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1 EINFUHRUNG

1 EINFUHRUNG

Uber RayStation

RayStationintegriertalle erweiterten Bestrahlungsplanungslésungen von RaySearchin ein flexibles
Bestrahlungsplanungssystem. Das vielseitige System unterstutzt die Planung fureine Vielzahl von
Bestrahlungstechniken fir Photonen, Elektronen, Protonen, Kohlenstoffionen, Heliumionen, BNCT
und Brachytherapie. Es kombiniert Funktionen wie multikriterielle Optimierung mit voller
Unterstutzung fur adaptive 4D-Strahlentherapie. RayStation enthalt aufierdem eine Machine
Learning-Funktion sowie Optimierungsalgorithmen fir SMLC, DMLC, VMAT, 3D-CRT,
TomoHelicalTomoDirectCyberKnife, PBS und HDR-Brachytherapie.

In diesem Kapitel

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Abschnitte:

1.1 Uber diese Anleitung p.10
1.2 Hauptanwendungen des RayStation Systems p.11
1.3 RayStation-Dokumentation p.11
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1.1 UBER DIESE ANLEITUNG

Die vorliegende Anleitung enthalt allgemeine Produktinformationen, Sicherheitshinweise,
Installationsanleitungen, Informationen zu Koordinatensystemen und Gerateskalen sowie
Informationen Uber Systemintegritatund -sicherheit. Lesen Sie diese Anleitung aufmerksam durch,
bevor Sie das RayStation 12A-System in Gebrauch nehmen. Die einwandfreie Funktion des Geréts
kann nur garantiert werden, wenn die Anweisungen in dieser Anleitung befolgt werden. Lesen Sie
die RSL-D-RS-12A-RN, RayStation 12A Release Notes genau durch, denn diese Hinweise enthalten
die neuesten Informationen zur Verwendung des RayStation 12A-Systems.

Einige Module, die in dieser Anleitung beschrieben werden, sind nicht in der Standardkonfiguration
von RayStation 12A enthalten und erfordern méglicherweise zuséatzliche Lizenzen.
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1 EINFUHRUNG

1.2 HAUPTANWENDUNGEN DES RAYSTATION SYSTEMS

Das RayStation System besteht aus den folgenden Hauptanwendungen:

RayStation — die Hauptanwendung, in der alle mit der Bestrahlungsplanung verbun-
denen Vorgange durchgefiihrt werden kénnen.

Die Anwendung ,RayStation®wird in RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manual
beschrieben.

RayPhysics — In der Anwendung zur Inbetriebnahme kénnen Vorgange wie Strahlen-
betrieb, CT-Betrieb und 3D-Gerdtemodellierung durchgefiihrt werden.

Die Anwendung ,RayPhysics® wird im Dokument RSL-D-RS-12ARPHY, RayStation 12A
RayPhysics Manual beschrieben.

RayMachine — enthilt das Model Administration-Modul, das Machine-Learning-Mo-
delle fir die Planung und Segmentierung verwaltet.

Die Anwendung ,RayMachine®wird in RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manual
beschrieben.

RayBiology — der Manager, in dem Modelle fir radiobiologische Auswertung und Opti-
mierung sowie relative biologische Wirksamkeit (RBW) verwaltet werden kénnen.

Die Anwendung ,RayBiology® wird im Dokument RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 124
User Manual beschrieben.

Clinic Settings — das Administrationstool fir klinische Einstellungen.
Die Anwendung Clinic Settings wird in RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manual
beschrieben.

RayStation Storage Tool — das Administrationstool fur Datenbanken.
Die Anwendung RayStation Storage Tool wird in RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A
User Manual beschrieben.

O © 60 © ©

1.3  RAYSTATION-DOKUMENTATION

131 RayStation-Systemdokumentation

Die Dokumentation fur das RayStation 12A System besteht aus den folgenden Dokumenten:

Dokument ‘ Beschreibung

RSL-D-RS-12A-IFU, RayStation 12A | Diese Anleitung enthalt behdrdliche Informationen und
Instructions for Use Sicherheitsinformationen beziglich des RayStation
12A-Systems.

RSL-D-RS-12A-0PPIFU, RayStation Diese Anleitung enthdlt behordliche Informationen und
12A Ocular Proton Planning Instructi- | Sicherheitshinweise zum RayStation 12A System fir
ons for Use okulare Protonenplanung.

RSL-D-RS-12A-EPIDUSM, RayStation | In dieser Anleitung wird die EPID-(S-Funktion beschrie-
12A EPID QA User Manual ben.

RSL-D-RS-12A-IFU-DE-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A GEBRAUCHSINFORMATION 11
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Dokument ‘ Beschreibung

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

Dieses Dokumententhdlteine Zusammenfassung neuer
Funktionen, bekannter Probleme und Anderungen seit
dervorherigen Version von RayStation.

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

Diese Anleitung beschreibt die Funktionsweise des
RayStation 12A-Systems und gibt Schritt-fur-Schritt-An-
leitungen fir die haufigsten Arbeitsschritte.

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

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

Diese Anleitung beschreibt die Anwendung RayPhysics.

Diese Anleitung enthalt Beschreibungenvon Algorithmen
und physikalische Referenzinformationen.

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

Dieses Handbuchisteine Referenz firMachine Learning
in RayStation.

RSL-D-RS-12A-0PPREF, RayStation
12A Ocular Proton Planning Refe-
rence Manual

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

Dieses Handbuchisteine Referenz fiir okuldre Protonen-
planung in RayStation.

Diese Anleitung enthaltausfuhrliche Informationen tber
die Optimierung in RayStation 12A.

Hinweis:

1.3.2

Fir Service-Packs werden nur die betroffenen Handblicher aktualisiert. Eine

vollsténdige Liste der Handblicher, die im Service-Pack aktualisiert wurden, finden
Sie in den Versionshinweisen [verfiigbar in den Versionshinweisen fiir RayStation,
der Gebrauchsinformation fiir RayCommand bzw. der Gebrauchsinformation fiir
RayTreat] fiir das betreffende Service-Pack.

Sonstige zugehorige Dokumentation

RSL-D-RS-12A-S€AT, RayStation 12A System Environment Acceptance Test Protocol

RSL-D-RS-12A-S6, RayStation 12A Scripting Guidelines

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

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

RSL-D-RS-12A-5€G, RayStation 12A System Environment Guidelines

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

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

RSL-D-RS-12A-SEML, RayStation 12A Scripting Environments for Machine Learning

RSL-D-RS-12A-CIRSI, RayStation 12A Customer Instruction for RayStation Installation

RSL-D-RS-12A-IFU-DE-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A GEBRAUCHSINFORMATION
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*  RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber Security Guidance

RSL-D-RS-12A-IFU-DE-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A GEBRAUCHSINFORMATION 13
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2 PRODUKTINFORMATIONEN

Dieses Kapitel enthalt wichtige Informationen tber das RayStation 12A-System.

In diesem Kapitel

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Abschnitte:

21
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2.4
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2.6
2.7

2.8
2.9
2.10
2.11
2.12
2.13
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.16
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.18
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2.1 BESTIMMUNGSGEMABE VERWENDUNG

RayStationistein Softwaresystem fiir Strahlentherapie und medizinische Onkologie. Basierend auf
Benutzereingaben schlagt RayStation Bestrahlungsplane vor. Nachdem ein vorgeschlagener
Bestrahlungsplan von autorisierten und vorgesehenen Benutzern gepriift und bestatigt wurde,
kann RayStation auch zur Applikation von Bestrahlungen eingesetzt werden.

Die Funktionalitat des Systems kann an die Bedirfnisse des Nutzers angepasst und entsprechend
konfiguriert werden.

Japan: Fir den vorgesehenen Einsatz in Japan, siehe RSJ-C-00-03, japanische regulatorische [FU
fUr RayStation.

2.2  BESTIMMUNGSGEMABER ANWENDER

Die fir RayStation vorgesehenen Anwender sind klinische qualifizierte Personen, die im Gebrauch
des Systems geschult wurden.

