen
de TC de referencia no disponen de informacion suficiente en la que basarla
correccion de laimagen, por lo que es posible que no se corrijan lo suficiente.

(405786)
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|

ADVERTENCIA:

Contorneado en TC virtual. La TC virtual se crea deformando una TC de referencia
para que coincida con el conjunto de imagenes original, seguido de la sustitucion
de las regiones de baja densidad que no coinciden. Fuera de estas regiones, la TC
virtual serd la misma que en una TC deformada. En consecuencia, la geometria de
la TC virtual puede no coincidir exactamente con la geometria de la imagen original.
Aunque los contornos generados en la TC virtual aparezcan precisos, es posible
que no representen ubicaciones anatdmicas verdaderas. En muchos casos, estos
contornos son equivalentes a una cartografia deformable de estructuras de TC de
planificacion en la TC virtual. Para que la precision sea Gptima, ejecute el contorneado
automatico o manual sobre el conjunto de imagenes originales o sobre una imagen
convertida utilizando el algoritmo 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 anulacién de material también para la imagen
convertida.

(405752)
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| ADVERTENCIA:

Puesta en servicio del algoritmo de conversidn de imagenes. La puesta en servicio
de un algoritmo 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 realizard 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. El impacto
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 cubrir un nimero suficiente de casos
de todos los posibles protocolos de imagen y sitios anatdmicos que sean relevantes
para el sistema de imagenes.

(280182)

ADVERTENCIA:

Aprobacion de las imagenes CBCT corregidas. Cuando apruebe una CBCT corregida,
asegurese de que laimagen tiene una calidad lo suficientemente buena como para
considerarla adecuada para la dosis clinica. Esto implica asegurarse de que los
tejidos importantes del paciente tienen valores UH precisos y de que se ha corregido
suficientemente cualquier artefacto del conjunto de imagenes original.

Si se han copiado regiones de la TC de referencia, aseglrese de que se muestren
correctas, con una transicién suave entre las regiones. Las principales imprecisiones
del valor de UH del tejido pueden detectarse comparando la CBCT corregida con

la TC de referencia en el histograma de la imagen, asegurandose de que los

picos de tejido importantes se sitdan aproximadamente en el mismo valor. Las
regiones insuficientemente corregidas en la CBCT corregida pueden identificarse
comparando la CBCT corregida con la TC de referencia deformada en la vista de fusién
de diferencias. Todas las diferencias observadas deben ser pequefas o pertenecer

a diferencias anatémicas o ruido. Si hay artefactos no insignificantes que no se han
corregido suficientemente, estas regiones pueden tratarse mediante sobrescritura
de material.

(464657)

‘1. ADVERTENCIA:

Aprobacion de imagenes de TC virtuales. A la hora de aprobar una TC virtual, hay
que asegurarse de que la imagen tenga una calidad suficientemente buena en todas
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sus partes y de que la anatomfa sea lo suficientemente parecida a la anatomia real
en el conjunto de imagenes original como para considerarla adecuada para la dosis
clinica. Esto implica principalmente asegurarse de que todas las regiones aéreas/
pulmonares importantes son anatémicamente correctas en la TC virtual, y que el
contorno del paciente se corresponde bien con el conjunto de imagenes original.

La comparacion entre la TC virtual y el conjunto de imagenes originales puede
realizarse en la vista de fusién utilizando los distintos modos de fusion. Las regiones
aéreas/pulmonares de la TC virtual que se han corregido anatémicamente pueden
identificarse comparando la TC virtual con la imagen de referencia deformada.
Aseglrese de que estas regiones corresponden a la anatomia real y no a artefactos
graves.

(464658)

3.1.7

Avisos sobre calculo de dosis

Avisos sobre el cdlculo de las dosis generales

ADVERTENCIA:

Region 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 calculo de dosis. Las ROl de
célculo de dosis incluyen la ROl externa, las ROl de soporte y fijacién 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 informacién importante de los datos de la
imagen se omitira fuera de la region de calculo de la dosis. En todas las modalidades,
excepto electrones y BNCT, el volumen fuera de la regién de célculo de la dosis se
trata como vacio en la transmision de radiacion (sin interacciones). En BNCT, el
volumen fuera de la region de calculo de la dosis es tratado por el motor de célculo de
dosis externo.

En los electrones, se utiliza aire en lugar de vacio, con dispersion y pérdida de energia
en la transmisién 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

la region de célculo de la dosis. Esto podria ocurrir silas ROl de calculo de la dosis

no cubren todos los datos de imagen relevantes o si la matriz de dosis no abarca los
volimenes 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 calculo 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
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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 sila matriz de dosis no cubre la regién adecuada en los bordes de
salida.

Braquiterapia [motor de dosis TG43]

El calculo de dosis de braquiterapia basado en 1643 es un modelo basado en datos
que utiliza mediciones y simulaciones en agua. El calculo de dosis no tiene en cuenta
ninguna informacién material y trata todo el volumen como agua tanto dentro como
fuera de la regién de calculo de dosis. Esto afecta de dos maneras a la region de
calculo de dosis:

* Ladosis enlasuperficie de una ROl de célculo de dosis puede ser incorrecta,
ya que se asume un medio de dispersion infinito y se ignora la interfase de baja
densidad.

e Silamatriz de 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 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 cubrir todos los puntos de permanencia activos, incluido al
menos un margen de 3 cm para garantizar que se tengan en cuenta los valores
de dosis altos cercanos a las fuentes.

(9361)

/1.  ADVERTENCIA:

Asegirese 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 est4
incluida en la ROl externa.

(9360)

(Y.  ADVERTENCIA:

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

(9358)
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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 tamano de campo, la modulacion y la geometria de pacientes.

(2305)

| ADVERTENCIA:

[ )

Rellenado de pixeles. Es posible que la dosis calculada no sea correcta si la regiéon
utilizada para el célculo de la dosis presenta rellenado de pixeles. Aseglrese de que
las unidades Hounsfield de rellenado de pixeles coincidan con la densidad deseada o
de afiadir 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
encuentra dentro de la region de dispersién de radiacion, no se recomienda utilizar
valores de rellenado de pixeles. En lugar de ello, afada una sobrescritura de material
a cada material para incluirlos en el calculo de la dosis. De lo contrario, podrian
producirse errores en el calculo de la dosis.

Sitodo lo que es importante para la transmision de radiacién se encuentra dentro
de laimagen de TC, pero la ROl externa cubre partes de la imagen con valores de
rellenado de pixeles que corresponden a unidades Hounsfield de alta densidad,
podrian producirse errores en el calculo 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 mostrara ninguna advertencia al calcular la
dosis.

(9353)
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| ADVERTENCIA:

Uso de la densidad de TC para materiales de origen no humano. El calculo 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 ROI

si se pretende sobrescribir la densidad de TC. No se mostrara ninguna advertencia
antes del calculo de la dosis si no se ha asignado ningin material.

(404666)

/1.  ADVERTENCIA:

Las ROI de bolo deben asignarse a haces. Las ROl del bolo se consideran
propiedades del haz. Para que una ROl de bolo pueda ser utilizada para la transmision
de radiacion y el calculo de dosis para un determinado haz, debe serasignada a dicho
haz. Si se va a utilizar un bolo para todos los haces, debera asignarse a todos los
haces individualmente. Un bolo que no esté asignado a ningln haz en un planno va a
contribuir en absoluto al calculo de la dosis.

Una ROI de bolo asignada a un haz:
* semostrara con estilo de linea sélida en las vistas 2D del paciente;
* semostrard en lavista 3D del paciente, y

* seincluird en lavista de paciente Material cuando se seleccione la dosis del haz
para el haz correspondiente.

(5347)

/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 ROI 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 calculo de
dosis del conjunto de haces. Si se ha excluido una ROl de fijacién o soporte de un
conjunto de haces, no se tendra en cuenta en el calculo de dosis para ese conjunto
de haces.
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Las ROl de soporte y fijacion incluidas en el conjunto de haces:

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

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

* seincluirdn enla vista de paciente Material cuando se seleccione el conjunto de
haces.

(713679)

/1.  ADVERTENCIA:
Utilizacion de ROI de tipo fijacién y soporte. Las ROl de tipo fijacién y soporte
estan pensadas para utilizarse en regiones 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 ROI
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 ROl 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 célculo
de la densidad de la masa de los voxeles en interseccion tanto con la ROl externa
como con las ROI de fijacion/soporte. Consulte el RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation
v2025 Reference Manual para obtener mas informacion sobre estos efectos.
(262427]

ADVERTENCIA:

2

Planificacidn de RM: asignacién de la densidad aparente. RayStation La
planificacion basada Gnicamente en imagenes de RM depende de la asignacion de
la densidad aparente especificada por el usuario. Tenga en cuenta que en el caso de
determinadas configuraciones o regiones, una asignacion de densidad aparente con
un material homogéneo produciré un error de dosimetria inaceptable. (254454)

L

ADVERTENCIA:

F

Planificacién de RM: distorsién geométrica y campo de visién. Las imagenes de
RM previstas para planificacion deben tener una distorsién geométrica insignificante.
RayStation no incluye ningdn algoritmo de correccion de distorsion. La imagen de RM
debe cubrir el esquema del paciente. (261538]
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| 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 por completo 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 4reas de contraste se asignen correctamente.

(344525)

/1.  ADVERTENCIA:

Asegirese de que las dosis calculadas con diferentes motores de dosis sean
compatibles. La combinacién o comparacién de dosis calculadas con diferentes
motores de dosis (por ejemplo, en respaldo, optimizacion simultanea, dosis de
fondo, suma de dosis) debe realizarse con cuidado si la convencién 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 radiacién en medio. Los motores de dosis

de haz de concentrado de protones e iones ligeros informan de la dosis referida
aagua. El motor de dosis de cono colapsado de fotones calcula la dosis en agua
con la transmision de radiacién en agua de diferente densidad, una propiedad que
se encuentra entre la dosis referida a agua y la dosis referida a medio cuando se
calcula en medio. El motor de dosis de fotones de Monte Carlo para RayStation
v2025 informa 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 pequefias
para los tejidos que no son el hueso (1-2 %), pero la diferencia puede llegar a ser
relativamente 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)
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Avisos sobre el cdlculo de las dosis de electrones

| 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. Por lo 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)

ADVERTENCIA:

Calculo de la dosis de electrones para tamafios de recorte pequefos. Se ha
notificado una precision limitada en el resultado del calculo de tamafos 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 tamafos de recortes de

4 x 4 érgde mas del 5% para tamafios de recortesde 2 x 2 ém

El usuario tiene que conocer esta limitacion y verificar exhaustivamente el resultado
de la dosis de electrones calculada para tamafos de recorte pequefos.
(142165)

Avisos sobre el cdlculo de las dosis de fotones

ADVERTENCIA:

Asignacion de una tabla de densidad de CBCT. Para el uso directo de la informacion
de CBCT sin procesar en el célculo 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 comparacién 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 célculo de la dosis utilizando CBCT con una tabla de densidad asignada
esta relacionada con la sintonia respecto a esta tabla y en funcién de cémo la
densidad real en el paciente se corresponde con las densidades seleccionadas en la
tabla.

Revise siempre la tabla de densidad antes de usarla en el célculo de dosis. La
revision se puede realizar mediante la comprobacién de puntos de sectores
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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 cdlculo de dosis en conjuntos de datos de imagenes CBCT sin procesar solo se
admite en el caso de fotones.
(9355)

ADVERTENCIA:

2

Laincertidumbre 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 darfa como resultado una dosis clinica si se calcularan.

(399)

/1.  ADVERTENCIA:

Calculo de la dosis de MR LINAC.

Region de calculo de dosis: No se califica ninguna dosis fuera de la regién de célculo
de dosis (ver advertencia 9361). Los electrones y positrones creados en la region

de célculo de dosis se trazan en el aire, teniendo en cuenta la pérdida de energia y

la curvatura del campo magnético, hasta que salen de la rejilla de dosis o vuelven a
entrar en el paciente. Como es posible que un electrén/positrén se desvie fuera de la
rejilla de dosis pero que, por lo demas, vuelva a entrar en el paciente en su trayectoria
posterior, el usuario debe asegurarse de que la rejilla de dosis sea lo suficientemente
grande como para capturar la trayectoria completa de los electrones/positrones
desviados; de lo contrario, se perdera su contribucién a la dosis al volver a entraren el
paciente. Esto estd relacionado con el efecto de retorno de electrones convencional,
el efecto de retorno de electrones lateral y el flujo de electrones.

Dosis superficial: La dispersion de fotones en el aire y los electrones en espiral antes
del paciente no se tienen en cuenta en el calculo de la dosis. En el caso de Elekta
Unity, esto puede dar lugar a la omision del componente de dosis superficial en

las superficies que sobresalen en direccién craneocaudal. En el caso de MagnetTx
Aurora, los electrones estan confinados dentro del campo y se puede afiadir un
componente de electrones convencional para retener en cierta medida la dosis
superficial. Para obtener mas informacion, consulte RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation
v2025 Reference Manual.

Seleccién del detector y medicion del factor de salida: El usuario debe asegurarse
de seguir los protocolos de medicién del proveedor de la maquina y consultar la
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literatura cientifica mas reciente para conocer los detectores recomendados, los
desplazamientos efectivos del punto de medicién y las correcciones de tamafo del
campo magnético. Para obtener mas informacion, consulte RSL-D-RS-v2025-RPHY,
RayStation v2025 RayPhysics Manual.

(1153758)

| ADVERTENCIA:

La sombra en Aurora MLC puede provocar una dosificacién insuficiente en

posiciones de "y" que estén fuera del eje.

En MagnetTx Aurora, la sombra de la extension de la lengleta en la region de la
lengleta y la ranura (machihembrado] varia con la posicion del eje y, de modo que
puede provocar una disminucion sustancial de la dosis en planes muy modulados
enlos que laregion de la lenglieta y la ranura esté expuesta en posiciones de
"y" fuera del eje. Esta variacion no puede modelizarse mediante RayStation. Se
aconseja medir y evaluar completamente este comportamiento para su LINAC
especifico como parte del proceso de puesta en marcha y asegurarse de mantener
los planes de tratamiento dentro del rango de validez clinica. Se recomienda
comprobar las métricas de complejidad del plan, como el area relativa de la region
de machihembrado expuesta fuera del eje, por ejemplo, mediante secuencias de
comandos de RayStation y volver a planificar, si es necesario, para aumentar la
probabilidad de que el plan supere el QA especifico del plan.

(1202498)

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, lo que no se tiene en cuenta en el modelado de haces. Las diferencias
entre las dosis administradas y calculadas pueden aparecer para los campos
colimados directamente por una de las mordazas Y fijas (las placas de proteccion
laterales del MLC) o por unos pocos pares de ldminas cerradas junto a una de las
mordazas Y.

El usuario deberia tener en cuenta esta limitacién 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)
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/Y.  ADVERTENCIA:

Distancia entre dngulos del brazo de arco para planos de rotacidn de objetivos
pequeiios fuera del eje. La distancia del brazo de arco determina el nimero de
direcciones utilizadas durante el célculo de la dosis para planos de rotacién. Se

ha encontrado una sobreestimacién de la dosis de alrededor del 3,5 % en algunos
planos con un objetivo pequefio que esté fuera del eje respecto a la direccién 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 pequefios. Utilice una distancia entre dngulos de brazo de 2 grados al crear
dichos planos de arco.

(723988)

Advertencias sobre el cdlculo de dosis de braquiterapia

/1. ADVERTENCIA:

Validez del célculo de dosis basado en TG43. El calculo de dosis basado en 1643
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 influirdn en el cdlculo de
dosis.