2.3  BEABSICHTIGTE PATIENTENPOPULATION UND MEDIZINISCHE
BEDINGUNGEN

Die beabsichtigten Patienten fiir RayStation sind Patienten, fiir die ein qualifizierterund zugelassener
Arztentschieden hat, dass eine Strahlentherapie oder eine onkologische Bestrahlung zur Behandlung
von Tumoren, Lasionen und anderen Erkrankungen angemessen ist.

2.4 GEGENANZEIGEN

Der Benutzer ist fur die Festlegung des individuellen Bestrahlungsplans sowie der Techniken fir
jeden Patienten verantwortlich. Dies beinhaltet auch die Identifizierung von Kontraindikationen fur
die jeweilige Bestrahlung.

2.5 HARDWARE UND BETRIEBSSYSTEM

RayStation 12Amuss auf einem High-End-PC miteinerempfohlenen Bildschirmauflésung von 1920
x 1200 Pixeln (oder 1920 x 1080) installiert werden. RayStation 12A kann mit verschiedenen
Versionen von Windows-Betriebssystemen verwendet werden. Weitere Informationen zu
empfohlenen Hardware- und Betriebssystemkonfigurationen finden Sie unter RSL-D-RS-12A-SEG,
RayStation 12A System Environment Guidelines.

Die Version 2.7.1 von IronPython (Skripting-Client) wurde installiert und fir die installierte
Softwareversion getestet. Wenn aktualisierte Versionen fir IronPython erhaltlich sind, kénnen diese
nach Wunsch des Kundeninstalliertwerden. Jedoch mussenalle vor der Aktualisierung generierten
Skripts vor dem klinischen Gebrauch zur Zufriedenheit des Kunden Gberprift werden.

Das System kann entweder von einem installierten PC oder von einem Client mit Fernzugang zum
installierten PC aus gesteuert werden, bei dem die Ubertragungsqualitit der eingesetzten Software
fur eine Beurteilung von medizinischen Bildern geeignet ist (einschlief3lich verlustfreier
Bilddatentbertragung).

Das Skripting in CPython wurde mit CPython 2.7.14, CPython 3.6.5 und CPython 3.8 sowie den
CPython-Paketen pythonnet 2.5.1 und numpy 1.19.5 getestet. Diese Versionen werdenzusammen
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mit RayStation installiert. Andere Versionen und/oder verschiedene Pakete kdnnen mit
Skripting-Umgebungen installiert werden. Weitere Informationen finden Sie im RSL-0-RS-12A-USM,
RayStation 12A User Manual.

Das System darf nur mit einem Computer benutzt werden, der den zutreffenden
Hardware-Sicherheitsstandards hinsichtlich elektrischer Fehlerund elektromagnetischer Strahlung
entspricht.

Es empfiehlt sich die Installation neuer Windows Service Packs. In diesen Packs sind getestete
kritische Aktualisierungen und Sicherheits-Updates zusammengefasst, die von Microsoft
verdffentlichtwurden. Aufierdem wird empfohlen, Sicherheits-Updates zu installieren, die allgemeine
Sicherheitsliicken im Betriebssystem schliefien. Von der Installation anderer Updates wird indes
abgeraten. Nachdem alle Aktualisierungen durchgefihrtwurden, muss die Systemleistung tberprift
werden (siehe Abschnitt 4.2 Abnahmetest fir die Systemumgebung auf Seite 130).

Microsoft SQL Server

Es wird empfohlen, neue Service Packs fur SQL Server zu installieren. Diese werden von Microsoft
vertffentlicht und getestet und enthalten kumulative Hotfixes und Fixes fur gemeldete Probleme.
Nach Abschluss aller Updates muss die Systemleistung tberpriift werden (siehe Abschnitt 4.2
Abnahmetest fir die Systemumgebung auf Seite 130).

GPUs, die fiir Berechnungen verwendet werden

Fur die Berechnung verwendete GPUs benétigen ECC-RAM. Der ECC-Status muss in den
GPU-Treibereinstellungen aktiviert sein. Elastische Bildregistrierung kann in GPUs ohne ECC-RAM
berechnet werden. Es muss immer die in den Richtlinien fir die Systemumgebung angegebene
GPU-Treiberversion verwendet werden. Wenn mehrere GPUs fiir Berechnungen eingesetzt werden,
wird fur alle GPUs dasselbe Modell empfohlen. Bei mehreren GPUs verschiedener Modelle fihren
aufeinanderfolgende Berechnungen je nach verwendeten Grafikkarten moglicherweise nicht zu
identischen Ergebnissen. Eine detaillierte Liste der unterstiitzten Grafikkarten finden sie in den
RSL-D-RS-12A-5€G, RayStation 12A System Environment Guidelines. Weitere Validierungen wurden
durchgefuhrtund werden durch Zertifikate belegt, die unter support@raysearchlabs.com erhéltlich
sind.

2.6  KONTAKTINFORMATIONEN DES HERSTELLERS

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavagen 18

SE-113 68 Stockholm

Schweden

Telefon: +46 8 510 530 00
E-Mail: info@raysearchlabs.com
Ursprungsland: Schweden

RSL-D-RS-12A-IFU-DE-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A GEBRAUCHSINFORMATION 17
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2.7 MELDUNG VON EREIGNISSEN UND FEHLERN BEIM BETRIEB DES
SYSTEMS

Melden Sie Vorfalle und Fehler bitte unter der Support-E-Mail-Adresse von RaySearch:
support@raysearchlabs.com oder telefonisch tber Ihre Support-Organisation vor Ort.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Zusammenhang mit dem Gerdt aufgetreten ist, muss dem
Hersteller gemeldet werden.

Abhangig von den geltenden Vorschriften missen die Vorfalle méglicherweise auch den nationalen
Behorden gemeldet werden. In der Europaischen Union missen schwerwiegende Vorfélle der
zustandigen Behtrde des EU-Mitgliedslandes gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder der
Patient ansassig sind.

2.8 BEHORDLICHE VERTRETER

Die Tabelle unten enthalt behordliche Vertreter und ihre Kontaktinformationen.

Behordliche Vertreter Kontaktinformationen

Australischer Sponsor Emergo Australia
Level 20, Tower I
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australien

Chinesischer Vertreter RaySearch (Shanghai) Medical Device Co., Ltd
Room 605, No. 1118, Pudong South Road
Pilot Free Trade Zone, Shanghai

China

Vertreter in Hongkong Emergo Hong Kong Limited
6/F, 1000RC

100 Queen’s Road Central
Hongkong

Israelischer Vertreter l.L Emergo Israel Ltd.

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

Israel

Japanischer Vertreter RaySearch Japan KK.

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

Tokyo 100-0011

Japan
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Behordliche Vertreter Kontaktinformationen

Koreanischer Vertreter

RaySearch Korea, LLC

11F, Sin-il Building

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

Neuseeldndischer Sponsor

CARSL Consulting
PO Box 480
Pukekohe
Neuseeland

Vertreter in Singapur

Taiwanesischer Vertreter

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

Tomorrow Medical System Co., Ltd.

6F, No. 366, Chang Chun Road
Taipei, 104
Taiwan

Thaildndischer Vertreter

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

Bangkok 10200

Thailand

US-Vertreter

RaySearch Americas, Inc.
The Empire State Building
350 5th Avenue, Suite 5000
New York, New York 10118
USA
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2.9  GENAUIGKEIT VON DOSISBERECHNUNGEN

Alle Dosisberechnungsmodule in RayStation 12A wurden dahingehend tberprift, ob sie dieselbe
Genauigkeit wie unabhangige renommierte Bestrahlungsplanungssysteme aufweisen. Die
Dosisberechnungen missen jedoch nach wie vor vom Benutzer fur alle klinisch relevanten
Situationen Uberprift werden. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt 3.1.1 Warnungen zur
Verantwortung des Benutzers auf Seite 36.

Hinweis:  RayStation-Strahlenmodelle sind fiir Gerdtetyp und Eigenschaften allgemeingdiltig.
Unter Umstdnden ist es méglich, Strahlenmodelle fiir Konfigurationen von
Bestrahlungsgeréten zu erstellen, die nicht ausdriicklich von RaySearch validiert
wurden.