(283360)
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|

ADVERTENCIA:

Correccidn de los parametros de TG43. La precision del célculo de la dosis

de braquiterapia basado en T643 depende en gran medida de la correccion de

los parametros de TG43 utilizados. Si esta disponible para la fuente actual, se
recomienda encarecidamente utilizar los datos de consenso publicados del informe
HEBD (Perez-Calatayud et al.,, 2012) o informes similares. La resolucién de la funcion
de dosis radial y la funcion de anisotropia deben seguir las recomendaciones
publicadas en el informe T643u1 (Rivard et al.,, 2004]) y en el informe HEBD.

Es responsabilidad del usuario verificar que los parametros de TG4 3 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 célculo de dosis usando los parametros introducidos.

(283358)

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 carga diferida, no se tienen en cuenta en el calculo de dosis. Estas dosis de
transito dependen de la intensidad de la fuente y del movimiento real [velocidad

y aceleracion) de la fuente dentro de los 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 ndmero de canales de braquiterapia HDR,

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)
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/1.  ADVERTENCIA:

Administracién de braquiterapia HDR en campos magnéticos. Si el tratamiento de
braquiterapia HDR se realiza en un campo magnético (por ejemplo, administracion
durante una RMJ, puede haber grandes discrepancias entre la dosis administrada
yla dosis calculada mediante RayStation. La derivacion de los parametros TG43
publicados no incluye los campos magnéticos y el motor de dosis Monte Carlo para
braquiterapia de RayStation no tiene en cuenta los campos magnéticos durante el
transporte de particulas. El efecto de los campos magnéticos en la distribucion de la
dosis no se tendra en cuenta en el calculo de la dosis. El usuario debe ser consciente
de esta limitacion si el tratamiento va a administrarse en un campo magnetico. Debe
prestarse especial atencién a las fuentes de Co ©0y a las intensidades de campo
magnético superiores a 1,5 T, asi como a las regiones gue contengan aire (0 estén
muy proximas a él).

(332358)

Avisos generales sobre el cdlculo de la dosis de protones e iones ligeros

/1.  ADVERTENCIA:

Calibracion de 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 e iones 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 célculos 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 célculo 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 calculo de dosis de protones e iones ligeros son aplicables también
cuando se utiliza una curva de calibracion de TC a relacion del poder de frenado (SPR).

(1714)

ADVERTENCIA:

La dosis de derrame (spill dose) cuasi discreta no se calcula en RayStation. Un
plan de PBS cuasi discreto 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 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. (123711)
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ADVERTENCIA:

Precision de la dosis y de la LET promediada por la dosis para haces que
atraviesan tejido poroso con heterogeneidades de menos de un milimetro. El
calculo de dosis de protones y de iones ligeros no permite tener en cuenta las
heterogeneidades de menos de un milimetro que no estén totalmente resueltas en
imagenes de TC, como las estructuras porosas del pulmon. Estas heterogeneidades
pueden dar lugar a degradacion de picos de Bragg y ampliacion longitudinal tanto de
la dosis como de las distribuciones LET promediada por dosis. El usuario debe tener
en cuenta que el calculo podria no ser totalmente preciso cuando un haz atraviesa
una distancia significativa a través de dichas estructuras.

(1479623)

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 la dosis media en un voxel
alo largo 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 la dosis
media depositada en un voxel. Esto significa que cualquier variacion en la dosis que
se produzca en una resolucién 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 baja energfa, y campos de iones ligeros sin un filtro de ondulacién, el
pico de Bragg puede sertan 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 subestimacién sistematica de la dosis calculada en relacién 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 a la 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)
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| ADVERTENCIA:

Fugas entre las laminas 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 laminas cerradas. 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.
(371451])

| ADVERTENCIA:

B

Efecto de las Iaminas del MLC no colimadas en el célculo de la dosis de protones.
En RayStation, los motores de dosis de protones solo tienen en cuenta las laminas
del MLC cuando el MLC se considera colimador. Las Iaminas del MLC se consideran
no colimadas cuando se encuentran en su posicion 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]

(1.  ADVERTENCIA:

Las Iaminas del MLC cerradas pueden posicionarse a lo largo del eje central. Al
posicionar las Iaminas del MLC de forma automatica 0 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 posicion de las laminas
del MLC. En este caso, las laminas cerradas podrian alinearse con el eje central. Esto
podria originar una fuga de dosis en el drea de union del par de laminas cerradas,
que no se tiene en cuenta en el calculo de la dosis de iones en RayStation. Es
responsabilidad del usuario garantizar que las ldminas no se han cerrado a lo largo
del eje central o que la posible fuga es aceptable. (370014)
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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. Si el modulador de rango se monta en
un cabezal (snout] mévil, 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)

| ADVERTENCIA:

[ )

Definicién de la TLE (LET) media. El usuario debe ser consciente de las variaciones
en la definicion de transferencia lineal de energfa (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 distribucién
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 calculos de TLE (LET),
también se debe tener cuidado de garantizar que lo que se calcula corresponda a los
datos de referencia procedentes de mediciones o calculos independientes de TLE
(LET).

En RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation v2025 Reference Manual, se ofrece una
descripcion detallada de la definicion de como se calcula y promedia la TLE (LET) en
RayStation.

(406814)

| ADVERTENCIA:

Evalle 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 como se describe
generalmente la TLE (LET) en la documentacion y como se usa al estimar el efecto
biolégico utilizando modelos de EBR, en lugar de producir una cantidad directamente
medible.
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La correlacion entre la TLE (LET) y el efecto bioldgico en los pacientes es un campo
cientifico en evolucion. El usuario siempre debe revisar la documentacion y basar el
uso de la evaluacion de TLE (LET) en el estado actual del conocimiento en el campo y
las técnicas y modalidades de tratamiento especificas de la clinica.

(408388)

(1.  ADVERTENCIA:

La incertidumbre estadistica no se aplica a la distribucion 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:

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 debera utilizarse como medio de control de los niveles de dosis mostrados en
RayStation. (370010])

/1.  ADVERTENCIA:

Dispersion anisotropica lateral del haz para US/SS/DS/Wobbling. RayStation no
tiene en cuenta la dispersion anisotropica lateral en el calculo de la dosis de los
haces de Uniform Scanning (Escaneado uniforme], Single Scattering (Dispersién
simple], Double Scattering (Dispersion doble] y Wobbling. Durante la validacion del
motor de dosis del sistema de administracion Wobbling de Sumitomo, se descubrié
que el error en 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 didmetro fisico de
15 cm en combinacion con un espacio de aire mas grande (25 cm).

El usuario 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 emplean una combinacién de tamafos de campo grandes y
espacios de aire grandes. (261663)
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72

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 precisiénen la
dosis para dosis en agua, especialmente a poca profundidad, para configuraciones
en las que los protones atraviesan un componente grueso situado en la linea del haz
(p. &j., variador de rango, modulador de rango o compensador]. Estas desviaciones
se hanvinculado a la gestion del transporte secundario de protones en el espacio
de aire, lo cual ha resultado en una sobrestimacion de la dosis en la region 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 el caso

de los 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)

[ )

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 calculo de la dosis de protones de US/SS/DS/Wobbling de RayStation.

El efecto de la dispersion del borde es que se afaden 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:

e 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.

e Elespacio de aire. Las "orejas” se vuelven mas difusas para mayores espacios
de aire.

* Eltamanio del campo. Se espera una mayor dispersion del borde en los campos
mas grandes porque el borde interior de la apertura esta 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 todo
en laregion de la superficie, y en ocasiones a mayor profundidad en el paciente.
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El usuario 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 la omisién de la dispersion del borde en el calculo de la dosis es
aceptable 0 no para cada paciente concreto.

(261664)

ADVERTENCIA:

2

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 estd montada en sentido descendente

del compensador de rango, existe un algoritmo disefiado para reproducir el efecto
perfilador de la penumbra de la dosis lateral que proporciona esta configuracion.

Un artefacto de este algoritmo es que se subestima la dispersion causada por

el compensador de rango 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-v2025-REF, RayStation v2025 Reference Manual.

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

/1.  ADVERTENCIA:

Sobrestimacion 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 modulacién y un
compensador de espesor. El error se vuelve mas pronunciado en tamafios de campo
grandes, aunque este efecto también esta presente en tamafios de campo mas
pequenos.

El usuario 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 combinacién de haces de alta energfa, un gran
filtro de cresta de modulacién 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 plana a menos 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)

et

ADVERTENCIA:

Penumbra lateral con un espacio de aire grande para US/SS/DS/Wobbling. La
penumbra lateral en ocasiones se subestima a poca profundidad y en algunos casos
se sobrestima al final del rango de SOBP para haces que dejan un espacio grande de
aire entre la apertura 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 nimero 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 placa infinita 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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| 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 cualquierinhomogeneidad lateral puede ser grande. Es importante
sefalar que el esquema del paciente aqui se convierte en una gran inhomogeneidad
lateral cuando forma un dngulo 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.
*  Poca profundidad del objetivo.

* Inhomogeneidades laterales internas.

El usuario debe ser consciente de esta limitacion en el motor de dosis con haz
concentrado. (383008])

| ADVERTENCIA:

Calibracidn especifica del paciente de la tasa de valor para US/SS/DS/Wobbling. La
configuracion utilizada en la calibracion especifica del paciente de la tasa de valores
de haces para los haces US/SS/DS/Wobbling debe serlo mas cercana posible a la
configuracion del plan de tratamiento. (522820)

| 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 regién 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 para
los haces que utilizan un grosor del variador de rango considerablemente superior al
grosor minimo del variador de rango definido para la opcion 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
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7’6

de rango aumenta cuanto mayor es el espacio de aire entre el compensador y el
paciente.

Este error en 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 la inclusion 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)

ADVERTENCIA:

Penumbra lateral para haces que utilizan la apertura de bloque en combinacién
con un compensador para la boquilla (nozzle) de seleccion del haz de Mitsubishi
Electric Co en modo US. En |a validacion del motor de dosis de RayStation v2025
se ha detectado una desviacidon sistematica en el célculo de |a dosis lateral de los
haces administrados con la boquilla (nozzle) de seleccion del haz de Mitsubishi

en modo US (Mitsubishi US) al utilizar una apertura de bloque en combinacion con
un compensador de rango. En los campos estudiados se utilizé una apertura del
bloque de 8 x 8 éran 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 mas redondeados (margenes
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% supera los 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-0-RS-v2025-REF, RayStation v2025 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 (>10 cm] a las energias
mas altas.

El usuario 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)

/1.  ADVERTENCIA:

Desviacién de la dosis en profundidades <10 mm para haces pequeiios y poco
profundos de SS/DS/US/Wobbling de protones. En la validacién analitica del motor
de dosis de RaySearch de SS/DS/US/Wobbling de los campos de tratamiento de la
terapia de protones oculares, se descubri6 que los hombros de los perfiles de dosis
laterales no siempre se reproducen con precisién 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
sistema de administracién utilizado para la validacién. 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 la energfa.

El usuario deberd ser consciente de que la dosis a poca profundidad puede verse
afectada por un verificador de rango.
(581160)

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
y escaneado lineal con variadores de rango. En |a validacion del motor de dosis con
haz concentrado de PBS de RayStation, se observo alguna desviacion con respecto
a los requisitos de precision de la dosis en agua, especialmente a poca profundidad,
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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 en el espacio de aire, lo cual ha resultado en una sobrestimacion de la
dosis en la region de la superficie, aunque la discretizacion de puntos en subpuntos
también puede contribuir a errores de dosis si los 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)

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, |a 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 eleccion de 19 se encuentra
amedio 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] de aprox. 4 mm. Cuando el tamario del punto (spot] es muy grande, la
distancia entre los subpuntos [subspots] puede ser mayor que las variaciones
geométricas 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 tendrén 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 tamafios
de punto [spot) son frecuentes, por ejemplo, cuando se utiliza un variador de rango
con un gran espacio de aire junto con energfas de haz bajas.

Consulte el RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation v2025 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)
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/1. 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 tamafos del campo escaneado de 4 x 4 chTenga especial
cuidado cuando cree planes de PBS y de escaneado lineal con tamafos del campo
escaneado inferioresa4 x 4 @én{369529)

ADVERTENCIA:

2

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 si la apertura no esta bien
alineada en el equipo o sila apertura se ha dejado fuera involuntariamente durante el
tratamiento. (252691)

/1.  ADVERTENCIA:

Optimizacidn robusta en combinacion con aperturas de bloque de PBS y MLC. Si
se utiliza una optimizacién robusta en combinacién 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)

ADVERTENCIA:

Limitaciones del tamafo del campo en el motor de dosis para PBS MC de protones.
La validacién del motor de dosis para PBS Monte Carlo de RayStation solo cubre las
siguientes configuraciones asociadas al tamafo del campo:

*  Tamafos del campo escaneado de hasta4 x 4 ém
*  QOrificios de apertura delMLC de hasta 2 x 2 cha
*  QOrificios de apertura del bloque de hasta 4 x 4cf

*  Aberturas de bloqueo con diametros entre 8 y 15 mm para campos poco
profundos con alcances entre 5y 30 mm
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Tenga especial cuidado al crear planos de PBS y Line Scanning con tamafios de
campo escaneados 0 aberturas menores que las configuraciones cubiertas en la
validacion del motor de dosis.

(369532)

| ADVERTENCIA:

Precision de la dosis para el motor de dosis de protones MC utilizado para campos
pequefos 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 pequefios poco profundos.

La validacion incluye campos con una profundidad comprendida entre 5y 30 mm,
utilizando aberturas con diametros de 8 y 15 mm. La boquilla de tratamiento utilizada
en la configuracion 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 una tasa de paso
gamma (5 %,0,5mm)] 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 relacion con las mediciones, y en un caso la validacion falla
el requisito de precision gamma (3 %, 0,3 mm], con una tasa 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
inferioresa 15 mm.
(824407)

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 aproximacién de

la placa infinita. Esta aproximacion descarta las inhomogeneidades laterales para
trazados de rayos individuales, que verd 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 &rea 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 de
rango, se ha demostrado que la dosis 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.
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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:

2

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 energfa 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 [aminas del colimador para
cada punto (spot). No obstante, la dosis calculada en la optimizacion usa el resultado
del SMC con base en el patron de puntos (spots) inicial. La diferencia entre el patron
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-v2025-REF, RayStation v2025 Reference Manual para obtener
mas informacion. (369117)

/1.  ADVERTENCIA:

Validaci6n 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 X 0 Y. Se considera

que estas discrepancias son efectos de las irregularidades en la administracién

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 cmen X e Y, y alcanza un méaximo
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
aun mayor. Este efecto ha sido confirmado por Mevion Medical Systems.

Mevion Medical Systems ha abordado este problema y hay disponible una correccién
lateral del valor (meterset) de los puntos (spots) para equipos Hyperscan. Los
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usuarios deben implementar esta correccion o tener especial cuidado al configurar
campos fuera del eje.
(300)

/s 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

La validacion 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 33 amiferentes profundidades, y para campos
escaneados de energia Gnica con un tamafio lateral de 4 x 4 énba desviacion
aumenta con mayores espacios de aire.

e  Dosis absoluta en el borde del campo al utilizar aperturas

La validacion 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:

La incertidumbre estadistica maxima permitida no afecta a dosis clinicas de
protones Monte Carlo ya calculadas. Al cambiar la incertidumbre 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

(1. ADVERTENCIA:

El efecto de la aproximacion 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)

/).  ADVERTENCIA:

Limitaciones del tamafio 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 émg

20 x 20 énProceda con sumo cuidado a la hora de crear campos con tamafios de
campo inferiores o superiores a estos limites de tamafo.

(6483)

/"’ H \'\ 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 émg

20 x 20 énProceda con sumo cuidado a la hora de crear campos con tamafos de
campo inferiores o superiores a estos limites de tamafo.

(219201)
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84

ADVERTENCIA:

Limitaciones del algoritmo del haz de lapiz (Pencil Beam). Elalgoritmo del haz de
lapiz (Pencil Beam) empleado para el calculo de la dosis de iones ligeros conlleva
ciertas aproximaciones y limitaciones. Esto puede afectar a la precision de la dosis
calculada en los voxeles de la superficie del paciente, especialmente en presencia de
un desplazador de rango o de haces tangenciales. Esto incluye las dosis calculadas
para puntos que no Se cruzan en ningun caso con el paciente, como puede ocurrir

en ciertos escenarios de optimizacion robusta, asi como para puntos con un pico de
Bragg en el desplazador de rango.

(1311597)

et

ADVERTENCIA:

Precision de la dosis absoluta de PBS de iones de helio con desplazadores de
rango. Existen limitaciones en el modelado de la dispersién del haz en la regién entre
un desplazador de rangos y el paciente, también denominada espacio de aire, en

el motor de dosis analitico utilizado para el célculo de dosis de iones de helio en
RayStation. El 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 pequefos o desplazadores de rango gruesos. Por tanto,
se recomienda al usuario que extreme las precauciones cuando utilicen espacios de
airede mas de 40 cm.

(219202)
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| 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 al agua, como hueso y tejido pulmonar. Si el haz atraviesa materiales

mas pesados que el agua, RayStation subestimaré 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)

(Y.  ADVERTENCIA:

Practicas clinicas relacionadas con modelos de EBR. Se prevé que usuario

esté bien informado 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 medir directamente la dosis
ponderada segun la EBR. (261621)

| ADVERTENCIA:

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

(5133)
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ADVERTENCIA:

Limitaciones del calculo de la dosis ponderada segtin la EBR y la TLE (LET) media
por dosis. La prediccion de la dosis ponderada segin la EBR y la TLE (LET) media por
dosis depende del campo de radiacion 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 calculo 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 segun la EBR y la TLE
(LET) media por dosis.

(2222)

| ADVERTENCIA:

Precisién del calculo de TLE (LET) media por dosis para picos elevados. E| célculo
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 Unico pico de Bragg. Se recomienda al usuario que tenga mucho cuidado
al evaluar la TLE (LET) media por dosis para tales caracteristicas.

(410376)

/1. ADVERTENCIA:

Limitaciones de la correccidn de interaccién 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 dtomos con ndmero atémico
superiora 26.

(719383)
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| 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 tricrémica. La aproximacion tricrdmica hace uso de los gaussianos

del MCS y del halo nuclear, y los asocia a diferentes 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 radiacion mixto, por ejemplo, fuera del campo, dentro
de un campo pequefio 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

/ | ADVERTENCIA:

Variaciones en la EBR para diferentes valores de LET con MEL-I. Se ha observado
que MEL-| 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
real en el tejido normal del canal de entrada debe ser inferior al predicho por el
modelo, mientras que el efecto en la region tumoral debe ser superior al 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)
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ADVERTENCIA:

El parametro s, 4, de la aproximacion a bajas dosis. En el cdlculo de la EBR ena
aproximacion a bajas dosis del MEL, la pendiente en la transicién a |a relacion dosis-
efecto exponencial a dosis altas se representa mediante el pardmetro s, . Esto se
puede considerar como la pendiente de la curva de radiacion de referencia o de la
curva de radiacién iénica. La implementacién de RayStation sigue esta Gltima opcion,
mientras que otras implementaciones, como TRiP, siguen la primera. El efecto de esta
diferencia en la aproximacion es, en general, muy pequefio y solo es relevante para
dosis altas. Aunque la aproximacion a bajas dosis no se puede utilizar para calcular la
dosis clinica, el usuario debe ser consciente de esta diferencia.

(221231)

I 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 sefialar 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)

| ADVERTENCIA:

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

* Radiodelnucleo de seguimiento = 0,0fim.
Prefactor (v) = 0,05 um (MeV/u)-9

*  Exponente (0)=1,7

*  Sinaproximacion a baja energia de Kiefer
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Aunque es posible elegir diferentes pardmetros como entrada para RayStation, esto
deberia 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 segin 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 eleccion de los parametros que se utilizaran
con fines clinicos debe basarse en una evaluacion exhaustiva de la seguridad y la
eficacia clinica.

(457)

ADVERTENCIA:

Limitaciones de los parametros de tipo celular para la EBR basada en el MEL-
IV. La dosis ponderada segun 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,=010Gy™! *  a,=050Gy"!
*  B3,=0.050 Gy2 *  B,=0.050 Gy?
e« D,=80Gy e D,=14Gy
. = 5.0 um . r, = 5.0 um

Estos pardmetros 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)

RSL-D-RS-v2025-IFU-ES-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 INSTRUCCIONES DE USO 89



3 INFORMACION NECESARIA PARA UN FUNCIONAMIENTO SEGURO

Y ADVERTENCIA:
Limitaciones de los pardmetros de calculo de dosis para la EBR con el MCM (MKM).
La dosis ponderada segin la EBR de conformidad con el MCM [MKM] solo se ha
validado para la modalidad de iones de carbono utilizando los siguientes pardmetros
de célculo de dosis:

e Factorde escalaclinico=2,41
*  Radiacién de referencia o, = 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 proceder con sumo cuidado porque esto queda fuera de los limites del
ambito de validacion.

(66531)

| ADVERTENCIA:

Limitaciones de los pardmetros 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
celular dnico con una sensibilidad radiolégica fija utilizando planes para la modalidad
de iones de carbono. Se aplican los siguientes parametros de tipo celular; es decir,
HSG:

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

. r, = 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)
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/1. ADVERTENCIA:

Modelos de EBR definidos por el usuario. Cuando se importan parametros de tipo
celular de EBR y tablas de datos a un modelo de EBR definido por el usuario, el
usuario asume la completa responsabilidad de asegurar la 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]

/1.  ADVERTENCIA:

Comparacion de dosis ponderadas segtn la EBR calculadas con distintos modelos
de EBR. RayStation admite distintos enfoques para el célculo de la EBR. 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 debera realizarse con sumo cuidado. (67927)

Advertencias de cdlculo de la dosis de BNCT

/s ADVERTENCIA:

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

y 1. ADVERTENCIA:

Concentracién de boro. La dosis se calcula en funcién de la distribucién de boro
segun el tipo de célula en relacion con la concentracion de boro en sangre definida en
el modelo de EBR y la concentracion de boro en sangre planificada. El usuario debe
ser consciente de que si la concentracion de boro difiere significativamente en el
paciente en comparacién con la utilizada en el plan, la dosis administrada al paciente
se desviard significativamente de la dosis calculada. (611940)
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ADVERTENCIA:

Aproximacion de cambio de escala de materiales para el cdlculo de dosis de tipo
celular. El cambio de escala de los componentes fisicos de la dosis, empleado en
el célculo de la dosis estandar de tipo celular TCNB RBE para tener en cuenta los
diferentes materiales, es una aproximacion al calculo completo de la dosis. Por lo
tanto, esta aproximacion puede verse afectada si hay una gran diferencia entre

el material para el que se realiza el calculo de la dosis de tipo celular y el material
original asignado al voxel. El usuario debe ser consciente de esta aproximacion y
de sus limitaciones cuando evalle dosis de tipo celular o cantidades calculadas a
partir de ellas (como DVH, objetivos clinicos, estadisticas de dosis y prescripciones).
Consulte la seccion Cdlculo de dosis de tipo celular en RSL-D-RS-v2025-REF,
RayStation v2025 Reference Manual para conocer mas detalles.

1201180

3.1.8 Avisos sobre modelado del paciente

| ADVERTENCIA:

Generacion y modificacion automatica de ROI. Verifique siempre el resultado de la
generacion y modificacion automaticas de ROI. Se debe prestar especial atencion
en la eleccién del modelo de érgano 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.

Para los 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 informacién de uso.

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

ADVERTENCIA:

Registro automatico de imagenes. Verifique siempre el resultado del registro
automatico de imagenes.

(9660)
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| ADVERTENCIA:

Modificacidn de POl importados previstos para alinear la posicin de tratamiento.
Sise modifican los POl importados previstos para alinear la posicion de tratamiento
con los tipos 'Acquisition isocenter' y 'Initial match isocenter antes de realizar 'CBCT
treatment position alignment’, se producira una alineacion errénea.

(9653)

| ADVERTENCIA:

-

Separacidn entre cortes del conjunto de imagenes y extrapolacién de contornos.
En RayStation, la reconstruccion 3D de una ROl a partir de contornos supone que

el primer y el Gltimo contorno se extienden a la mitad de la distancia entre cortes.

El primer y el Gltimo contorno de una ROl se extrapolan, por tanto, a la mitad de la
distancia entre cortes de los contornos dibujados mas externos. Tenga en cuenta
que no hay limite para esta extrapolacion, siempre es la mitad de la distancia entre
cortes. Para conjuntos de imagenes tipicos con una distancia entre cortes de unos
2-3 mm, esto significa que RayStation extrapolaa 1-1,5 mm; pero, en un conjunto de
imagenes con una distancia entre cortes amplia, esta extrapolacion puede dar lugar a
un comportamiento inesperado. Por ello es muy recomendable utilizar siempre TC de
planificacion reconstruidas con una separacion entre cortes inferior o igual a 3 mm.

(9492)

1 ) ADVERTENCIA:

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

Si hay cortes de imagen en los que faltan contornos entre los contornos mas
externos de la geometria de la ROI, no se realiza ninguna interpolacion automatica
entre los contornos. Esto se aplica tanto a los contornos importados como a los
generados en RayStation.

(9658)
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ADVERTENCIA:

Geometria de la ROI que se extiende fuera del conjunto de imagenes. Cuando se
lleva a cabo una operaci6n de contornos (p. ej., dibujo 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 recortara en los cortes superior e inferior del grupo
de imagenes.

(8817)

| 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.

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

* laevaluacién 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 utiliza como dosis de base durante la optimizacién de un plan
adaptado. Tenga en cuenta que no se garantiza que los registros biomecanicos
deformables sean invertibles, porlo que deben evaluarse con mayor detenimiento.
(9656)

| ADVERTENCIA:

Revision de la exactitud de las estructuras mapeadas. Antes de utilizar las
estructuras mapeadas con fines de planificacion o evaluacion del tratamiento,
aseglrese siempre de revisar la precision de las estructuras cartografiadas entre
conjuntos de imagenes utilizando registros deformables. Tenga en cuenta que no se
garantiza que los registros biomecanicos deformables sean invertibles, porlo que
deben evaluarse con mayor detenimiento.

(9651)
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/1.  ADVERTENCIA:

Creacion de material comin con nueva composicion 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 nimeros atomicos 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

. ADVERTENCIA:

Evitacion de colisiones: compruebe siempre la posicion del paciente, los angulos
del brazo y los de la mesa (o los 4ngulos anulares en las maquinas en las que

la rotacion de la mesa se reemplaza por la rotacién 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 configuracion
actual de paciente/maquina. Respecto a los tratamientos TomoTherapy, véase la
advertencia 254787 (Evitacién de colisiones en TomoHelical y TomoDirect).

(3310)

(1.  ADVERTENCIA:

Imagenes en posicion vertical de exploraci6n etiquetadas tipicamente como

HFS. Debido a las limitaciones del estandar DICOM, las imagenes capturadas en
posicion vertical de exploracion se suelen etiquetar como HFS (primero la cabeza, en
decubito supino). La posicion de exploracién "SENTADQ" no existe en DICOM. Para las
imagenes capturadas por escaneres de TC que proporcionan el angulo de inclinacion
del respaldo, este angulo se mostrara en la GUI de RayStation como un sufijo afiadido
ala posicion de exploracion del paciente.

(1201908)
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ADVERTENCIA:

Seleccione una posicién de tratamiento correcta. Asegurese 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 posicion de tratamiento distinta de
la posicion del paciente en los datos de la TC (posicion de escaneado del paciente]
al crearun plan. Utilice esta opcion solo si el paciente debe tratarse en una posicion
distinta de la que se utiliz durante el escaneado. (508900)

et

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 a
los valores anteriormente indicados. La fuga de la dosis acumulada debido ala
transmision entre Iaminas no se reproduce con el calculo de la dosis clinica. Tenga
esto en cuenta al tomar decisiones clinicas. Es probable que los pares de laminas
cerradas se coloquen en medio de |a proyeccion objetivo, lo que puede hacer que la
fuga se acumule en el centro del objetivo en estos angulos del colimador.

(3305)
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/1.  ADVERTENCIA:

Calculo de la dosis de estructuras pequefias. 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
elegir la resolucion de la matriz de calculo de dosis en funcion de las estructuras mas
pequenas que necesiten serreconstruidas. Cuando se reconstruyen estructuras
para visualizacion 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 calculo de dosis son demasiado grandes,

es posible que la reconstruccion represente las estructuras de manera imprecisa.
Ademas, se producirad una discrepancia entre las estructuras visualizadas y lo que
realmente se utiliza para calcular la dosis. Por tanto, se recomienda encarecidamente
utilizar una resolucion de matriz de célculo de dosis de manera que el tamafio de un
voxel de la matriz de célculo de dosis no supere la mitad del tamafio de la estructura
mas pequena que Se vaya a reconstruir.

(6444)

/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 ROI de sobrescritura de material dentro de la ROl externa, las ROI
de tipo fijacién y soporte incluidas en el conjunto de haces seleccionado, y las ROl 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 célculo
de ladosis.

Cuando la relacion de poder de frenado (SPR) se utiliza como entrada para el calculo
de la dosis de protones y de iones ligeros, la vista de material muestra en su lugar los
valores de las SPR de voxel 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 la manipulacion del material es diferente, mientras que para el célculo de la
dosis de Brachy TG4 3 todo el paciente se considera agua.

2638
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Ll | ADVERTENCIA:
El cabeceo y el alabeo de la mesa 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 la rotacion del paciente en la
imagen coincida con la rotacion del paciente en el plan de tratamiento.
(68044)
1 | ADVERTENCIA:

Haces con angulo de "gimbal" . Para un LINAC que esté configurado para admitir la
planificacion de "gimbal”, es posible establecer el angulo de paneo del "gimbal” y/

o deinclinacién del "gimbal” para un haz de tratamiento. Los DRR, la profundidad
fisica y la profundidad equivalente de agua se calculan en la direccién del haz/hacia
el isocentro virtual ajustado al "gimbal” (es decir, incluyendo los angulos cardanicos).
La SSD se reporta al isocentro del haz/méaquina (no se aplican angulos de gimbal).

Una DRR generada para un haz con angulos de "gimbal” distintos de cero no es
adecuada para la configuracion del paciente, ya que no esta dirigida al isocentro de la
maquina, sino al isocentro virtual ajustado al "gimbal”.

(937534)

3.1.10 Avisos sobre la planificacion de protones e iones ligeros

Avisos generales sobre la planificacion de protones

ADVERTENCIA:

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 funcion de las etiquetas para VSAD, de las distancias entre el
isocentro y la 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)
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/1.  ADVERTENCIA:

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 caracteristicas fisicas del haz, como la transferencia de energia lineal (TEL), o
debido a la anatomia 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 planificacion 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)

/1.  ADVERTENCIA:

Vista general de los haces (BEV) en los sistemas de administracién de iones.