2.9.1 Genauigkeit der Photonendosismodule

RayStation verfugt Uber zwei Photonendosismodule: Collapsed Cone und Monte Carlo. Die
Validierungsstrategien fir die beiden Dosismodule werden nachstehend beschrieben, gefolgt von
einerBeschreibung des Validierungsbereichs fuir verschiedene Gerate und Bestrahlungstechniken.
Das Monte Carlo-Dosismodul unterstitzt keine TomoTherapie-Geréate.

Validierungsstrategie fiir das Collapsed Cone-Photonendosismodul

Eine Validierung von RayStation wurde anhand umfassender Messwerte wie Punktdosen in
homogenen und heterogenen Phantomen, Liniendosen, Film und Messungen mit den Detektoren
Deltad, MapCheck, ArcCheck, MatriXX, Octavius1500 und PTW 729 durchgefiihrt. Dies umfasst die
IAEA-Testsuite, die gemessene Dosen fur ein Elekta Gerat fur eine Reihe von Testféllen fur die
Energien 6 MV, 10 MV und 18 MV enthalt!. Die Akzeptanzkriterien der Validierungen anhand von
Messungen werden als Gamma-Kriterium (der Test ist bestanden, wenn der Gamma-Wert fir 3 %,
3 mm ftir 95 % der Punkte unter 1 liegt), Punktdosenunterschiede und Konfidenzniveaus ausgedriickt
1. Die Gesamtgenauigkeitist akzeptabel; es wurden einige Algorithmusbeschrankungen festgestellt,
die in diesem Abschnitt, im Warnhinweis 4001 in Abschnitt 3.1.1 Warnungen zur Verantwortung
des Benutzers auf Seite 36 sowie im Abschnitt Gber Algorithmusschwéchen in RSL-D-RS-12A-REF,
RayStation 12A Reference Manual beschrieben sind.

Das Collapsed Cone-Photonendosismodul in RayStation 12A wurde ebenfalls mit bekannten
unabhangigen Systemen zur Bestrahlungsplanung verglichen, z. B. Eclipse (Varian], Pinnacle?
Radiation Treatment Planning System 7.2 (Philips], Monaco (Elekta), Oncentra (Elekta) und Precision
(Accuray). Der Vergleich umfasst Plane fir Geréte von Siemens, Elekta, Varian und TomoTherapy.
Ubereinstimmung zwischen der von den unabhangigen Bestrahlungsplanungssystemen
berechneten Dosis und der RayStation-Dosis bedeutet, dass der globale Gamma ?-Wert fir 95 %
des Volumens fir das Gamma-Kriterium (3 %, 3 mm) und fir 38 % des Volumens fir das

1 |AEA-TECDOC-1540, Specification and Acceptance Testing of Radiotherapy Treatment Planning Systems, April 2007.
2 LowD.A, Harms W.B., Mutic S, and Purdy J.A., A technique for the qualitative evaluation of dose distributions, Med. Phys. 25 (1998)
656 -661
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Gamma-Kriterium (5 %, 5 mm) unter L liegt. Dain allen Fillen Gamma-Verteilungen innerhalb der
Akzeptanzkriterien erhalten wurden, kénnen die Berechnungen des Dosismoduls als dquivalent zu
den klinischen Systemen betrachtet werden, mit denen es verglichen wurde.

Die Validierung hat sich auf den typischen klinischen Einsatz mit verbreiteten LINAC-Modellen wie
Varian (600 CD, CLINAC, 2100, 2100 EX, 2300C/D, Trilogy, TrueBeam mit MLCs MLC120, HD120,
Millenium MLC, m3 und Varian Halcgon], Elekta (mitMLCi/MLCi2, Strahlmodulatorund Agilitg-Ktﬁpfen]
und Siemens (Primus mit 30-MLC und Artiste] fur Energien zwischen 4 MV und 20 MV sowie
Wasserphantome und Patientengeometrien konzentriert. Die Applikation ohne Ausgleichsfilter wird
mithilfe von Siemens Artiste und Varian Halcyon validiert. Die meisten Daten werden mit MLCs mit
Lamellenbreitenvon 5 mmund 10 mm erfasst. RayStation 12A wurde auflerdem mit dem Brainlab
m3-Zusatz-MLC auf einem Varian Novalis-Gerat validiert. Der m3-MLC wurde mit keinem anderen
Geratvalidiert, z. B. einem Gerat ohne Backup-Blende wie den Geraten von Siemens. Es wurde kein
anderer Zusatz-MLC validiert.

Validierung fiir Keile, Blockblenden und Rundkollimatoren

Fur Keile wird die Validierung ausschliefilich in Wasser durchgefihrt. Die Validierung konzentriert
sich auf zentrale Quadratfelder mit einigen Ausnahmen. Die Validierung von Varian-Standardkeilen
zeigt Abweichungen zwischen der berechneten Dosis von RayStation 12A und der gemessenen
Dosisin derAufbauregionvon Tiefendosiskurven, insbesondere firhhere Energien. Das istwichtig
zuwissen. Daher sollte bei der Uberpriifung und Auswertung solcher Strahlenmodelle mit besonderer
Sorgfaltvorgegangen werden. Die Blockblendenvalidierung erfolgt durch den Vergleich von RayStation
12A mit Eclipse (Varian) und Oncentra (Elekta), die Gamma-Verteilungen innerhalb der
Akzeptanzkriterien erbringen, sowie im Rahmen der IAEA-Testsuite. Die IAEA-Testsuite umfasstauch
Elekta-Keile. Es werden nur divergente Photonenblécke unterstitzt. Die Rundkollimatorvalidierung
istauf Elekta-LINACs beschrankt.

Dosisberechnung fiir Rotationsplédne

Das Standard-VMAT-Bestrahlungsverfahren wurde flr Varian-, Elekta- und Vero-LINACs validiert. Die
Sliding-Window-VMAT-Sequenzierung wird fir Elekta Agility, Elekta MLCi2 und Varian unterstitzt.
Die VMAT-Sequenzierung sollte wie eine neue Bestrahlungstechnik betrachtetwerden. Daher muss
eine Validierung des Strahlmodells und des Gerateverhaltens sowie die QA anhand von
Patientenplanen durchgefihrt werden.

Die Validierung hat gezeigt, dass die RayStation-Dosisberechnung fir kleine Feldrotationsplane
auBlerst empfindlich auf Strahimodell-MLC-Parameter reagiert.

RayStation 12A bietet den VMAT-Burst-Modus, in dem jedes zweite Segment eine MLC-Bewegung
ohne ,Strahl An“enthaltund in den jeweils anderen Segmenten der Strahl ohne MLC-Bewegung
eingeschaltetist. Der Burst-Modus ist nur fir Gerdte von Siemens gedacht und wurde nur fur diese
Gerdte validiert.

VMAT mit Wellenbdgen (d. h.VMAT mit Ringrotation fiir das Vero-Gerét) ist zurzeit nur mit Vero-Geréten
moglich. Dieselbe Bewegung kdnnte im Prinzip mithilfe einer Tischbewegung erzeugt werden. Die
Implementierung von Wellenbdgen in RayStation 12A wurde nur fir Vero-LINACs entwickelt und
validiert.
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Dosisberechnung fiir Vero

Fur RayStation 12A wurde die Validierung an dem Gerat von Vero durchgefiihrt. Das
CC-Dosisberechnungsmodul wurde erfolgreich im Vergleich mit Messungen fiir statische MLC-,
VMAT- und Wellenbogenplane validiert. Es wurden nur Wellenbogenpldne mit Ringrotationen bis zu
+15 Grad validiert.

Dynamische IMRT (DMLC] fiir Vero wurde nicht validiert. DMLC ist in RayStation 12A nicht fir
Vero-Gerédte verflgbar. Die Vero-Validierung ist auf den Vero-MLC mit 30 Lamellenpaaren und einer
Lamellenbreite von 0,5 cm beschrankt. Die Applikation mit dynamischer Tracking-Funktion war
nicht Bestandteil der Validierung von RayStation 12A. Es liegtin der Verantwortung des Benutzers,
die applizierte Dosis fir Vero-Plane bei aktivierter dynamischer Tracking-Funktion zu validieren.