Las proyecciones de objetos del plano fisico al plano del isocentro 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
seraparentemente incorrectos. El error en la visualizacién aumenta cuanto mayor es
la distancia entre el objeto y el plano del isocentro. No obstante, se han compensado
las proyecciones de los contornos de la apertura del bloque en la BEV para este
efecto, porlo 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 visualizacién, y no
repercute en el calculo de la dosis. (136852)
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ADVERTENCIA:

Evaluar la distribucion de la LET, después de la optimizacién. Si se han utilizado

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

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 planificacién de protones de PBS

ADVERTENCIA:

Estructuras de exclusion para el escaneado de lineas de Sumitomo. Al utilizar la
funcionalidad de estructuras de exclusion para el escaneado lineal de Sumitomo, el
usuario debe tener en cuenta que los segmentos de linea pueden estar colocados
dentro de las ROl de exclusion seleccionadas. Esto ocurre cuando diferentes partes
del volumen objetivo estan presentes en lados opuestos de las ROl seleccionadas en
la direccion de exploracién. Elegir una direccion de exploracion distinta puede ayudar
amitigar el problema.

(144761)

ADVERTENCIA:

Evaluacion de los planos de arco de PBS. Si un plan de arco PBS se convierte en un
plan PBS equivalente para la aplicacion del tratamiento mediante la funcién Convert
to PBS (Convertir a PBS), la calidad y la robustez deben evaluarse en el plan PBS
convertido.

(711947)
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| 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)

/1.  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 o un cambio en la anatomia
del paciente afectaran a los puntos de forma diferente para las distintas direcciones
y la 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)

Avisos de planificacion de protones de US/SS/DS/Wobbling

/1.  ADVERTENCIA:
Verifique siempre que los compensadores creados en el modulo Proton beam
design pueden fabricarse. No es posible definir todas las restricciones de
fabricacion de compensadores en RayStation. Es responsabilidad del usuario
verificar que el compensador puede fabricarse respetando los limites de profundidad
de perforacion, ya que esto no se trata explicitamente en RayStation. Sin embargo,
es posible tener en cuenta cualquier profundidad méxima de perforacion de forma
implicita mediante los limites minimo y méaximo de grosor del compensador que se
definen al afiadir o editar un haz. (508893]
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3.1.11  Avisos sobre la planificacion de TomoHelical y TomoDirect

/1.  ADVERTENCIA:

Prevencion de colisiones en TomoHelical y TomoDirect. Después de ajustar el
isocentro, asegurese siempre de que el paciente quepa cémodamente en la mesa
deltubo 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 la vista de sala para comprobar la prevencidn de colisiones.
(254787)

ADVERTENCIA:

Tratamiento TomoDirect mediante la mesa. La mesa TomoTherapy consiste en

un palé inferior fijo y un palé superior movil. La posicion del palé superior durante

la administracion puede ser diferente de la posicion de planificacion debido a los
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 |a 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)

ADVERTENCIA:

BD de pacientes Gnica 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)

Ash ADVERTENCIA:

Sincronizacion del movimiento para planes TomoHelical. Cuando se utiliza
sincronizacién del movimiento para un plan TomoHelical, se crean tres angulos

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.
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Enla aprobacion o la exportacion, los angulos se validan para garantizar que no
infrinjan algunas restricciones. Por ejemplo, todos los angulos deben estar separados
por un 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)

/1.  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 la administracion del tratamiento, no se debe usar "Fiducial” en el
titulo de la ROI/el POL. 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/POIl puede provocar problemas en el lado de
la administracion con ROI/POl incorrectos establecidos como seguidos, asi como
titulos de ROI/POl repetidos. El uso fiducial incorrecto puede provocar un fallo en la
administracion del plan en el equipo.

(282912)

3.1.12  Advertencias sobre la planificacion del tratamiento de CyberKnife

(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, ni de
la ROl de origen. Si se cambia la sincronizacién de movimiento o se actualiza la ROl de
origen, vuelva a generar la ROl de margen.

(341543)

3.1.13  Avisos sobre la planificacion del tratamiento de BNCT

/1. ADVERTENCIA:

Evitacion de colisiones de BNCT. 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. No se realizan comprobaciones en
RayStation para garantizar que el colimador no se superponga al paciente. (611925)
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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 informacion
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 tamarfio de los voxeles de la matriz de dosis
pueden, por tanto, no incluirse en el calculo de |a dosis. Se debe tener cuidado de
elegir el tamafio del voxel de la matriz de dosis correspondiente.

Tenga en cuenta que a los voxeles de la superficie del paciente se les asignara la ROI
con mayor cobertura en ese voxel, incluso sila ROl solo cubre una pequefa parte del
voxel. El resultado es que la interpretacion de la superficie del paciente en el calculo
de la dosis puede llegar a ser mayor que en los datos de la imagen. El usuario debe
serconsciente de esta limitacion para el calculo de la dosis de BNCT.

(724224)

ADVERTENCIA:

Utilizacion de dosis de tipo celular en informes de planificacion de TCNB. Los
informes de planificacion de TCNB presentaran datos (DVH, objetivos clinicos,
referencias de dosis prescrita y estadisticas de dosis) evaluados en las dosis
correspondientes tipo celular para cualquier ROl con tipo celular y material asignados,
excepto el Externo.

En las vistas 2D solo se mostrara la dosis predeterminada (de tipo no celular).
1201289

3.1.14

Advertencias sobre la planificacion del tratamiento de braquiterapia

ADVERTENCIA:

Validaci6n de las propiedades de configuracién de la aplicacion antes del
uso clinico. Es responsabilidad del usuario validar que los parametros definidos
para la configuracion de la aplicacion representen correctamente el aplicador
correspondiente antes del uso clinico. En particular, debe verificarse la posicion
correcta de los puntos de permanencia.

(283879)
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/1. ADVERTENCIA:

Limites del tiempo de permanencia. Los limites del tiempo de permanencia en
RayPhysics se basan en la tasa de kerma del aire de referencia en |a fecha y hora de
referencia especificadas para la fuente actual; no se aplica ninguna correccion de
deterioro en el momento de la planificacion. Verifique que los limites especificados
tienen en cuenta toda la gama prevista de factores de correccion de deterioro a lo
largo de la vida Util de la fuente, en particular, para evitar infringir cualquier restriccion
del cargador posterior sobre el tiempo de permanencia maximo permitido.

(283881)

/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)

y' | 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 biolégicamente 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)
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/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)

ADVERTENCIA:

Limitaciones del formalismo EQD2. La dosis equivalente en fracciones de 2 Gy
(EOD2] implementada en RayStation se basa en el modelo estandar lineal-cuadratico
(LQ), que tiene las siguientes implicaciones que el usuario debe conocer:

* Elmodelo asume la reparacién completa entre fracciones y no tiene en cuenta
la repoblacién de las células tumorales. Por lo tanto, en los casos en que no
se logre una reparacién completa entre fracciones, los efectos biolégicos no
se modelaran adecuadamente. Ademas, cuando la repoblacién de células
tumorales se vuelve importante, por ejemplo, debido a interrupciones en el
tratamiento o para tumores que proliferan rdpidamente, la dosis de EQD2 no sera
del todo correcta.

* Llasincertidumbres en el modelo L) 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.

* Lasdosis de EQD2 dependen en gran medida de los valores de a/f3 utilizados
en la evaluacion. Se aconseja al usuario que considere un rango de valores de
o/ en la evaluacion e investigue los peores escenarios posibles para EQD2,
especialmente cuando la tolerancia normal del tejido puede verse afectada.

* Lasdosis EQD2 no dependen linealmente de la dosis fisica, lo que significa que
los puntos frios y calientes se realzan al trasladar la dosis fisica a EQD2 y que los
gradientes en la distribucion de EQD2 son mayores que en la distribucién de la
dosis fisica. Por lo tanto, se aconseja no evaluar la EQD2 en un solo punto, sino
utilizar evaluaciones multipunto para tener en cuenta las diferencias en todo el
volumen. Ademas, cuando la evaluacion de EQD2 se basa en los volimenes en
el DVH, se aconseja utilizar mas de un objetivo clinico. Por ejemplo, un objetivo
clinico en EQD2(D90) podria complementarse con objetivos clinicos para otros
volimenes acumulados distintos al 30 % del volumen total de la ROI. Los efectos
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del volumen pueden analizarse mas a fondo en la distribucién EQD2 completa,
tal como se obtiene del calculo EQD2 en Plan evaluation.

(406776)

/1.  ADVERTENCIA:

Interpretacion de distribuciones de EQD2. Una distribucion de EQD?2 difiere de la
distribucién de dosis fisica correspondiente en varios aspectos y se debe tener
especial cuidado al interpretar las distribuciones de dosis de EQD2:

*  Loscriterios de evaluacion de la dosis fisica no se pueden utilizar directamente
al evaluarlas distribuciones de EQDZ2. 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 enla
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.

*  Paraunadistribucion de EQD2 calculada en Plan evaluation, se pueden asignar
ROl adyacentes o superpuestas con diferentes valores a/[3, y la distribucion
de EQD2 sera discontinua entre los limites se las ROl con distintos valores a/f3.
Para las ROl superpuestas, la prioridad entre las ROl determina, en el calculo de
laEQD2, qué valor /3 debe utilizarse en un voxel perteneciente a mas de una
ROI. El resultado es que el valor a/[3 especificado para una ROl podria utilizarse
solo en parte de la ROI.

*  Paragarantizar que se utiliza un valor a/f especifico para evaluar un objetivo
clinico en el dominio EQD2, se recomienda extraer primero el objetivo clinico
parala dosis fisica y luego convertirlo a EQD2 con el valor o/f3 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 el médulo de braquiterapia, que
realiza automaticamente la conversién recomendada.

(408774)

/(1.  ADVERTENCIA:

Los modelos de aplicadores de braquiterapia deben validarse antes de su uso
clinico. Es responsabilidad del usuario validar todos los modelos de aplicadores
de braquiterapia antes de utilizarlos en los planes de tratamiento de braquiterapia
clinica.
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RayStation ha sido desarrollado para ser utilizado por profesionales formados en
oncologia radioterapica. Se recomienda encarecidamente a los usuarios que cumplan
las normas del sector para garantizar la calidad de los aplicadores de braquiterapia

y la planificacion del tratamiento. Esto incluye realizar una verificacion dosimétrica
utilizando métodos como las mediciones de peliculas Gafchromic, tal y como
recomienda la Asociacion Americana de Fisicos en Medicina (AAPM) en Task Group 56
(TG-56] on the quality assurance of brachytherapy equipment and Medical Physics
Practice Guideline 13.a.

También es muy recomendable crear una plantilla de estructura y, tras completar
las comprobaciones de control de calidad pertinentes, aprobar la plantilla para
garantizar que las estructuras del aplicador no se modifiquen involuntariamente.
Durante el proceso de planificacion del tratamiento, los usuarios solo deben utilizar
estructuras de estas plantillas aprobadas para mantener la coherencia y la precision
en la administracion del tratamiento.

(726082)

ADVERTENCIA:

Revisar las longitudes de los canales. Las longitudes interior y efectiva del canal
son valores criticos que se comunican directamente al equipo de carga diferida para
la ejecucion del plan de tratamiento. Es imprescindible reconocer que cualquier
discrepancia en las longitudes de los canales puede no ser detectada por la maquina.
Los errores en estos valores pueden dar lugar a desviaciones significativas respecto
al tratamiento previsto.

Cuando se editan |as longitudes de los canales durante la planificacion del
tratamiento, es esencial confirmar que todas las longitudes editadas reflejan con
precision la configuracion de tratamiento prevista antes de la aprobacion final y la
administracion del plan de tratamiento.

(936234)
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3.1.15 Avisos sobre optimizacion robusta

(1. ADVERTENCIA:

Evalle la dosis después de la optimizacidn 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 funcion 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)

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 médulo Robust evaluation solo consideran incertidumbres sistematicas
con la 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 mddulo Plan evaluation.
(283855)

ADVERTENCIA:

Funciones de optimizacion robusta en conflicto. Las funciones de optimizacion
robusta p. €j, la funcion de dosis minima robusta para un objetivo y una funcion de
dosis maxima para un 0AR) también pueden entrar en conflicto cuando se aplican

a ROl sin solapamiento, debido a las distintas situaciones. Esto puede producir una
dosis excesiva o insuficiente. (115551)

RSL-D-RS-v2025-IFU-ES-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 INSTRUCCIONES DE USO 109



3 INFORMACION NECESARIA PARA UN FUNCIONAMIENTO SEGURO

ADVERTENCIA:

Las funciones de optimizacidn robustas pueden entrar en conflicto con funciones
de optimizacion no robustas. Una restriccién robusta puede, por ejemplo, entrar

en conflicto con la funcién de dosis mimética durante la creacion de un plan
administrable en el médulo Multi-criteria optimization. La optimizacion puede dar
prioridad a las funciones no robustas sobre las robustas, lo que reduce la robustez.
(370077)

| ADVERTENCIA:

[ )

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

1. ADVERTENCIA:

Evaluar la distribucién de la LET, después de la optimizaci6n robusta.

Despues de realizar una optimizacion robusta con funciones LET, se recomienda
encarecidamente al usuario que evalde 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

L

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.
Aseglrese de utilizar la resolucion 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 la dosis se muestra para una fraccion,
y el médulo Dose tracking, en el que el usuario puede seleccionar diferentes escalas
de dosis mostradas.

(3233)

L!A\ ADVERTENCIA:
El sistema comprueba al aprobar. Tenga en cuenta que las siguientes
comprobaciones antes de la aprobacion solo se realizan para dosis de planificacion:
e Validacion de la entrada de haces.
e Existe una geometria ROl de bolus.

*  Existe una geometria ROl de soporte.

*  Existe una geometria ROl de fijacion.

e Laresolucion de la matriz de calculo de dosis es inferiora5 mm en todas las
direcciones.

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

Tenga en cuenta que tener una matriz de célculo 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)

I ADVERTENCIA:

Las dosis aproximadas solo estan pensadas para los pasos intermedios de la
planificacion 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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(1.  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
y reparacion de objetivos clinicos biologicos evaluados en el drea de trabajo de Dose
tracking no tendran en cuenta los cambios en los plazos de entrega.

(142227)

3.1.17  Avisos sobre optimizacidn y evaluacion 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 bioldgicos. Al utilizar modelos bioldgicos, revise cuidadosamente la
seleccion de pardmetros de modelo antes de hacer un uso clinico. (508966)

ADVERTENCIA:

Parametros del modelo bioldgico. Los pardmetros de modelo biolégico solo son
validos si se esquematiza el volumen de referencia correcto al crear la ROI. (508967)

| ADVERTENCIA:

Modelos bioldgicos 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 asi, este campo de la ciencia evoluciona y
estudios mas recientes pueden ofrecer pruebas de que otros parametros de modelo
biolégico son mas adecuados para el uso clinico.

El usuario debe revisar siempre la documentacion y basar su uso de los parametros
de modelo bioldgico en el estado actual de conocimiento de este campo y técnicas y
modalidades de tratamiento especificas de la clinica. (508968)
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/1. ADVERTENCIA:

Evaluacidn y optimizacidn biolégicas de protones. Los modelos bioldgicos
utilizados para realizar la evaluacion y optimizacion en RayStation se basan en
estudios para fotones. La dosis equivalente de fotones debe utilizarse al realizar la
evaluacion y optimizacion bioldgicas de protones, de modo que el modelo del equipo
debe incluir un factor de EBR en la dosimetria absoluta o utilizarse conjuntamente
con un modelo de EBR. (508969

3.1.18 Avisos sobre la planificacion automatizada

y 1 | ADVERTENCIA:

Protocolos de generacidn de planes. Tenga en cuenta que cualquier usuario puede
editar protocolos de generacién de planes. Estos cambios afectan a todos los
usuarios del centro. (508799]

/1. ADVERTENCIA:

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

(4022)

/1.  ADVERTENCIA:

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

Planificacidn automatizada para mama. Hay que preparar al paciente con una
configuracion precisa de hilos y marcadores radiopacos antes de la exploracion

por TC. Es fundamental que la colocacion de los marcadores y la forma de la ROl
externa sean correctas. Es necesario revisarlas detenidamente antes de continuar
con el proceso automatizado de generacion del plan. A partir de los marcadores, se
generan las ROl objetivo y las ROl 0AR. Las ROl resultantes también dependen de la
calidad de laimagen y de la anatomia del paciente. Verifique siempre el resultado de
la generacion automatica de ROI.

(10431, 594)

et

ADVERTENCIA:

Planificacidon automatizada para mama. El mddulo Automatic breast planning

esta disefiado para utilizarse Unicamente en planes de tratamiento tangencial de
mama o de pared toracica. No debe utilizarse junto con un campo supraclavicular
contiguo debido a la optimizacion del dngulo del colimador que se produce durante
la generacion de un plan tangencial automatizado. Esto puede crear regiones de
dosificacion excesiva o insuficiente en la unién de los campos de mama/pared
toracica y supraclavicular. Si se debe crear un campo supraclavicular, se recomienda
crear un plan con otra técnica de tratamiento segln la practica clinica.

(7534)

ADVERTENCIA:

Ajustes del tratamiento para Automated breast planning. Tenga en cuenta que
los ajustes avanzados pueden editarse después de seleccionar los ajustes de
tratamiento Site (Lugar] y Mode (Modo). Por lo tanto, es posible que los ajustes
avanzados no reflejen el estado actual de los botones Site (Lugar) y Mode (Modo].

(10384)
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/1. ADVERTENCIA:

Planificacidn automatizada. Dado que la participacion del usuario en la creacién de
planes es menor cuando se utilizan herramientas automaticas, es necesario prestar
especial atencion a la verificacion manual de la calidad del plan en el espacio de
trabajo de aprobacion del plan.

(564)

3.1.19 Avisos sobre el comisionado del haz

Puesta en servicio de haces generales

s | ADVERTENCIA:

La calidad del modelo de haz depende de los datos del haz. La calidad del modelo
de haz depende en gran medida de la calidad y del tipo de datos del haz, como curvas
de dosis, factores de salida y cufa, calibracion absoluta, tamafio del maniquiy
ajustes de colimacion, que determinan la configuracion del campo de curva. Las
condiciones de medicién introducidas deben coincidir con la técnica de medicion.
Los tamarfios 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 administracion que se
pondra en servicio. De lo contrario, el modelo de haz generado no sera capaz de
calcular una dosis correcta.

Para obtener mas informacion, consulte RSL-0-RS-v2025-BCDS, RayStation v2025
Beam Commissioning Data Specification.
(3188)

/1. 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. A la hora de crear un modelo de equipo a partir de una plantilla,
aseglrese de que todos los pardmetros 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
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planes. Asegurese de que los planes no se modifiquen fuera de RayStation de un
modo que afecte significativamente a la dosis sin una evaluacién adecuada.
(3185)

ADVERTENCIA:

Parametros del modelo de haz. La precision del clculo de la dosis depende en
gran medida de los pardmetros 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 situacién de medicion. La calidad del
modelo de haz depende en gran medida de la correccion de los datos importados.

(9373)

Puesta en servicio de haces de LINAC del brazo en forma de C, TomoTherapy y
CyberKnife

/1.  ADVERTENCIA:

Los equipos de intensidad modulada con arco dindmico requieren informacién
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. Si esto no se hace, la dosis clinica calculada
podria sererrénea.

(3180)
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ADVERTENCIA:

Orientacion de la cuiia en la curva de dosis. La orientacion de la cufia en las curvas
acunadas se determina a partir de la curva en el momento de la importacion. Todos
los dngulos de cufia deben medirse con la misma orientacion. Si todas las curvas
no tienen la misma orientacion de cufia, entonces no se importaran curvas. En

caso de que no se pueda determinar la orientacion de las curvas, se asume que su
orientacion es idéntica a la de las otras curvas importadas en el mismo momento.

(9371)

/1. ADVERTENCIA:

Calibraci6n 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 utilizada en 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. Aseglrese 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)
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ADVERTENCIA:

Correccidn del perfil del haz y suavizado fuera del eje en radios de campo
grandes. Los pardmetros del modelo del haz de fotones Correccion del perfil del

haz y Suavizado fuera del eje no pueden evaluarse en radios grandes en el modulo
de puesta en servicio del haz sin haberimportado perfiles diagonales que se
extiendan hasta las esquinas del campo. Debe prestarse especial atencion al utilizar
el modelado automatico para los parametros Correccion del perfil del haz y Suavizado
fuera del gje si solo hay curvas de perfil x e y importadas en el médulo de puesta en
servicio del haz. Tenga en cuenta que sera necesario ajustar manualmente estos
pardmetros en radios grandes después de utilizar el automodelado sin curvas
diagonales. La aplicacion de Physics mode puede utilizarse para comprobar la dosis
calculada de todo el campo, incluidas las esquinas, antes de poner en servicio una
maquina.

(3438)

| ADVERTENCIA:

[ )

Modo de fluencia no estandar. Al modelar la 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 afiadir la calidad del haz. Si el modo de fluencia no
se establece correctamente, el LINAC podra malinterpretar los planes que usen la
calidad del haz y provocar una administracion incorrecta de la dosis.

Si se 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
exportara la Fluence mode 1D (ID del modo de fluencia).

Si se 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
mado de fluencia) en el mado de fluencia seleccionado (FFF/SRS).

(9365)

| ADVERTENCIA:

Energia de haces de fotones y energia nominal de haces de fotones para el cdlculo
de la dosis. El calculo de la dosis de fotones de RayStation utiliza internamente

una definicion de energfa de fotones establecida enla BJRn.° 11 (British Journal of
Radiology, suplemento nimero 11). Se puede especificar una energia de haces de
fotones nominal que sea diferente de la energfa de calculo de la dosis; por ejemplo,
para utilizar una definicion de energia de fotones segin laBJRn.° 17.
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La energia nominal se mostrara en la interfaz de usuario de RayStation y se utilizara
en informes y como energfa de haz nominal DICOM en importaciones y exportaciones
en formato DICOM.

La energia de calculo de la dosis se utilizara para calcular las dosis de fotones,
incluso para obtener los parametros de la tabla segmentada para el tratamiento de la
cuia (GSTT) correctos para el calculo 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 definicidn de energia seleccionada.

(4889)

ADVERTENCIA:

2

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 silos valores se
establecen incorrectamente. También debe establecerse un limite maximo de MU del
haz adecuado.

(825142)

/1.  ADVERTENCIA:

Las compensaciones de latencia de lamina de TomoTherapy afectan tanto al
tamaiio como al resultado de la dosis. Las compensaciones de latencia de [dmina
se importan desde iDMS y también pueden editarse en RayPhysics. Los cambios en
las compensaciones de latencia de Iamina pueden tener un efecto diferente para
diferentes tamafios de campo de mordaza, tiempos de proyeccién 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 proyeccién clinicamente
significativo y tiempos de apertura de lamina antes de usar el modelo clinicamente.

(1404)

y 1. ADVERTENCIA:

Precision del cdlculo 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 lamina, la dosis administrada
puede diferir considerablemente de la dosis calculada. El motivo es que, con
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movimientos rapidos de la ldamina, 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 parametros 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 lamina especificas del equipo, aunque un valor

de 50 ms suele seradecuado tanto para eMinimum 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 Iamina segun se describe en Westerly DC, Soisson €, Chen (0, Woch
K, Schubert L, Olivera G and Mackie TR, Treatment planning to improve delivery
accuracy and patient throughput in helical tomotherapy, IntJ Radiat Oncol Biol Phys.
2009;74(4):1290-1297. Otra opcion seria utilizar la ejecucion de secuencias de
comandos para crear un conjunto de planes de prueba con un tiempo de apertura
constante para todas las laminas abiertas y a continuacion, analizar la relacion entre
la dosis medida y el tiempo de apertura.

(7551)

3.1.20

Avisos sobre ejecucion de secuencias de comandos

ADVERTENCIA:

Validacion de todas las secuencias de comandos para su uso previsto.

Valide cuidadosamente todas las secuencias de comandos antes de utilizarlos
clinicamente. Tenga en cuenta que no todas las acciones se pueden incluir/grabar
en una secuencia de comandos. Una secuencia de comandos no esta prevista para
un uso no autorizado, mas alla de las indicaciones de uso descritas en el etiquetado
de RayStation. Una secuencia de comandos grabada puede no ser equivalente a los
pasos ejecutados al grabarla en la GUI de RayStation.

(508971)

g‘)\

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.

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

Si se anade la gestidn de excepciones a la secuencia de comandos, aseglrese de
que aparezcan todos los mensajes de errorimportantes. (508972)

ADVERTENCIA:

2

Revise las advertencias y notificaciones de la interfaz grafica de usuario (GUI) al
utilizar secuencias de comandos. El usuario debe ser consciente 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 vélida 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 no forman parte
del proceso de aprobacion del plan.

(723283)

/1.  ADVERTENCIA:

Sistemas de coordenadas en ejecucion de secuencias de comandos. En la
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 seccién 5.1
&l sistema de coordenadas del paciente en la pdgina 138 y seccion 5.2 Sistema de
coordenadas de pacientes en la exportacion en formato DICOM en la pdgina 139.
Las escalas del equipo no se tienen en cuenta. (508973])

y 1. ADVERTENCIA:

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

(3200)
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()

ADVERTENCIA:

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

(407284)

et

ADVERTENCIA:

Unidad de dosimetria en la ejecucion de secuencias de comandos. En |a 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 y contienen valores en MU. No obstante, existen métodos de secuencia

de comandos GetBeamNP(] y SetBeamNP() en haces de iones con la unidad de
dosimetria principal establecida en NP. (126108]

ADVERTENCIA:

Hay que tener cuidado al establecer el objeto actual para las secuencias de
comandos en segundo plano.Una secuencia de comandos en segundo plano es una
secuencia de comandos marcada para ejecutarse en el servicio de calculo. El servicio
de calculo puede suministrar las secuencias de comandos en segundo plano con el
paciente, el caso, el plan, el conjunto de haces y la exploracidn. El objeto paciente no
puede modificarse desde la secuencia de comandos en segundo plano. El caso, el
plan, el conjunto de haces y la exploracién pueden modificarse aunque se indiquen
explicitamente como parametro 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
ejecucion de secuencias de comandos de RayCare, los cambios se aplican a la base
de datos de RayCare inmediatamente después del fin de las operaciones. Por lo
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 error en la secuencia de comandos.
En estas situaciones, el usuario debe deshacer manualmente las operaciones

de RayCare completadas o escribir la secuencia de comandos de tal manera que

las operaciones que ya se han realizado se omitan cuando se vuelva a ejecutar la
secuencia de comandos.

(282739)

/1.  ADVERTENCIA:

Desbordamiento de valores. Hay diferentes intérpretes de Python que gestionan el
desbordamiento de valores y el infinito de manera diferente. Aseglrese de gestionar
estos casos siempre de forma manual.

(344492)

y !*,\j ADVERTENCIA:

Se evitara guardar en secuencias de comandos en segundo plano. El servicio
de célculo ejecuta una secuencia de comandos en segundo plano. El estado del
paciente se guarda automaticamente tras la ejecucion de la secuencia de comandos.

Las caidas durante la ejecucion de la secuencia de comandos la volveran a ejecutar
automaticamente. Si la secuencia de comandos incluye guardados, la secuencia de
comandos tiene que asegurarse de que |os reintentos repetidos no crearan estados
no deseados. Se siguen aplicando las reglas del modelo de dominio.

Sies posible, evite guardar explicitamente al paciente en una secuencia de
comandos en segundo plano.
(934662)
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ADVERTENCIA:

Una secuencia de comandos en segundo plano debe evitar generar resultados que
requieran la interaccion del usuario. Una secuencia de comandos en segundo plano
no tiene medios para transmitir el resultado de la secuencia de comandos al usuario.
La excepcion son las secuencias de comandos activadas desde RayCare en los que
lainformacion de salida se envia a RayCare para su visualizacion.

Una secuencia de comandos en segundo plano debe evitar producir resultados sobre
los que el usuario deba reaccionar.
(934663)

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
sealo mas cercana posible a la configuracion del plan de tratamiento y que se
comprenden los efectos de las diferencias. (9438)

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 angulos
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 elegiré el
modelo de haz para un haz especifico a partir del angulo de haz correspondiente. Si
se cambian los dngulos 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 cdlculo de la dosis en el plan de control de calidad se basaré en una
combinacién de modelos de haces distinta a la del plan de tratamiento. Por tanto, el
usuario debe evitar cambiar los angulos de haz en el plan de control de calidad o, si
este cambio es necesario, evaluar detenidamente la validez del plan de control de
calidad. (149548)
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/1. ADVERTENCIA:

Colapsado de los dngulos del brazo para QA de los haces de arco. El colapsado de
los angulos del brazo a un dngulo dnico para haces de arco (VMAT y arco conformado)
en el médulo QA preparation esta pensado para QA con un detector montado
perpendicularmente al haz de tratamiento y girando con el brazo. Se puede utilizar

la dosis calculada en el médulo QA preparation, pero la administracion de 0A se
realizard con un brazo giratorio para detectar cualquier problema de administracion
relacionado con la rotacion del brazo. Para obtener mas detalles sobre el calculo de
dosis para haces de arco y haces de arco colapsados, consulte RSL-0-RS-v2025-REF,
RayStation v2025 Reference Manual.

(2380)

3.1.22 Advertencias sobre la funcion de control de calidad del EPID

pa. | ADVERTENCIA:

La funcionalidad EPID QA solo debe utilizarse junto con un maniqui virtual
validado. La respuesta relativa prevista de EPID QA depende en gran medida del
maniqui virtual utilizado para EPID QA. Para reproducir correctamente la respuesta
relativa en el detector EPID, se utiliza un bloque fino con sobrescritura de material
para modelar la placa metdlica en el detector EPID. La respuesta relativa es sensible
al espesory a las propiedades del material del blogue. Por tanto, la funcionalidad
EPIDOA solo debe utilizarse junto con maniquies virtuales validados.

(271755)

/1. ADVERTENCIA:

Las dosis de EPID QA en el médulo de preparacion de QA representan dosis
relativas. La dosis resultante del calculo de EPID QA, mostrada en el médulo QA
preparation, es una dosis relativa corregida, aunque la escala de colores muestre
valores de dosis absolutos. La dosis resultante solo tiene relevancia cuando se
exporta como un plan de dosis relativa en el mismo plan que el detector y se compara
con la respuesta medida EPID.

(271854)
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ADVERTENCIA:

La RTImage exportada contiene solo la respuesta relativa. La dosis EPID exportada
se exportara como RTImage para su comparacion con la respuesta en el detector
EPID. Es necesario normalizar las imagenes antes de la comparacion porque la

salida de RayStation no esta calibrada para ofrecer valores de dosis absoluta
correctos. Por ello no es posible detectar errores en escala MU mediante este método.
Solo se detectaran errores en la fluencia relativa. Tenga en cuenta también que

la comparacion entre la respuesta medida y la prevista es sensible al método de
normalizacion utilizado.