Dosisberechnung fiir TomoTherapy

Die Dosisberechnung von RayStation 12A wurde fir TomoHelical- und TomoDirect-Plane mit der
neuesten Version des TomoTherapy-Gerats, genannt Radixact, sowie mit dlteren
TomoTherapy-Systemen, fiir die ein iDMS-Upgrade durchgefiihrt worden war, validiert. Altere Geréte
ohne Upgrade werden nicht unterstitzt. Falls Sie nicht sicher sind, ob hr
TomoTherapy-Bestrahlungsgerdt zusammen mit RayStation verwendet werden kann, wenden Sie
sich an den Accuray- oder RaySearch-Support.

Die Validierung wurde fiiralle Feldbreiten durchgefthrt, die von dem TomoTherapy-Geradt unterstiitzt
werden, feste und dynamische Blenden sowie fiir verschiedene Pitch- und Modulationsfaktoren.

Die Applikation der Bewegungssynchronisation war nicht Bestandteil der RayStation 12A-Validierung.
Es liegt am Benutzer, die applizierte Dosis fir TomoHelical-Plane mit aktivierter
Bewegungssynchronisation zu validieren.

Lusatzliche Anforderungen fir die Dosisberechnung von TomoTherapy in RayStation 12A sind im
Warnhinweis 10172 in Abschnitt 3.1.1 Warnungen zur Verantwortung des Benutzers auf Seite 36
beschrieben.

Dosisberechnung fiir CyberKnife
Die RayStation 12A-Dosisberechnung wurde fir CyberKnife M6/S7-Bestrahlungsgerate validiert.
Altere CyberKnife-Versionen werden von RayStation 12A nicht unterstitzt.

Das Collapsed Cone-Dosismodul wurde erfolgreichim Vergleich mitMessungen fur Bestrahlungsplane
validiert, die mit festen Kegeln, Iriskegeln und MLC kollimiert werden. Messungen wurden mit Film
und lonenkammer in verschiedenen homogenen und heterogenen Phantomen durchgefiihrt, z. B.
dem CIRS-Lungenphantom. Die Validierung umfasst verschiedene Knotensets und
Bewegungssynchronisierungstechniken.

Die ausgewahlte Bewegungssynchronisierungstechnik hat keinen Einfluss auf die berechnete
Dosis in RayStation. Die Genauigkeit der Zielnachverfolgung mithilfe von
Bewegungssynchronisierungstechniken, die fir das CyberKnife-Bestrahlungsgerat verfligbar sind,
kdnnen Sie bei Accuray erfragen.

Zusatzlich zum Vergleich mit Messungen wurde die RayStation-Dosis mit der Dosis verglichen, die
von den Accuray-Dosismodulen Finite Size Pencil Beam (FSPB) und Monte Carlo berechnet worden
war. Dies ergab eine ausgezeichnete Ubereinstimmung.
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Validierungsstrategie fiir das Monte Carlo-Photonendosismodul

Das Photonen-Dosismodul ,Monte Carlo“ verwendet dieselbe Fluenzberechnungim LINAC-Kopf wie
das Dosismodul ,Collapsed Cone®. Die Beschreibung von MLC-Details, Blocken, Kegeln, virtuellen
Keilen und physikalischer Keiltransmission wurde griindlich in Kombination mit dem Dosismodul
,Collapsed Cone“validiert. Die gleiche Fluenzberechnung wurde auch in Kombination mit der Monte
Carlo-Dosisberechnung unter Verwendung einer reprasentativen Teilmenge der Messungen aus
der Collapsed Cone-Berechnung validiert. Die Teilmenge wurde ausgewahlt, um verschiedene
Energien (4 MV bis 20 MV], LINAC-Modelle (Varian mit MLC120, HD120 und m3, Elekta mit MLC
Agility und MLCi/i2 und CgberKnife], Keile (Varian Standardkeil, EDW und motorisierter Elekta Keil),
Kegel und Blocke, Bestrahlungsverfahren (3D-CRT, SMLC, DMLC und Bogenbestrahlungen] sowie
homogene und heterogene Geometrien abzudecken. Die IAEA-Testsuite (Elekta 6 MV, 10 MV, 18
MV] wurde einbezogen und eine hochauflssende AAPM-TG105-Testsuite (TrueBeam mit 6 MV, 10
MV, 10 MV FFF) mit heterogenen Einsatzen fur verschiedene Geometrien (Platten, Schrageinfall,
nasenférmige Oberflachen, Schritte] in Wasser wurde im Vergleich zur Collapsed
Cone-Dosisvalidierung hinzugefigt.

Die Messungen umfassten gescannte Profile, Tiefendosen und Punktmessungen in Wasser und
im CIRS-Phantom sowie Delta4-, ArcCheck- und MapCheck-Messungen. Die Akzeptanzkriterien
entsprachen den Kriterien fir die Collapsed Cone-Validierung. Die Gesamtgenauigkeit war akzeptabel.
Die meisten Einschrankungen, die in Abschnitt 2.9.1 Genauigkeit der Photonendosismodule auf
Seite 20 beschrieben werden, gelten auch fur das Photonen-Bosismodul ,Monte Carlo®. Weitere
Informationen finden Sie unter RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual. Siehe auch
denWarnhinweis 4001 inAbschnitt 3.1.1 Warnungen zur Verantwortung des Benutzers auf Seite 36.

Lusatzlich zur messungsbasierten Validierung wurde die Photonen-Monte Carlo-Berechnung beim
Patienten fur verschiedene Geometrien (Platten, heterogene Einsitze auferhalb der Achsen,
gekrimmte Oberflichen), Materialien (Wasser, Lunge, Knochen, Aluminium, Titan), Energien (0,5
MeV bis 20 MeV) und Feldgréfen (0,4 cm x 0,4 cm bis 40 cm x 40 cm) anhand von EGSnrc
gegengeprift. Da die Messunsicherheit nicht mehr vorhanden ist, sind die Akzeptanzkriterien in
den Validierungstests mit simulierter Dosis strenger als fir die Messung; 95 % aller Voxel mussen
einen Gamma-Wert unter 1 fir Gamma 2 %, 2 mm aufweisen.

Das Dosismodul ,Monte Carlo® unterstitzt keine TomoTherapy-Geréate. Die Berechnung wurde nicht
fur Vero- und Siemens-LINACs validiert. Es liegt am Benutzer, die RayStation 12A-Monte
Carlo-Dosisberechnung mit Vero- und Siemens-Gerdten zu validieren.

2.9.2 Genauigkeit der Elektronendosisberechnung

Das Monte Carlo-Elektronendosismodul in RayStation 12A wurde anhand derselben Gamma-Kriterien
wie fir Photonen mitdem Bestrahlungsplanungssystem Oncentra (Elekta) verglichen. Der Vergleich
mit Oncentra umfasst Plane fur ein Elekta Synergy-Gerat. Da in allen Féllen Gamma-Verteilungen
innerhalb der Akzeptanzkriterien erhalten wurden, kdnnen die Berechnungen des
Elektronendosismoduls als dquivalent zu dem klinischen System betrachtet werden, mit dem sie
verglichen wurden.
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Dartiber hinaus wurde das Elektronendosisberechnungsmodul in RayStation 12A mit Messungen
fur Bestrahlungsgerate mitx- und y-Blenden (Elekta und Varian), Elekta-Geréten mit Beam Modulator
sowie Gerdten ohne x-Blenden (Elekta Agility und Siemens) verglichen.

Die Elektronen-Monte Carlo-Dosisberechnung im Patienten wurde auch mit EGSnrc furverschiedene
Geometrien, Materialien und Energien abgeglichen.