(271756)

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

/1.  ADVERTENCIA:
Servicio de indexacion. En RayStation 5 y versiones superiores, el servicio de
indexacion ayuda al usuario a realizar el seguimiento de los pacientes en distintas
bases de datos con distintas versiones de base de datos. En versiones anteriores
de RayStation esto no es posible y no hay ninguna advertencia de que un paciente
pueda haber sido migrado a una version posterior de la base de datos.
(2519)
s | ADVERTENCIA:

Verifique la coherencia de la base de datos antes de la actualizacion. Antes de
crear un sistema basado en un sistema existente en RayStation Storage Tool, el
usuario debe verificar la coherencia de los datos en el sistema existente. Esto se
puede hacer utilizando el comando Validate en Storage Tool para sistemas basados
en RayStation 7 o posterior; para sistemas basados en versiones anteriores, utilice la
herramienta ConsistencyAnalyzer.

(10241)
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/1. ADVERTENCIA:

RaysStation 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 actualizara 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)

3.1.24 Advertencias relacionadas con el aprendizaje automatico

/1. ADVERTENCIA:

El usuario debe poner en servicio todos los modelos de aprendizaje automatico antes
de su uso clinico.

(69047)

/1. ADVERTENCIA:

La planificacion del aprendizaje automatico no se ha aprobado para la replanificacion
adaptable

(410648)

/] | ADVERTENCIA:

Revise la hoja de datos del modelo antes del uso clinico del modelo de aprendizaje
automatico. Antes del uso clinico de un modelo de aprendizaje automatico, el
usuario debe revisar la ficha técnica del modelo asociado para comprender las
limitaciones del modelo y la finalidad prevista.

(1202413)
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ADVERTENCIA:

La dosis prevista mediante aprendizaje automatico no se utilizara para tomar
decisiones clinicas. La dosis prevista mediante aprendizaje automatico solo se
visualiza para ofrecer al usuario transparencia sobre el resultado del modelo de
aprendizaje automatico.

(936842)

3.1.25 Advertencias relacionadas con la oncologia médica

VY ADVERTENCIA:

Aprobar el ciclo antes de la administracién. RayStation comprueba los limites
de la dosis de administracion y de la dosis de por vida y que las constantes vitales
ylos 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)

ADVERTENCIA:

2

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 Unica unidad admitida para la dosis calculada es mg.
La dosis se calcula con una precision de dos puntos decimales.

(144557)
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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 afiadir un
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 la actividad de medicacion y las dosis calculadas de las actividades de
medicacidn 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 resiumenes de medicacion introducidos sean correctos, que se incluyan
todos los medicamentos relevantes administrados al paciente antes del régimen
actual y que la dosis de por vida maxima 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)

| ADVERTENCIA:

Dosis de administracién maxima de un principio activo. RayStation muestra
advertencias y solicita al usuario su aprobacion si se ha superado la dosis de
administracion méaxima de un principio activo. La dosis de administracién maxima
se establece al afiadir un principio activo en RayPharmacy. Es responsabilidad

del usuario asegurarse de que la dosis de administracién 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 medicacién en
el mismo dia del tratamiento no se suman para determinar si la dosis acumulada
excede la dosis de administracion maxima.

(144555)
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3.1.26  Advertencias relativas a la comprobacion de holgura con MapRT

| ADVERTENCIA:

La comprobacidn de holgura no se utilizara como proteccion final frente a
colisiones en la sala de tratamiento. La precision de la comprobacién de holgura
es aproximada. Su objetivo es reducir la probabilidad de colisién durante la
verificacion estandar para evitar colisiones con el paciente antes del tratamiento.
La comprobacion de holgura no sustituira a los procedimientos estandar para evitar
colisiones antes del tratamiento del paciente.

(1095407)

ADVERTENCIA:

Los accesorios externos de la maquina podrian no tenerse en cuenta en

la comprobacidn de holgura. Los accesorios externos de la maquina, como

blogues, conos, cufias y aplicadores de electrones, no se tienen en cuenta en la
comprobacion de holgura a menos que estén explicitamente presentes en el modelo
de sala MapRT. Los mapas de holguras que se muestran en RayStation no son
fiables para este tipo de haces y, en realidad, podrian incluir regiones mas grandes o
adicionales con colisiones.

(1096363)

| ADVERTENCIA:

("))
La comprobacidn de holgura solo utiliza la exploracion de la superficie como
entrada. La presencia 0 ausencia de un bolo para un haz especifico no se tiene en
cuenta en la comprobacion de holgura.
(1095417)
| Y .
Le) ADVERTENCIA:

Verificacidn del conjunto de imagenes y de la posicién de tratamiento. El usuario
debe verificar que la geometria de exploracién de superficie importada coincida con
el conjunto de imagenes correspondiente inspeccionando las vistas 2D y 3D del
paciente. El usuario también debe verificar que la exploracion de superficie coincida
con la posicién prevista para el tratamiento del paciente.

(1095410)
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/1.  ADVERTENCIA:

Verificacion de idoneidad de la precision. Algunos dispositivos de fijacién y soporte,
asf como partes del paciente, pueden estar ausentes en laimagen de TCy en la
exploracion de superficie. En algunos casos, la superficie del paciente también puede
presentar artefactos o huecos. Una exploracion de superficie de este tipo puede no
tener la precision suficiente para realizar una comprobacion fiable de holgura. Por lo
tanto, el usuario debe inspeccionar la exploracion de superficie importada y verificar
que representa al paciente y a las otras estructuras relevantes con suficiente
precision.

(1153638)

3.1.27 Advertencias relativas a la comprobacidn de colisiones

s | ADVERTENCIA:

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

(408937)

/1.  ADVERTENCIA:

Posibilidad de aprobar/exportar un plan con colisién basado en la transformacidn
obsoleta del dispositivo de imagen. El resultado de la comprobacion 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 comprobacion de
colisiones se vuelva a ejecutar en conjuntos de haces no aprobados.

(409517)

/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.
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132

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.

El usuario debe ser consciente de que el avatar es solo una representacion
aproximada del paciente y depende del usuario asegurarse de que el avatar 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 colisién cuando se utiliza en la deteccion de colisiones, pero no debe
utilizarse como proteccion final contra las colisiones.

(719240)

ADVERTENCIA:

Registrar avatar escaneado. El método Registrar Avatar Escaneado es un método
secuenciable que registrarad 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 colisién cuando se utiliza en la deteccion de
colisiones, pero no debe utilizarse como proteccidn 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-v2025-USM, RayStation
v2025 User Manual, y en la declaracién de conformidad de DICOM, RSL-D-RS-v2025-DCS,
RayStation v2025 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 secuencia de comandos después de ejecutar la secuencia de
comandos. También se recomienda estudiar el informe de planificacion de todos los planes que
se modificaron mediante la ejecucion de secuencias de comandos.

Una secuencia de comandos se debe validar antes 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 la instalacién del

sistema RayStation v2025.

€n este capitulo

Este capitulo contiene las siguientes secciones:

4.1 Manual de instalacion

4.2 Prueba de aceptacion del entorno del sistema
4.3 Comprobaciones diagnosticas del hardware
44 Configuracion del entorno remoto

4.5 Entorno de comunicacion de datos

p.136
p.136
p.136
p.136
p.136
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4.1  MANUAL DE INSTALACION

Para ver el manual de instalacion, consulte RSL-D-RS-v2025-CIRSI, RayStation v2025 Customer
Instruction for RayStation Installation.

4.2 PRUEBA DE ACEPTACION DEL ENTORNO DEL SISTEMA

La prueba de aceptacion del entorno del sistema debe realizarse cada vez que se instale o
modifique una plataforma de hardware o software que contenga la aplicacion (p. ej., actualizacion
del sistema operativo) para comprobar la instalacion y el funcionamiento de la aplicacion. La
prueba se define en RSL-0-RS-v2025-SEAT, RayStation v2025 System Environment Acceptance
Test Protocol.

4.3 COMPROBACIONES DIAGNOSTICAS DEL HARDWARE

Para evitar que RayStation o RayPhysics se ejecuten en un entorno de hardware defectuoso,

se lleva a cabo una autocomprobacion al inicio 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 valida hasta que se cierra RayStation
o RayPhysics y la prueba no se volvera a ejecutar para las acciones posteriores protegidas por la
misma autocomprobacion.

Sise produce un error en la prueba, se notifica al usuario y no sera posible realizar ninglin calculo
mediante GPU por medio de una accién protegida por la autocomprobacion con errores. Todavia
sera posible ejecutar otros calculos mediante CPU donde la autocomprobacion 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,
asicomo laversion del SO, la version del controlador y otros detalles del entorno se enumeren
como combinaciones validas en el RSL-0-RS-v2025-SEG, RayStation v2025 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-v2025-SEAT, RayStation v2025 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 segin el RSL-D-RS-v2025-SEAT, RayStation v2025 System
Environment Acceptance Test Protocol. La clinica debe asegurarse de que la configuracion de la
politica de acceso remoto garantiza la transferencia de gréficos sin pérdida de datos y requisitos
similares de imagenes médicas.

4.5 ENTORNO DE COMUNICACION DE DATOS

El sistema RayStation v2025 se comunica con otros sistemas mediante DICOM. Para mas
detalles, consulte RSL-D-RS-v2025-DCS, RayStation v2025 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 v2025 usa la norma IEC 61217 % para la visualizacién de coordenadas, movimientos

y escalas durante la planificacion del tratamiento, con algunas excepciones. Los angulos del

brazo, del colimador y de la camilla, asi como el sistema de coordenadas del campo, pueden ser

configurados por el usuario, segun el LINAC de brazo en C, para que no sean |IEC. Ademas, algunas
maquinas de tratamiento se describen en parte con sistemas de coordenadas no IEC. Para
obtener mas detalles sobre las excepciones definidas por el usuario, asi como las excepciones

de la maquina de tratamiento, véase seccion 5.3 &l sistema de coordenadas del equipo de

tratamiento en la pdgina 140.

Nota:

RayStation v2025 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], decubito 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
5.2

53
54

El sistema de coordenadas del paciente

Sistema de coordenadas de pacientes en la exportacién en
formato DICOM

El sistema de coordenadas del equipo de tratamiento

El estandar de etiquetaje de mordazas y MLC

p.138
p.139

p. 140
p. 158

3 IEC61217:2011 Equipos utilizados en radioterapia. Coordenadas, movimientos y escalas.
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5.1  EL SISTEMA DE COORDENADAS DEL PACIENTE

El sistema de coordenadas del paciente se orienta con el eje x positivo hacia el brazo izquierdo
del paciente, el eje y positivo hacia la cabeza del paciente y el eje z positivo en direccién anterior.
El sistema de coordenadas sigue la orientacion del paciente: cabeza primero o pies primero,
decubito supino o decubito prono, decubito derecho o decubito izquierdo, y sentado con la cara
hacia la parte delantera de |a silla. Para la orientacion sentado, esto significa que el sistema del
paciente estd inclinado hacia atras con el d&ngulo del respaldo. En la jerarquia de sistemas de
coordenadas IEC61217, el sistema de coordenadas del paciente tiene como sistema madre el
sistema de coordenadas de la mesa.

La dosis de RayStation v2025 y las distribuciones de diferencias de dosis se visualizan en el
sistema de coordenadas del paciente. En general, en RayStation v2025 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 -/+).

! -

1
|
|
1
1
1
1
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
1
1
1
1
|
|
e

C) Decubito prono con la cabeza primero D) Sentado

llustracién 2. El sistema de coordenadas del paciente. Se ilustran algunos ejemplos de posiciones
con apoyo: A] Cabeza primero en decubito supino (HFS), B) Cabeza primero en
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decubito izquierdo (HFDL), C) Cabeza primero en decubito prono (HFP) y D) Sentado,
donde el paciente estd inclinado hacia atras con el angulo de inclinacion del
respaldo.

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, decuibito
supino o decubito prono, decubito izquierdo o decUbito derecho y sentado mirando hacia la parte
delantera de la silla.

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

1

|
1
1
1
|
|
|
|
1
I
I
|
|
|
|
|
|
|
1
1
1
|
|
|
|
1
e

() Decubito prono con la cabeza primero D] Sentado

llustracion 3. El sistema de coordenadas del paciente en la exportacién en formato DICOM sigue el
estandar DICOM. Se ilustran algunos ejemplos de posiciones con apoyo: A) Cabeza
primero en decubito supino (HFS], B) Cabeza primero en decubito izquierdo (HFDL),
C) Cabeza primero en decbito prono (HFP) y D) Sentado, donde el paciente esta
inclinado hacia atras con el angulo de inclinacion del respaldo.
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140

5.3  EL SISTEMA DE COORDENADAS DEL EQUIPO DE TRATAMIENTO

RayStation v2025 utiliza la norma IEC 61217 para la visualizacion de las coordenadas,
movimientos y escalas del LINAC durante la planificacion del tratamiento, con la excepcién

de los angulos del brazo, del colimador y de la camilla, asi como los sistemas de coordenadas
de campo, que pueden configurarse, segin el LINAC de brazo en C, para que no sean IEC.
También hay dos opciones para el etiquetado de las mordazas. Los generadores de imagenes
de configuracién también pueden describirse utilizando rotaciones no IEC, véase seccion 5.3.11
Sistemas de coordenadas de generadores de imdgenes de posicionamiento en la pagina 155.
Los movimientos del cabezal de radiacién CyberKnife, asi como los angulos de gimbal utilizados
en algunas maquinas (p. ej., 0XRAY), no puede describirse utilizando la norma IEC 61217, véase
seccién 5.3.8 €l sistema de coordenadas de la fuente de radiacion de CyberKnife en la pagina
149 yseccidn 5.3.9 €l sistema de coordenadas del "gimbal”en la pdgina 152.
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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.

Zb
Yb
Xb
Sistema fijo Sistema del Sistema del Sistema de
brazo dispositivo de filtro de cufa
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 [EC61217.

Sila maquina se pone en marcha para sustituir la rotacion de la mesa por la rotacién 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

El sistema 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 EIIEC standard (Estandar IEC), esté definido para coincidir con el sistema de coordenadas
fijo cuando el angulo del brazo (gantry) es cero. El dngulo 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
angulo del brazo es de 180 grados cuando el haz entra por la parte superior. El angulo del
brazo (gantry) aumenta gradualmente en sentido antihorario desde el punto de vista de un
observador situado frente al brazo (gantry).

g

g

Xg
Nota: Siun LINAC se configura para utilizar un dngulo de brazo (gantry] segdn el

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

Nota: Siun LINAC se configura para utilizar un dngulo de brazo (gantry] segdn el
estdndar Non-I€C ("Varian Standard"], la unidad del dngulo 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 del brazo. 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 angulos, las
posiciones y los 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
establecenen"IEC 61217" las definiciones coinciden con las del estandar [EC 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 notificacién del angulo
de rotacion del dispositivo limitador de haz:

e  Enelestandar IEC, los ejes coinciden con el sistema de brazo (gantry) cuando el angulo
del colimador es cero. El angulo 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).

*  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 rotacién 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 angulo de colimador segun el estdndar
IEC 61217, la unidad del dngulo se indica en [deg] (grados].

Nota: Siun LINAC se configura para utilizar un angulo de colimador segun un estandar
no I€C, 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 Idminas del MLC. La descripcidn siguiente utiliza las convenciones de denominacién de las
mordazas de conformidad con el estandar [EC 61217.

Nota: Siun LINAC se configura para utilizar el sistema de coordenadas de campo seguin
ellEC 61217, launidad de las posiciones de las [dminas y mordazas se indicard
en [cm].

RSL-D-RS-v2025-IFU-ES-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 INSTRUCCIONES DE USO 143



5 VISUALIZACION DE COORDENADAS, MOVIMIENTOS Y ESCALAS

Nota: Siun LINAC se configura para utilizar el sistema de coordenadas de campo segun
un estdandar no IEC, la unidad de las posiciones de las Idminas y mordazas se
indica en cm no IEC.