Das RayStation 12A-System wurde fir die typische klinische Anwendung mit kollimierten Felden,
die von Applikatoren mit Cutout (Einsatz) erzeugt wurden, hin tiberprift. Es werden nur
Cerrobend-Blocke mit geraden Kanten, d. h. parallel zum Verlauf der Strahlachse, unterstitzt und
geprift.

2.9.3 Genauigkeit fiir das Brachytherapie-TG43-Dosismodul

Das Brachytherapie-T643-Dosismodul wurde anhand verdffentlichter S-Abstandsdaten fiir sechs
gangige HDR-Ouellen validiert, darunter E&Z Bebig Co0-A86 und Ir2.A85-2. Die Akzeptanzkriterien
werden nach lokalen Gamma-Kriterien und relativen Dosisunterschieden formuliert. Alle sechs
Quellen erfullen die Akzeptanzkriterien.

Das Dosisberechnungsmodul wurde auch mit unabhangigen klinischen
Bestrahlungsplanungssystemen validiert, die den T643-Formalismus implementieren (SagiPlan,
E&Z Bebig und Oncentra Brachy, Elekta). Die Validierung erfolgte sowohl fir einzelne
Verweilpositionen in einem Phantom als auch fur Bestrahlungsplane fir Cervix-, Prostata- und
Brustbestrahlungen. Zusatzlich wurde es auch mit einem unabh&ngigen Monte
Carlo-Dosisberechnungsmodul (EGS Brachy] fir einen relevanten Patientenfall verglichen. Fiir den
Vergleich mit den unabhdngigen Systemen wurden lokale Gamma-Kriterien herangezogen. Da alle
Falle Gamma-Verteilungen innerhalb der Akzeptanzkriterien liefern, schneidet die
Brachytherapie-TG43-Dosisberechnung genauso gutab wie die unabhadngigen Systeme, mitdenen
sie verglichen wurde.

Eswurde auch eine Validierung anhand des Labormessverfahrens EQUAL-ESTRO durchgefuhrt. Der
Messpunkt erfillt das als relative Dosisdifferenz formulierte Akzeptanzkriterium.

Die Gesamtgenauigkeit des RayStation-T1643-Dosismoduls entspricht den klinischen Standards.
DerTG43-Formalismus weistjedoch an sich einige Einschrankungen auf, die dem Benutzer bekannt
sein mussen. Die Akzeptanzkriterien und die Einschrénkungen des Dosismodulalgorithmus finden
Sieim Abschnitt Genauigkeit und Einschrédnkungen des T643-Dosismoduls inder RSL-D-RS-12A-REF,
RayStation 12A Reference Manual.

2.94 Genauigkeit fir das Protonen-Pencil Beam-Dosismodul fir Uniform
Scanning/Double Scattering/Wobbling

Das Protonen-Dosismodul ,Pencil Beam® fir Uniform Scanning/Double Scattering/Wobbling in
RayStation 12A wurde anhand umfassender Messungen in Wasser mit einfachen und
ungleichmafigen Bldcken, MLC und Kompensatorformen fur nicht rotierte und rotierte Mundstiicke
validiert. Es sind Konfigurationen enthalten, bei denen der Block dem Kompensator vorgelagert und
nachgelagertist. Die Validierung wurde fir ein IBA Universalmundstiick im Uniform Scanning-Modus,
ein Mitsubishi SELECT BEAM NOZZLE im Uniform Scanning-Modus, ein Mevion S250 Mundstick im
Double Scattering-Modus, ein Sumitomo HI Multipurpose Mundstiick im Wobbling-Modus und eine
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IBA Eye Line durchgefihrt. Die Validierung wurde auch anhand der Dosen in heterogenen Medien
durchgefiihrt, berechnet durch das unabhéngige Bestrahlungsplanungssystem Xi0 (Elekta).

Die Akzeptanzkriterien fur diese Validierungen sind als Anforderungen fur Eigenschaften wie
Gamma-Kriterien, SOBP-Reichweite und distalen Abfall, FWHM (Field Width Half Maximum) sowie
linke und rechte Halbschattenunterschiede formuliert. Die Gesamtgenauigkeit ist akzeptabel. Im
Hinblick auf den Algorithmus des Dosismoduls gelten jedoch die in den Warnungen fiir
Protonen-US/SS/DS/Wobbling-Dosisberechnungen auf Seite 70 beschriebenen Beschrankungen.
Die Akzeptanzkriterien und Beschrankungen des Algorithmus des Dosismoduls finden Sie im
Abschnitt Genauigkeit und Beschrdnkungen des Dosismoduls im RSL-D-RS-12A-REF, RayStation
12A Reference Manual.

2.9.5 Genauigkeit des Protonendosisberechnungsmoduls fiir Pencil Beam
Scanning

Das Protonen-PBS-Pencil-Beam-Dosismodul in RayStation 12A wurde anhand umfassender
Messungenin Wasser furr offene Strahleneinstellungen sowie fiiralle Einstellungen, die einen Range
Shifterverwenden, validiert. Es wurde zusétzlich eine Validierung mitanthropomorphen Phantomen
sowie anhand von Dosen in heterogenen Medien durchgefiihrt, die vom unabhangigen
Bestrahlungsplanungssystem Xi0 (Elekta) berechnet wurden. Die Validierung wurde fir eine
dedizierte IBA-Nozzle fur PBS und eine dedizierte Sumitomo HI-Nozzle fir die Zeilenabtastung
durchgefuhrt.

Die Akzeptanzkriterien fUr diese Validierungen sind als Anforderungen fur Eigenschaften wie distaler
Bereich, Gamma-Kriterien und Feldgrofienfaktoren formuliert. Die Gesamtgenauigkeitistakzeptabel.
Im Hinblick auf den Algorithmus des Dosismoduls gelten jedoch die in den Warnungen bei der
Berechnung der Protonen-PBS-Dosis auf Seite 79 beschriebenen Beschrénkungen. Die
Akzeptanzkriterien und Beschrankungen des Algorithmus des Dosismoduls finden Sie im Abschnitt
Genauigkeitund Beschrédnkungen des Dosismoduls im RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference
Manual.

2.9.6 Genauigkeit fiir das Protonen-Monte Carlo-Dosismodul fir Pencil Beam
Scanning

Das Protonen-PBS-Monte Carlo-Dosismodul in RayStation 12A wurde anhand umfassender
Messungen in Wasser fur offene Strahleinstellungen, fur Einstellungen mit Range-Shifter sowie flr
Einstellungen mit Block- oder MLC-Blende fur offene Strahleinstellungen und fur Einstellungen mit
Range-Shifter validiert.

Die Block- und MLC-Blendeneinstellungen wurden fir Systeme validiert, bei denen Blockblende
und MLC dem Range-Shifter vorgelagert positioniert sind. Das ist wichtig zu wissen. Daher sollte bei
der Uberpriifung und Auswertung von Geratemodellen fiir Konfigurationen, bei denen die Blockblende
dem Range-Shifter nachgelagert ist, besondere Sorgfalt angewendet werden.

Es wurde zusatzlich eine Validierung mit anthropomorphen Phantomen sowie anhand von Dosen
in heterogenen Medien durchgefhrt, die vom unabhangigen Bestrahlungsplanungssystem Xi0
(Elekta) berechnet wurden. Die Validierung wurde fir eine dedizierte IBA-Nozzle fir PBS und eine
universelle IBA-Nozzle fiir PBS, eine dedizierte Sumitomo HI-Nozzle fir die Zeilenabtastung, eine
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Sumitomo HI-Mehrzweck-Nozzle fir die Zeilenabtastung und ein Mevion S250i
Hyperscan-Bestrahlungssystem durchgefuhrt.

Die Akzeptanzkriterien fur diese Validierungen sind als Anforderungen fur Eigenschaften wie distaler
Bereich, Gamma-Kriterien und Feldgrofienfaktoren formuliert. Die Gesamtgenauigkeitistakzeptabel.
Im Hinblick auf den Algorithmus des Dosismoduls gelten jedoch die in den Warnungen bei der
Berechnung der Protonen-PBS-Dosis auf Seite 79 beschriebenen Beschrénkungen. Die
Akzeptanzkriterien und Beschrankungen des Algorithmus des Dosismoduls finden Sie im Abschnitt
Genauigkeitund Beschrédnkungen des Dosismoduls im RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference
Manual.