Posiciones del colimador segin el estandar IEC 61217

Brazo

llustracion 5. Las posiciones del colimador en |a vista general de los haces segun el
estandar [EC 61217.

En latabla siguiente se describen las posiciones del colimador segln el estandar IEC61217,
para un haz con un angulo de colimador (IEC] O cuando se visualiza desde la fuente.

Cuando el borde de... estd situado ala... del eje del isocentro, su va-
lor de lectura de posicion
es...

X1, X2 (mordaza o ldmina derecha positivo

del MLCX]

X1, X2 (mordaza o lamina izquierda negativo

del 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 OY

e
oY

llustracion 6. Las posiciones del colimador en la vista general de los haces segin 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 I[EC 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 ala... del eje del isocentro, su va-
lor de lectura de posicion
es...

X1 (mordaza o lamina del derecha negativo

MLCX)

X1 [mordaza o lamina del izquierda positivo

MLCX)

X2 (mordaza o ldmina 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 del isocentro, su va-
lor 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 seccién 5.4 €l estdndar de etiquetaje de mordazas y MLC en la pdgina 158.

5.34 El sistema de coordenadas del filtro de cuiia

El sistema de coordenadas del filtro de cufia gira con la cufa y el eje Y positivo sefiala desde el
talén hasta la punta de la cufia. El sistema de coordenadas del filtro de cufia tiene el sistema
de coordenadas del dispositivo limitador de haz como sistema principal. En RayPhysics y enla
aplicacion principal de RayStation v2025, el sistema de coordenadas de la cufa se define para
que coincida con el sistema de coordenadas del colimador seleccionado (IEC 61217 o no IEC)
para una orientacion de cufia de cero grados.

e Para el sistema de coordenadas del colimador IEC 61217la orientacion de la cufia es de
cero grados cuando la punta sefala en direccién 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 rotacién en sentido antihorario.

Nota: Siun LINAC se configura para utilizar un angulo 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 éngulo de colimador segun un estandar
no I€C, la unidad del dngulo de orientacion de la cuiia se indica en [deg Non-IEC]
(grados no IEC).
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5.3.5 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 Paralanorma IEC, el sistema de apoyo del paciente coincide con el sistema fijo cuando
el dngulo de la camilla/silla es cero. El sentido de giro positivo se define como el sentido
contrario a las agujas del reloj visto desde arriba.
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e Paralaescalade maguinaNo IEC 1 (Varian IEC) , el sistema de apoyo del paciente coincide
con el sistema fijo cuando el angulo de la camilla/silla es cero. El sentido de giro positivo se
define como el sentido de las agujas del reloj visto desde arriba.
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*  Paralaescalade maguina No IEC 2 (Varian Standard ), el angulo de la camilla es de 180
grados cuando el angulo de la camilla/silla IEC es de cero grados. El sentido de giro positivo
se define como el sentido de las agujas del reloj visto desde arriba.

hos bz

. L~

S
(

>

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

Nota: Siun LINAC se configura para utilizar un dngulo de mesa sequn un estdndar no
IEC 1 (Varian IEC], la unidad del dngulo 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 sequn un estdndar no
IEC 2 (Estandar Varian], la unidad del dngulo se indica en [grados no IEC] en la
interfaz de usuario y como [grados no I€C 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.
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* Eldngulo de cabeceo de sobremesa se define como la rotacion sobre el eje Xt. Un aumento
del angulo de cabeceo se corresponde con la rotacion en sentido horario del sistema de
sobremesa desde la perspectiva del origen del sistema de coordenadas de sobremesa junto
con el eje Xt positivo.

1t

'\
4
i s

*  Elangulo de alabeo de sobremesa se define como la rotacién sobre el eje Yt. Un aumento
del dngulo de alabeo se corresponde con la rotacion en sentido horario del sistema de
sobremesa desde la perspectiva del origen del sistema de coordenadas de sobremesa junto
con el eje Yt positivo.

N T

‘Zt ‘Zt

’ M)

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
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de la fuente de radiacion 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
radiacion de CyberKnife es el sistema principal del sistema de coordenadas del dispositivo
limitador del haz.

El sistema de coordenadas de la fuente de radiacion de CyberKnife se define por un conjunto
de seis valores en relacion 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. llustracién de la posicion de origen, donde lo = Isocentro, S = Fuente
(Source), ¢ = Sistema de coordenadas de la fuente de radiacién de
CyberKnife y f = Sistema de coordenadas fijo (Fixed coordinate system).

Rotacion

Las tres rotaciones de guifiada, alabeo y cabeceo definen la orientacion del sistema de
coordenadas de la fuente de radiacién de CyberKnife teniendo en cuenta su propia orientacion de
referencia. En la orientacion de referencia, los angulos de guifiada, alabeo y cabeceo son todos
0y los ejes Xc, Yc y Zc son paralelos a Xf, Yf y Zf respectivamente. Las rotaciones se aplican en

el siguiente orden: guifiada, 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.

* Laguifiada es una rotacion de X e Y alrededor de Z. El dngulo de guifiada aumenta
gradualmente en la rotacion hacia la izquierda, si se observa desde un punto en el eje Z
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positivo orientado hacia el origen. X, Yy Z son los ejes de la orientacion de referencia. X', Y'y
Zsonlos ejes resultantes de la rotacion de guifiada.

* ElAlabeo es unarotacion de 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
guifada seguida de la rotacion de balanceo.

7°

S, lc

* Elcabeceo es unarotacionde Y'y Z' alrededor de Xc. El &ngulo de cabeceo aumenta
gradualmente en la rotacion hacia la derecha, si se observa desde un punto en el eje Xc
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positivo orientado hacia el origen. Xc, Yc y Zc son los ejes finales resultantes después de las
tres rotaciones; guifada seguida de alabeo y de cabeceo.

5.3.9 El sistema de coordenadas del "gimbal”

El sistema de coordenadas del "gimbal” se mueve con el "gimbal” y tiene su origen en la fuente
de radiacion. El sistema de coordenadas del "gimbal” tiene como sistema madre el sistema

de coordenadas del brazo. Para los tratamientos con "gimbal’, el sistema de coordenadas del
"gimbal” es el sistema madre del sistema de coordenadas del dispositivo limitador del haz.

Un conjunto de cuatro valores define el sistema de coordenadas del "gimbal” en relacién con su
sistema madre. Los cuatro valores son la distancia fuente-eje, la distancia del centro de rotacién
del "gimbal" a la fuente y los angulos de gimbal (paneo e inclinacion).

Rotacion

Las dos rotaciones, paneo e inclinacién, definen la orientacién del sistema de coordenadas del
"gimbal” en relacion con su propia orientacién de referencia. En la orientacién de referencia,
los angulos de paneo e inclinacién son ambos 0, y los ejes X, Y y Z son paralelos a Xg, Yg y Zg
respectivamente. Las rotaciones se aplican en el orden de paneo seguido de inclinacién y la
inclinacién es una rotacion sobre los ejes resultantes de la rotacion de paneo.

* Elpaneo es unarotacion de Xy Z alrededor de Y. El dngulo de paneo aumenta gradualmente
para la rotacion en el sentido de las agujas del reloj, observada desde un punto del eje Y
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positivo orientado hacia el origen. X, Y y Z son los ejes de la orientacion de referencia. Xgb, Y
y Z'son los ejes resultantes de la rotacion de paneo.

Zl

> N

\

Xgb

S, Igb

e Lainclinacién es una rotacién de Y y Z' alrededor de Xgb. El 4ngulo de inclinacién aumenta
gradualmente con la rotacién en el sentido de las agujas del reloj, observada desde un punto
del eje Y positivo orientado hacia el origen.Xgb, Ygb y Zgb son los ejes resultantes de la
rotacion de inclinacién seguida de la rotacion de paneo.
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Posicion de origen
El sistema de coordenadas del "gimbal” tiene su origen en la fuente de radiacion. La posicion

del origen se define como dos traslaciones de los ejes resultantes de las rotaciones descritas
anteriormente: Xgb, Ygb y Zgb.

e Laprimeratraslacion es alo largo de la Zg hasta el centro de rotacion del "gimbal”. La
distancia trasladada es la distancia fuente-eje menos la distancia del centro de rotacion del
"gimbal” a la fuente.

* Lasegundatraslacion es alolargo de la Zgb hacia la fuente de radiacion. La distancia
trasladada es la distancia del centro de rotacion del "gimbal” a la fuente.

Zgb
Ygb
Xgb
S, Igb
T2 Zg
Yg
T
& X
lo, Ig g
llustracion 8. llustracion de la posicion de la fuente donde lo = isocentro, S = fuente, gb

= sistema de coordenadas del "gimbal”", g = sistema de coordenadas del
brazo, T1 = primera traslacion y T2 = segunda traslacion.
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5.3.10 Sistema de coordenadas de la curva de dosis en RayPhysics

El médulo Beam commissioning tiene un sistema de coordenadas de |a curva de dosis que
corresponde al sistema de coordenadas de brazo IEC, trasladado de manera que el origen se
encuentre en el eje central en la superficie del maniqui de agua. El eje x se alinea con el eje de
lalinea transversal. El eje y se alinea con el eje en linea, con el sentido positivo hacia el brazo.
El sentido negativo del eje z, desde la fuente hacia el isocentro, se alinea con el sentido de
profundidad. Los angulos del brazo y del colimador se suponen siempre de cero grados para
las curvas de dosis en el médulo Beam commissioning. El modelo es totalmente simétrico

en reflexién en los planos xz e yz, mientras que las medidas pueden a veces ser ligeramente
asimétricas.

y = Linea perpendicular

Maniqui

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 IEC 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 pdgina 142.

Nota: La rotacion no es necesariamente una rotacion del brazo (gantry] de
tratamiento, sino una rotacion sobre el eje Y del sistema de coordenadas fijo. Los
generadores de imdgenes de posicionamiento solo admiten rotaciones del IEC
Gantry (brazo).
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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 direccion de rotacion positiva se
produce en sentido horario cuando se ve desde el origen a lo 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).

El sistema de coordenadas X-Ray Image Receptor (Receptor de imagenes 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 Z 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 direccion 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
radiacion del generador de imagenes.
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Ir

Sr
Yr
lo, Ir
Xr
llustracién 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 generador de imagenes montado en el brazo solo tiene una rotacion 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 compensacion del angulo 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 v2025 las mordazas pueden etiquetarse conforme a uno de los estandares IEC
61217 0IEC601-2-1. La descripcion 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 61217Y?2 esté cercadel brazoy Y1 esta alejado del brazo, X1 estd a laizquierday 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 601X1 esta cerca del brazo y X2 esta alejado del brazo, Y2 esta a laizquierday Y1 ala
derecha desde el punto de vista de un observador que esté mirando al brazo con un angulo 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 estdndar IEC 61217; por ejemplo, las etiquetas
y los parametros 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 la integridad 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 obtener instrucciones sobre cémo configurar y mantener los 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 Precauciones de ciberseguridad p. 162

6.2 Proteccion frente a usos no autorizados p. 166

6.3 Rutinas de copia de seguridad y mantenimiento de bases de  p. 167
datos

6.4 Permisos de acceso a la base de datos p. 169

6.5 RAM ECC p. 169

6.6 Puesta fuera de servicio del sistema p. 169
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6.1 PRECAUCIONES DE CIBERSEGURIDAD

RayStation es un producto sanitario de software instalado en la infraestructura informatica

de la clinica; por ello, es importante que se sigan las precauciones de ciberseguridad que se
indican a continuacion con el objeto de proteger el producto y la infraestructura informatica de la
clinica frente a ciberataques. El documento RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber Security Guidelines
contiene recomendaciones generales sobre marcos de trabajo relevantes para ciberseguridad
que pueden ayudar a que el personal informatico de la clinica instale RayStation de forma segura
en su entorno. RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber Security Guidelines incluye recomendaciones
generales sobre disefio 6ptimo de redes, proteccion de sistemas y redes, y herramientas de
seguridad que se espera que estén implantadas en la clinica. Algunos controles de seguridad,
como la deteccion y respuesta de puntos finales (EDR), el control de integridad de archivos

y el cifrado HTTPS se consideran basicos en ciberseguridad y deben implantarse siempre,
mientras que el disefio de lared y la proteccion del sistema son especificos de la clinica y deben
ejecutarse conforme a las directrices propias del departamento informatico. Ademas, como

el entorno informatico de la clinica varia entre instalaciones, RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber
Security Guidelines puede proporcionar una guia general que ayude al personal informatico

de la clinica a implantar principios de seguridad consolidados como Defense-in-Depth (DiD),
Principle of Least Privilege (PoLP), compartimentacion (virtualizacion y segmentacion de red) y
reduccion de la superficie de ataque para minorar el riesgo de compromiso al utilizar sus propias
herramientas y procedimientos.

Las precauciones de ciberseguridad que se indican a continuacién describen cémo debe
utilizarse el producto y qué funciones de seguridad debe activar el personal informatico de
la clinica para utilizarlo de manera segura. Ignorar estas precauciones puede deteriorar la
seguridad, supaner un incumplimiento de la normativa [HIPAA, etc.) y un mayor riesgo de
incidentes de ciberseguridad que retrasen los tratamientos o conllevar la pérdida de datos
privados o confidenciales, o ataques de ransomware.

6.1.1 Precauciones relativas a la instalacion y actualizacion incorrectas
del producto

RayStation solo puede ser instalado, desinstalado, actualizado o modificado por personal
autorizado por RaySearch Service que haya completado la certificacion de instalacién. La
instalacion por parte del cliente solo se permite en circunstancias especiales y siempre que

el cliente haya completado con éxito el curso de instalacion de RayStation y haya obtenido
autorizacion previa y por escrito de RaySearch Service. Durante la instalacion inicial, el personal
de RaySearch Service entrega los artefactos de software en el entorno informéatico de la clinica.
En este proceso, el personal de RaySearch Service verificara la integridad y autenticidad de los
artefactos del producto y sus componentes relacionados, por ejemplo, los controladores NVIDIA
necesarios y compatibles. Ademas, el usuario no debe actualizar ninguno de los componentes
requeridos por el producto, por ejemplo, controladores NVIDIA para la versién nueva/anterior,
sin acudir primero a RaySearch Service para verificar que la version del componente utilizada es
compatible con la versién instalada del producto médico y que se puede utilizar con seguridad.
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6.1.2 Precauciones relativas a la configuracion incorrecta de seguridad
del producto

RayStation tiene integrados varios controles de seguridad que deben activarse para minimizar el
riesgo de comprometer la ciberseguridad. Dependiendo de la compatibilidad de la infraestructura
informatica existente en la clinica (por ejemplo, configuracion de Active Directory, configuracion
delared, etc.) y de los sistemas externos con los que se vaya a integrar el producto médico
RayStation, el personal informatico de la clinica junto con el de RaySearch Service verificara que
todos los controles de seguridad posibles estén activados en el entorno informatico de la clinica.

Si por algiin motivo no fuera posible activar determinados controles de seguridad, el personal
informatico de la clinica serd responsable de desplegar el producto en un estado de seguridad
reducida siguiendo las recomendaciones de RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber Security
Guidelines.

Precauciones sobre falta de controles de seguridad en la configuracion de

RayStation
En entornos clinicos deben implantarse los siguientes controles de seguridad de RayStation en
colaboracién con el personal informatico de la clinica.

Precaucion: El incumplimiento de los controles de seguridad indicados puede provocar que
RayStation o la infraestructura informatica de la clinica sean vulnerables frente a potenciales
ciberatagues que ocasionen pérdida de confidencialidad, integridad y privacidad.

Capacidades del producto: RayStation v2025 SP2 esta disefiado para proteger la Confidentially,
la Integrity y la Availability (CIA) del sistema mediante el uso de los siguientes controles de
seguridad:

*  Microsoft Transparent Data Encryption (TDE] (configuracion de RayStation HIPAA). Cifrado de
datos SOL en reposo para bases de datos de RayStation.

Cifrado de la conexion Microsoft SQL Server (configuracion de RayStation HIPAA). Cifrado de
datos en movimiento a/desde la base de datos SQL.

Cifrado de almacenamiento de RayStation Blob (configuracion de RayStation HIPAA). Cifrado
de datos en movimiento para blobs de flujo de archivos fuera de banda utilizando el cifrado
de nivel de objeto de blob integrado en RayStation o utilizando Microsoft CIFS cifrado, si esta
disponible.

Cifrado de la conexion Microsoft Active Directory (firma/sello LDAP o Kerberos). Cifrado de
datos en movimiento a/desde Active Directory.

C(ifrado de RayStation Service Platform HTTPS (configuracion de RayStation HIPAA). Cifrado
de datos en movimiento a/desde el cliente RayStation y los servicios de back-end de
RayStation.

*  Configuracién/proteccion de Windows TLS. Garantizar que solo se utilicen conjuntos de
cifrado que se consideren actualmente seguros para las comunicaciones SSL/TLS, por
ejemplo, actualmente la version TLS 1.3.
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e Auditorfa de Microsoft SQL Server (configuracion de RayStation HIPAA). Activacion de
auditorias de seguridad de tablas seleccionadas en SQL Server para garantizar el manejo de
las acciones, realizado por RaySearch Service durante el proceso de instalacion.

¢ C(ifrado completo del disco. Opcionalmente, el personal informatico de la clinica puede
configurar el cifrado completo del disco (por ejemplo, Microsoft BitLocker) para proteger
los datos en reposo en las estaciones de trabajo del cliente de RayStation y los servicios
de back-end de RayStation; esto es opcional, pero recomendable si se utiliza Microsoft
Transparent Data Encryption (TDE) (véase anteriormente) y necesario para SQL Server si no
se puede utilizar Microsoft Transparent Data Encryption (TDE] en la clinica (por licencias).

Precaucion inadecuada de segmentacion y filtrado de red

Para garantizar el funcionamiento seguro y fiable de RayStation, es esencial que se implante de
forma adecuada en el entorno informatico de la clinica el filtrado de red {por ejemplo, reglas de
firewall) y la segmentacion de red (por ejemplo, subredes aisladas o VLAN]. Encontrara ejemplos
sobre como implantarlo en RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber Security Guidelines.

Sin estos controles, el producto podria estar expuesto a:

*  Acceso no autorizado desde otros sistemas de la red

e Propagacion de malware o ransomware

*  Ponerenriesgo los datos del paciente o la funcionalidad del producto

* Incumplimiento de los reglamentos y normas sobre ciberseguridad en el sector médico
Requisitos de instalacion:

La instalacion de RayStation corre a cargo de RaySearch Service de forma exclusiva y, antes de

la instalacion, el personal informatico de la clinica debe coordinar con el personal de RaySearch
Service lo siguiente:

e Identificar y abrir solo los puertos de red (TCP/UDP) necesarios para la comunicacion del
producto. Verificar que solo esté permitido el trafico entrante/saliente necesario segin los
requisitos del entorno objetivo.

*  Verificar que el producto esté en una zona de red segmentada con acceso restringido

e Aplicarreglas de firewall para limitar el trafico a protocolos y fuentes de confianza hacia/
desde las estaciones de trabajo de RayStation y los servidores de back-end de RayStation.

* Documentartodas las excepciones y configuraciones de puertos para auditorias posteriores
y cumplimiento

Advertencias sobre DICOM no cifrado

Precaucidn: RayStation no se admite el cifrado TLS cuando se utilizan servicios DIMSE de C-
STORE, C-MOVE o C-FIND. Esto se indica en RSL-0-RS-v2025-DCS, RayStation v2025 DICOM
Conformance Statement. Los usuarios son responsables de implantar y mantener la seguridad
adecuada de lared en la comunicacion DICOM.
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RaySearch tiene previsto implantar la compatibilidad del cifrado TLS en RayStation v2026,
planificado para final de disefio en abril de 2026.

Dada esta limitacion, es importante que el personal informatico de la clinica siga los pasos
descritos en Precaucidn inadecuada de segmentacion y filtrado de red en la pdgina 164 para
limitar el acceso desde la red a la instalacion del producto médico RayStation y las directrices
generales de seguridad descritas en RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber Security Guidelines.

6.1.3 Precauciones relativas a la supervision y la respuesta ante eventos
de seguridad

Para mantener un entorno de funcionamiento seguro y resiliente, resulta esencial que

el producto médico se despliegue con capacidades de supervision adecuadas y que la
infraestructura informatica de la clinica admita la deteccion y respuesta frente a eventos
relacionados con la seguridad.

La falta de supervision o la supervision es inadecuada, podria provocar:

* Retardo en la deteccion de accesos no autorizados o errores de configuracion

* Aumento del riesgo de filtracion de datos o alteraciones de funcionamiento

* Incumplimiento de los reglamentos y normas sobre ciberseguridad en el sector médico

Capacidades del producto: El producto médico RayStation esta disefiado para detectar
situaciones andémalas a través de los mecanismos siguientes:

e Windows Event Logging: Todos los eventos de seguridad relevantes quedan registrados con
metadatos, incluyendo marcas de tiempo, informacién del origen y tipo de evento. Estos
registros sirven de apoyo para el analisis y resolucion de problemas.

*  Registros de auditorfa de RayStation: Todos los cambios relevantes acerca de quién hizo qué
y cudndo quedan registrados en una tabla de auditorfa dedicada y protegida de SQL Server.
Los permisos de SQL Server y SOL Server Auditing estan activados para confirmar que esta
tabla no se pueda cambiar ni editar 0 que no se pueda detectar.

Responsabilidades informaticas de la clinica:

e (arantizar que los eventos de seguridad relevantes sean detectados y registrados: El
personal informatico de la clinica debe disponer de sistemas para eventos clave de
seguridad, incluyendo:

- Notificaciones de antivirus / malware

- Cambios de configuracion

- Anomalias de red

- Intentos de inicio de sesion (correctos e infructuosos)

- Traficoanémalo (por ejemplo, envio de peticiones a entidades desconocidas o no
autorizadas)
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e (arantizar que los registros del sistema se guarden y se revisen con regularidad segdn las
directrices de seguridad de la organizacion.

* Integrarel producto en la infraestructura existente de supervision y alerta donde sea
aplicable, es decir, el SIEM del departamento informatico de la clinica.

* Responder rapidamente ante las alertas e investigar los eventos registrados para mantener

un entorno de funcionamiento seguro.

6.1.4 Precauciones relativas al uso del producto tras el fin de la
asistencia técnica

Una vez que el producto médico alcanza el periodo de fin de la asistencia técnica (EQS), deja

de recibir actualizaciones de ciberseguridad y asistencia técnica del fabricante. Esto significa
que el producto podria ser cada vez mas vulnerable frente a nuevas ciberamenazas, incluyendo
accesos no autorizados, filtracién de datos o alteraciones de funcionamiento.

Riesgos fundamentales del uso de productos EOS:
* Nosedispone de parches de seguridad para las vulnerabilidades mas recientes
e  Exposicion creciente ante malware, ransomware y ataques basados en red

*  Posible incumplimiento de los reglamentos y normas sobre ciberseguridad y proteccion de
datos

e Asistencia técnica limitada o nula para solucionar problemas o responder a incidentes
Responsabilidades informaticas de la clinica:

La decision de continuar utilizando un producto tras el fin de la asistencia técnica queda a
discrecion de la clinica. Como ya comunic6 el equipo de RaySearch Service, la responsabilidad
y los riesgos asociados se transfieren en su totalidad a la clinica una vez el producto alcanza el
estado EOS. Estoincluye:

* Garantizar que el producto quede aislado o protegido dentro de la red
*  Supervisar cualquier comportamiento anémalo o los eventos de seguridad

* Implantar controles de compensacién donde sea posible

e Documentar el uso continuado y la aceptacion de riesgos asociados

6.2 PROTECCION FRENTE A USOS NO AUTORIZADOS

La siguiente tabla muestra los distintos tipos de proteccién de RayStation v2025.

Tipo de proteccidn Descripcion
Proteccion mediante Todas las cuentas de usuario del sistema operativo deben estar
contrasefa protegidas con una contrasefa para evitar accesos no autorizados

al sistema y a las bases de datos.
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Tipo de proteccion Descripcion

Seguridad de red

Proteccion frente a ac-
cesos fisicos no auto-
rizados

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

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

Proteccion frente a vi-
rus

Se debe instalar un antivirus de Ultima generacion en todas las par-
tes del sistema, incluida la red informatica completa si existe una.
Ademés, se deben instalar actualizaciones automaticas o similares
para mantener la proteccion actualizada.

Proteccion de licencia

Bases de datos y su-
mas de verificacion

RayStation v2025 utiliza un sistema de proteccién con licencia ba-
sada en hardware paraimpedir que se realicen copias utilizables
del sistema.

Para impedir que se utilicen archivos de programa o de datos que
no corresponden a la version instalada de RayStation v2025, los
archivos se protegen de los intercambios mediante sumas de veri-
ficacion. La base de datos esta disefiada de manera que los datos
almacenados solo se puedan modificar con programas de RaySta-
tionv2025. Las sumas de verificacion de los archivos de datos fi-
sicos impiden la modificacion de los archivos, o la aplicacién no se
iniciara.

Privilegios del adminis-
trador del sistema ope-
rativo

Las herramientas que permiten acceder directamente a los datos
almacenados en las bases de datos deben configurarse de manera
que se necesiten privilegios de administrador del sistema operati-
vo para accederaellas.

Proteccion del cédigo
de programa

RayStation v2025 solo se puede acceder y modificar el cédigo de
programa y los datos tal como se describe en los manuales. jNo in-
tente modificar el codigo de programa ni los datos!

6.3
DATOS

RUTINAS DE COPIA DE SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO DE BASES DE

La copia de seguridad y restauracion de la base de datos se realizard utilizando una herramienta
estandar de gestion de bases de datos SQL. Se recomienda que todas las bases de datos de
RayStation v2025 estén configuradas con el modelo de recuperacién completo. Esta opcién
permite realizar copias de seguridad frecuentes y minimiza el riesgo de perder datos en caso de

fallo de la base de datos.
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Tipo de manteni-
miento

Descripcion

Copias de seguridad
periddicas

Se deben programar copias de seguridad periddicas de todas las ba-
ses de datos de RayStation y el funcionamiento de estas copias de
seguridad se debe comprobar con regularidad.

* Copias de seguridad completas: Recomendamos realizar co-
pias de seguridad completas con la frecuencia que el tiempo, el
espacio y el uso del sistema permitan.

* Copias de seguridad diferenciales: Recomendamos realizar co-
pias de seguridad diferenciales con la frecuencia que el tiempo,
el espacio y el uso del sistema permitan o copias de seguridad
diferenciales.

* Copias de seguridad de los registros de transacciones: Reco-
mendamos realizar copias de seguridad de los registros de tran-
sacciones cada hora, aunque la frecuencia se puede aumentar o
disminuir en funcién de las necesidades clinicas especificas.

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

Mantenimiento del
sistema operativo
del servidor SQL

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

Indexacion

Estadisticas

Con las adiciones, modificaciones y cambios en los planes de los
pacientes, las bases de datos (especialmente la base de datos de
pacientes) pueden fragmentarse. Recomendamos incluir una tarea
adicional para reorganizar las bases de datos en el plan de manteni-
miento de bases de datos en un momento adecuado (por ejemplo,
justo después de realizar una copia de seguridad completa unavez a
la semana).

La actualizacion de las estadisticas es importante para garantizar que
las consultas se compilan con estadisticas actualizadas. Recomen-
damos activar AUTO CREATE STATISTICS en las bases de datos y pro-
gramar una tarea de actualizacion de estadisticas junto con el proce-
so de reindexacién para mantener las estadisticas actualizadas a me-
dida que cambian los datos almacenados en las bases de datos.

168 RSL-D-RS-v2025-IFU-ES-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 INSTRUCCIONES DE USO



6 INTEGRIDAD Y SEGURIDAD DEL SISTEMA

Tipo de manteni- Descripcion

miento

Copia de seguridad Los certificados del servidor SOL y la clave maestra son esenciales
de certificados y cla- | para el cifrado de la base de datos. Si se pierde un certificado o una
ves maestras clave maestra, se pierden todos los datos de la base de datos. Por lo
tanto, antes de cifrar una base de datos es necesario realizar una co-
pia de seguridad del certificado del servidor SQL y de la clave maes-
tra.

6.4 PERMISOS DE ACCESO A LA BASE DE DATOS

Los permisos predeterminados para el acceso a la base de datos se establecen en el grupo
de Active Directory RayStation-Users. Este grupo puede modificarse mediante la herramienta
de almacenamiento RayStation. La recomendacion es utilizar un grupo especifico que incluya
Unicamente a los usuarios de RayStation.

6.5 RAMECC

Se requiere una memoria con codigo de correccion de errores (RAM ECC) para la memoria 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.

6.6  PUESTA FUERA DE SERVICIO DEL SISTEMA

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

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 Cuando aparece en RayStation v2025, el término "deg.” hace referen-
ciaalos grados.

DMLC Colimador multildminas dinamico

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 la dosis, junto con BOLUS para el haz, SUP-
PORT ROI (ROI de soporte] y FIXATION ROI (ROI de fijacion).

MdR Marco de referencia

GUI Interfaz gréafica 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 Optimizacién 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 numero de particulas (NP) si el equipo tiene la uni-
dad de dosimetria principal establecida en nimero de particulas.

NTCP Probabilidad de complicaciones en tejidos normales

0AR Organo en riesgo

P+ 0 PPLUS Probabilidad de control del tumor sin complicaciones

PBS Escaneado con haz concentrado

PHY Dosis fisica

PO Punto de interés

EBR Eficacia biolégica relativa

Dosis de EBR Dosis ponderada de EBR en RayStation que en este manual se deno-
mina "dosis de EBR".

ROI 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 Descomposicién en valores singulares

TCP Probabilidad de control del tumor

ul Interfaz de usuario

VMAT Arcoterapia volumétrica modulada
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INFORMACION DE CONTACTO

u RaySearch Laboratories AB (publ)

Eugeniavagen 18C
SE-113 68 Stockholm
Sweden

Datos de contacto de la sede central

P.0.Box 45169

SE-104 30 Stockholm, Sweden
Teléfono: +46 8 510 530 00
Fax: +468 510530 30
info@raysearchlabs.com
www.raysearchlabs.com

RaySearch Americas
Teléfono: +1 347 477 1935

RaySearch China
Teléfono: +86 137 0111 5932

RaySearch India
Correo electrénico:

manish.jaiswal@raysearchlabs.com

RaySearch Singapore
Teléfono: +65 8181 6082

RSL-D-RS-v2025-IFU-ES-3.0-2025-12-18
RayStation v2025 SP2 Instrucciones de uso

RaySearch Australia
Teléfono: +61 411 534 316

RaySearch France
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RaySearch Japan
Teléfono: +81 (0)3 44 05 63 02

RaySearch UK
Teléfono: +44 (0)2039 076791

RaySearch Belgium
Teléfono: +32 475 36 80 07

RaySearch Germany
Teléfono: +49 (0)172 7660837

RaySearch Korea
Teléfono: +82 01 9492 6432
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