2.9.7 Genauigkeit fiir die Berechnung des linearen Protonenenergietransfers

Die Berechnung des linearen Energietransfers (LET) im
Protonen-PBS-Monte-Carlo-Dosisberechnungsmodul in RayStation 12A wurde anhand von
FLUKA-Referenzsimulationen validiert. Dazu gehdren einzelne Energieschichten und SOBPs
unterschiedlicher Feldgréfienin Wasser sowie in verschiedenen Materialien wie Knochen und Lunge.
Fur Vergleichbarkeit wurde der entsprechende gemittelte LET-Wertin den
FLUKA-Referenzsimulationen bewertet (siehe RSL-D-RS- 1 2A-REF, RayStation 12A Reference Manual).

Die Akzeptanzkriterien fir diese Validierungen werden als Gamma-Anforderungen formuliert. Die
allgemeine Genauigkeitist akzeptabel. Einige Algorithmen wurden jedoch herausgegriffen und in
Warnungen bei der Berechnung der Protonen-PBS-Dosis auf Seite 79 beschrieben. Die
Akzeptanzkriterien und die Algorithmuseinschrankungen des Dosisberechnungsmoduls finden
sichim AbschnittAkzeptanzkriterien des Dosisberechnungsmoduls in RSL-D-RS-12A-REF, RayStation
12A Reference Manual.

2.9.8 Genauigkeit des Kohlenstoff-Pencil-Beam-Dosismoduls fiir Pencil
Beam Scanning

Das Kohlenstoff-Pencil-Beam-Dosismodul (fir Leichtionen verwendet, d. h. Kohlenstoff und Helium)
in RayStation 12A wurde gegen eine umfangreiche Anzahl von Messungen im Wasser fiir offene
Strahleinstellungen sowie fiir Einstellungen, die einen Range Shifterverwenden, validiert. Messungen
mit einem Kohlenstoffionenstrahl wurden am CNAQ (Centro Nazionale di Adroterapia Oncologica,
Pavia, Italien] und Messungen mit einem Heliumionenstrahl am HIT (Heidelberger
lonenstrahltherapiezentrum, Heidelberg, Deutschland) durchgefiihrt.

Die Akzeptanzkriterien fur diese Validierungen sind als Anforderungen fur Eigenschaften wie distaler
Bereich, Gamma-Kriterien und Absolutdosis formuliert und sind im Abschnitt Akzeptanzkriterien
des Dosismoduls in RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual zu finden. Die
Gesamtgenauigkeitistakzeptabel. Im Hinblick auf den Algorithmus des Dosismoduls gelten jedoch
die in Warnungen fiir Leichtionen-PBS-Dosisberechnungen auf Seite 85 beschriebenen
Beschrankungen.

Eine Validierung der physikalischen und RBE-gewichteten Dosis fiir Kohlenstoffionen wurde auch
anhand der Dosis in heterogenen Medien durchgefihrt, die vom unabhangigen
Bestrahlungsplanungssystem Syngo RTPS (Siemens AG) berechnet wurde. Fiir das LEM-Modell
wurde eine Validierung der RBE-gewichteten Dosis auch anhand der Dosis in homogenen Medien
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(Wasser] durchgefuhrt, die mit TRiP8 berechnet wurde (entwickelt von GSI Helmholtzentrum fr
Schwerionenforschung GmbH, Darmstadt], sowie anhand der iDose (entwickelt vom National
Institute of Radiological Science -NIRS- in Chiba, Japan) fiir das MKM-Modell. Da die erhaltenen
Gammaverteilungen innerhalb der Akzeptanzkriterien liegen, konnen die Berechnungen des
Kohlenstoffionen-Dosisberechnungsmoduls fiir Pencil Beam Scanning als aquivalentzum klinischen
System, mit dem es verglichen wurde, angesehen werden.

Fur Helium wurde ein benutzerdefiniertes RBW-Modell mit anfanglichen RBW-Kurven, berechnet
nach dem LEM-IV-Modell von GSI, auf TRiP98 hin gepriift. Die RBWE-gewichtete Heliumdosis nach
MKM ist anhand einer unabhangigen Implementierung durch das HIT gepriift worden.

2.9.9 Genauigkeit fir die Berechnung des linearen Energietransfers von
Kohlenstoff und Helium

Die Berechnung des linearen Energietransfers (LET) im
Kohlenstoff-Pencil-Beam-Dosisberechnungsmodul in RayStation 12A wurde anhand von
FLUKA-Referenzsimulationen validiert. Dazu gehdren einzelne Energieschichten und SOBPs
unterschiedlicher Feldgréfienin Wasser sowie in verschiedenen Materialien wie Knochen und Lunge.
Fur Vergleichbarkeit wurde der entsprechende gemittelte LET-Wertin den
FLUKA-Referenzsimulationen bewertet (siehe RSL-D-RS- 1 2A-REF, RayStation 12A Reference Manual).

Die Akzeptanzkriterien fir diese Validierungen werden als Gamma-Anforderungen formuliert. Die
allgemeine Genauigkeit ist akzeptabel. Einige Algorithmen wurden jedoch herausgegriffen und in
Warnungen fir Leichtionen-PBS-Dosisberechnungen auf Seite 85 beschrieben. Die
Akzeptanzkriterien und die Algorithmuseinschrankungen des Dosisberechnungsmoduls finden
sichim AbschnittAkzeptanzkriterien des Dosisberechnungsmoduls in RSL-D-RS-12A-REF, RayStation
12A Reference Manual.
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2.10 PRODUKT-LABEL

Die Versionsnummer eines installierten RayStation 12A-Systems findet man, indem Help: About
RayStation im Menii RayStation ausgewahlt wird.

Es kénnen folgende Informationen identifiziert werden:

*  Produktname = RayStation

&l = RayStation

(nur fur den chinesischen Markt)
* Release-Version=13.0

e Marketing name = RayStation 12A

e Software-Versionsnummer = 13.0.0.1547

»  (linical build (klinische Version] = gibt an, dass es sich um ein Produkt fiir den klinischen
Einsatz handelt

Hinweis: Fureine klinische Installationist sowohl eine klinische Version als auch eine klinische
Lizenz erforderlich. Andernfalls wird in der Titelleiste ,Not for clinical use” (Nicht fir den
klinischen Gebrauch) angezeigt.

e Produktgultigkeit = Die Gultigkeitsdauer pro Markt betrégt ein Jahr nach der nachsten
Hauptversion, jedoch mindestens drei Jahre.

* Radiation Treatment Planning System Software = allgemeine Produktbezeichnung

B 7o f R BETAT TR SR

(nur fur den chinesischen Markt]
: gibtan, dass es sich bei dem Produkt um ein medizinisches Gerat handelt

(o Unigue Device Identification (Nummer zur eindeutigen Geréteidentifizierung)

* = Schweizer Bevollmachtigter und Importeur

e Driverinformation (Treiberinformationen] = die installierte Version fir den Mevion Spot Map
Converter und CyberKnife RAIL. Dieses Feld l&sst sich durch Klicken auf den Pfeil erweitern.
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= CE-Kennzeichnung und die Nummer der benannten Stelle

L
: Herstellungsdatum

=in der Bedienungsanleitung nachschlagen

m: Name und Adresse des Herstellers

E = die E-Mail-Adresse des Supports

About RayStation

RaySearch ——

s
Laboratories
¢

RayStation

Product name: RayStation ( € 2862
= RayStation <
Release version: 13.0

Marketing name: RayStation 12A \_—I
Software build no: 13.0.0.

16 Jun 2022

Clinical build Consult instructions for use

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

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavigen 18

SE-113 68 Stockholm

Radiation treatment planning system software Sweden

2O & Ze, B3l k
PR BATRTT I support@raysearchlabs.com
Medical device

0735000201054920220616

Importeur/Importateur/Importatore
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

= Driver information

Abbildung 1. Das Dialogfeld About RayStation.
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2.11 GULTIGKEITSSDAUER

Die Gultigkeitsdauer pro Markt betragt ein Jahrnach der ndchsten Hauptversion, jedoch nicht weniger
als drei Jahre. Die Unterstitzung fir eine Produktversion auf einem Markt endet 36 Monate nach
der Marktfreigabe, sofern innerhalb von 24 Monaten eine neue Hauptversion veroffentlicht wird.
Ist dies nicht der Fall, wird die Unterstltzung verlangert und endet 12 Monate nach der
Veroffentlichung der ndchsten Hauptversion in diesem Markt. Wenn eine Version in einem
bestimmten Markt nicht mehr unterstitzt wird, gilt dies als das Ende ihrer Lebensdauer in diesem
Markt.

2.12 REGULATORISCHE INFORMATIONEN

Haftungsausschluss

Kanada: Die Planung von Kohlenstoff- und Heliumionenbestrahlung, Protonen-Wobbling,
Protonen-Line Scanning, BNCT-Planung und das mikrodosimetrische kinetische Modell sind in
Kanada aus regulatorischen Griinden nicht verfiighar. Diese Funktionen unterliegen Lizenzen
(rayCarbonPhysics, rayHeliumPhysics, rayWobbling, rayLineScanning, rayBoron und rayMKM), die
in Kanada nicht erhaltlich sind. In Kanada missen Machine Learning-Modelle fir die
Bestrahlungsplanung vor dem klinischen Einsatz von Health Canada freigegeben werden. Deep
Learning-Segmentierung istin Kanada auf die Computertomographie-Bildgebung beschrankt.

Japan: Die regulatorischen Informationen in Japan finden Sie im Haftungsausschluss RSJ-C-02-003
fur den japanischen Markt.

USA: Die Planung von Kohlenstoff- und Heliumionenbestrahlung, BNCT-Planung und das
mikrodosimetrische kinetische Modell sind in den USA aus regulatorischen Griinden nicht verfuigbar.
Diese Funktionen unterliegen Lizenzen (rayCarbonPhysics, rayHeliumPhysics, rayBoron und
rayMKM), die in den USA nicht erhiltlich sind. In den USA missen Machine Learning-Modelle fur die
Bestrahlungsplanung vor dem klinischen Einsatz von der FDA freigegeben werden.

Europdische SRN-Nummer
Die einmalige Registrierungsnummer (SRN) = SE-MF-000001908 wurde gemé&f3 EU MDR —
Verordnung (EU) 2017/745 an RaySearch Laboratories AB (Hrsg.) vergeben.

2.13 REGULATORISCHE INFORMATIONEN FUR MACHINE LEARNING

Regulatorischer Hinweis
Die Machine Learning-Funktion in RayStation unterliegt in einigen Markten der behdrdlichen
Genehmigung.

Fur Méarkte, in denen die Machine Learning-Funktion nicht genehmigtist, sind die entsprechenden
Lizenzen, die die Machine Learning-Funktion steuern, deaktiviert, um sicherzustellen, dass eine
nicht autorisierte Nutzung nicht méglich ist.

Zweck von Machine Learning-Modellen
Machine Learning-Modelle in RayStation kénnen fir die Bildsegmentierung oder die Erstellung von
Bestrahlungsplanen verwendet werden. Bei der Segmentierung kénnen mithilfe der Modelle
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anatomische Strukturen konturiertwerden. Solche Modelle eignen sich jedoch nichtzum Konturieren
oder Erkennen von Lasionen. Ein Modell darf nur fir den Bereich verwendet werden, derim
zugehdrigen Datenblatt fir das betreffende Modell definiertist.

Bestdtigung des Machine-Learning-Modells

Wenn ein Machine-Learning-Modell kommissioniert und bestatigt wurde, ist es gesperrt und kann
nicht weiterentwickelt werden. Die Modelle sind somit vor Anderungen wiahrend des klinischen
Gebrauchs geschutzt.

Verfligbare Modelle

Aufgrund regulatorischer Beschrankungen in einigen Markten kann die Bestrahlungsplanung mit
Machine Learning eingeschrankt sein.

RSL-D-RS-12A-IFU-DE-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A GEBRAUCHSINFORMATION 31






3 INFORMATIONEN ZUR BETRIEBSSICHERHEIT

3 INFORMATIONEN ZUR
BETRIEBSSICHERHEIT

Dieses Kapitel enthalt Informationen, die fir den sicheren Betrieb des RayStation 12A-Systems
erforderlich sind.

Hinweis:  Hinweis: Innerhalb eines Monats nach der Installation der Software kénnen unter
Umsténden zusdtzliche sicherheitsbezogene Versionshinweise herausgegeben
werden.

In diesem Kapitel

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Abschnitte:

3.1 Sicherheitsmafinahmen p.34

3.2 Import der Patientendaten p.128
3.3 Eingabedaten p.128
3.4 Skripting p.128
3.5 Anzeigeformat p.128
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3.1  SICHERHEITSMASNAHMEN

Fir einen sicheren Betrieb des RayStation 12A-Systems sollten Sie alle folgenden Warnhinweise
beachten.
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In diesem Abschnitt

Dieser Abschnitt enthalt die folgenden Unterabschnitte:

311 Warnungen zur Verantwortung des Benutzers p. 36
3.1.2 Warnungen zur Installation p. 44
3.13 Warnungen in Bezug auf die allgemeine Verwendung des p.45
Systems
3.1.4 Warnungen zum DICOM-Import p.47
3.15 Warnungen zum DICOM-Export p.49
3.1.6 Warnungen bezuglich CBCT-Bildkonvertierung p.51
3.1.7 Warnungen zur Dosisberechnung .55
3.18 Warnungen zur Patientenmodellierung p.93
3.1.9 Warnungen zur Bestrahlungsplanung p. 96
3.1.10 Warnungenin Bezug auf die Protonen- und Leichtionenplanung ~ p. 88
3.1.11 Warnungen bei der TomoHelical- und TomoDirect-Planung p.100
3.1.12 Warnungen in Bezug auf die CyberKnife-Bestrahlungsplanung  p. 102
3.1.13 Warnungen zur BNCT-Bestrahlungsplanung p.102
3.1.14 Warnhinweise zur Brachytherapie-Bestrahlungsplanung p.103
3.1.15 Warnungen bei robuster Optimierung p. 107
3.1.16 Warnungen bei der Dosisauswertung p.108
3.1.17 Warnungen zur biologischen Optimierung und Auswertung p.110
3.1.18 Warnungen bei der automatischen Planung p.111
3.1.19 Warnungen zum Strahlenbetrieb p.113
3.1.20 Warnungen zum Skripting p.118
3.1.21 Warnungen zur QA p.121
3.1.22 Warnhinweise zur 0S-Funktion EPID p.122
3.1.23 Warnungen zum RayStation Storage Tool p.123
3.1.24 Warnungen in Bezug auf Machine Learning p.124
3.1.25 Warnungen in Bezug auf die medizinische Onkologie p.124
3.1.26 Warnungen zur Kollisionsprifung p.126
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3.11

Warnungen zur Verantwortung des Benutzers

u! )

WARNUNG!

Stellen Sie eine ausreichende Schulung sicher: Die Benutzerorganisation muss
sicherstellen, dass Personen, die zur Anwendung der Funktionen fur die
Bestrahlungsplanungautorisiert sind, entsprechend geschultwurden. Nur Personen,
die zur Anwendung der Bestrahlungsplanungsfunktionen autorisiert sind und
ausreichend in den Techniken der Bestrahlungsplanung geschult wurden, dirfen
diese Software verwenden. Lesen Sie vor der Verwendung alle Anweisungen
aufmerksam durch. Der Benutzerist fir die ordnungsgemafle klinische Verwendung
und die verschriebene Strahlendosis verantwortlich. (508813)

u_A\

WARNUNG!

Qualitat der Eingabedaten: Seien Sie sich stets bewusst, dass die Qualitat des
Ergebnisses entscheidend von der Qualitat der eingegebenen Daten abhangt.
Unregelméafigkeiten bei den importierten Daten oder Unklarheiten in Bezug auf die
Einheiten der Eingabedaten, die Identifizierung, die Bildausrichtung oder qualitative
Eigenschaften jedweder Art mussen vor Verwendung der Daten eingehend gepriift
werden. (508811)

WARNUNG!

Planiiberpriifung und -bestatigung: Alle Daten des Bestrahlungsplans missen
sorgfaltig Uberpruft und von einer qualifizierten Person bestatigt werden, bevor sie
zur Strahlentherapie verwendet werden. Ein Plan (Strahlenset), der ,optimal”
hinsichtlich der Optimierungsziele ist, kann trotzdem ungeeignet fiir die Anwendung
sein. (508826, 508814)
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/1. WARNUNG!

Die Strahimodelle miissen vor derklinischen Anwendung validiert werden. Es liegt
in der Verantwortung des Benutzers, alle Strahlmodelle zu validieren und in Betrieb
zu nehmen, bevor sie zur Erstellung klinischer externer
Strahlentherapie-Bestrahlungspléne verwendet werden.

RayStation wurde zur Verwendung durch geschulte Radioonkologie-Fachkréfte
entwickelt. Wirempfehlen dringend, die Einhaltung der Empfehlungenin AAPM TG40,
TG142,TG53,TG135, IAEATRS 430, IAEATRS 483 und anderen Normen, um die
Erstellung akkurater Bestrahlungspléne zu gewahrleisten.

Die berechnete Dosisgenauigkeit hangt direkt mit der Qualitdt des Strahlenmodells
zusammen. Mangel des Strahlenmodells kénnen zu Abweichungen zwischen
verschriebenen und applizierten Dosen fihren. Alle Parameterwerte sowie die Plan-0S
und -OK mussen von qualifizierten Medizinphysikern geprift und bestatigt werden.
Die Dosisberechnungen missen firalle in Betrieb genommenen CT-Gerate Gberprift
werden.

e Die berechnete Dosis muss fir alle relevanten klinischen Situationen validiert
werden, u. a. furVariationen bei SAD, SSD, Feldgrofie, Feldform, Off-Axis-Position
(x, yund diagonal), Kollimationstyp, Modulationsgrad, Leckdosis (Variation bei
MU/ Gy oder NP/Gy), Tisch-/Gantry-/Kollimator-Winkel, CyberKnife-Knotensets,
Patient-/Phantom-Materialzusammensetzung und
Patient-/Phantom-Materialgeometrie.

* Bekannte Einschrénkungen werden im RSL-0-RS-12A-REF, RayStation 12A
Reference Manual erlautert. Bei der Validierung missen zusatzliche
Betriebsgrenzen fur jedes Strahlmodell festgelegt und bei der Planung
eingehalten werden.

Fir Photonen:

Gehen Sie mitbesondererVorsichtvor, wenn Sie RayStation mit MLC-Lamellen kleiner
als 5 mm, Material, das sich von normalem Patientenmaterial unterscheidet, Blocken,
kleinen kreisformigen Kegeln, Keilen (vor allem Off-Axis-Keilen), komplexen
VMAT-Planen, Rotationsplanen mit kleinen Feldgrofien, Siemens mARC-Planen und
Wellenbogenplanen, insbesondere mit einer Ringrotation Uber 15 Grad, verwenden
mdochten.

Beachten Sie:

e EinStrahlenmodell, das fur 3D-CRT validiert wurde, muss nicht unbedingt fir
IMRT-Pldne geeignet sein.

e einStrahlenmodell, das auf SMLC hin Gberprift wurde, muss nicht unbedingt
far DMLC-Plane geeignet sein.
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* ein Strahlenmodell, das auf SMLC oder DMLC hin Gberpruft wurde, muss nicht
unbedingt fir VMAT-Plane geeignet sein.

*  EinfurVMAT validiertes Strahimodell ist nicht unbedingt fiir Plane geeignet, die
mit der Schiebefenster-VMAT-Sequenzierung erstellt wurden.

e FinBeam-Modell, das fir ein Photonen-Dosisberechnungsmodul (Collapsed
Cone oder Monte Carlo) kommissioniert wurde, ist fiir das andere
Dosisberechnungsmodul nicht ohne Anpassung der Beam-Modellparameter
geeignet.

Firjedes ausgewahlte Bestrahlungsverfahren muss eine Validierung mithilfe der
3D-Strahlenmodellierung oder RayStation durchgefthrt werden. Fiir C-Arm- und
CyberKnife-LINACs siehe Warnhinweise 9356 und 3438. Fur
TomoTherapy-Bestrahlungsgerdte siehe auch Warnhinweis 10172.

Fur Protonen:

Die Validierung sollte umfassen: relevante Kompensator- und Range
Shifter-Geometrien, Konturen der Block- und/oder MLC-Blende,
Luftspalte/Mundstickpositionen, Abstand vom Isozentrum zur Oberflache, Abgleich
und Muster der Spots, Tiefe des Ausbreitungs-Bragg-Peaks (SOBP) und
Modulationsbreite, Feldgrfien (siehe auch Warnhinweis 1714]).

Fur Mevion Hyperscan siehe auch Warnung 369009.
Far Leichtionen:

ZurValidierung gehdren: relevante Luftspalten/Mundstickpositionen, Abstand vom
Isozentrum zur Oberflache, Grofie und Muster der Spots, Feldgrofien,
heterogene/anthropomorphe Phantome, CT-Gerate, Range Shifter-Einstellungen,
Uberlagerungsdosis und Applikationseinstellungen (siehe auch Warnhinweis 1714).

Fur Elektronen:

Die Validierung muss die betreffenden Applikatorgeometrien, Feldgréfien ohne
Blockblende, Feldgrofien und Feldformen mit Blockblende, Feldformorientierungen
far rechtwinklige Applikatoren, Blockblendenmaterialen und Dicke, Luftspalte zum
Isozentrum und D50-Wasserbereiche pro nominaler Strahlenergie einschliefien. Es
werden nur Cerrobend-Blockblenden mit geraden Kanten, d. h. parallel zum Verlauf
der Strahlachsenlinie, unterstitzt.

(4001)
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/1. WaRNUNG!

Brachytherapie-Modelle miissen vor der klinischen Anwendung validiert werden.
Brachytherapie-Quellmodelle und Anwendungskonfigurationen missen vor der
klinischen Anwendung validiert werden.

Es liegtin der Verantwortung des Benutzers, alle Brachytherapie-Quellmodelle und
Anwendungskonfigurationen vor der klinischen Anwendung zu validieren. Weitere
Informationen finden Sie in den Warnhinweisen 283358 und 283879.

(285635)

/1. waRrNUNG!

Inbetriebnahme des TomoTherapy Gerats. Bei der Inbetriebnahme eines TomoTherapy
Gerats werden die meisten Parameter vom iDMS ausgelesen. Voraussichtlich sind
nur geringflgige Anderungen am Geratemodell in RayPhysics erforderlich. Wahrend
dieses Vorgangs werden das Querprofil, die Blendenfluenz-Output-Faktoren und
Lamellenlatenz-Offsets tberschrieben und mussen eventuell aktualisiert werden.

Beachten Sie, dass fur TomoTherapy Gerédte die berechneten Dosiskurven im Modul
, Beam commissioning* (Strahlinbetriebnahme] anhand der gemessenen Kurven

normalisiert werden. Das bedeutet, dass der Output der gemessenen und der
berechneten Dosiskurven unabhangig vom Output des Strahlmodells Gbereinstimmt.
Der Output des Modells muss daher anhand von TomoHelical-Strahlen fur alle
Feldbreiten angepasst und Uberpruft werden. Weitere Informationen finden Sie im
Dokument RSL-0-RS-12A-BCDS, RayStation 12A Beam Commissioning Data
Specification.

Beachten Sie aufierdem, dass die MLC-Filter nicht Teil der Dosiskurvenberechnung
im Modul ,Beam commissioning" (Strahlinbetriebnahme) in RayPhysics sind und
dass ihre Verwendung nur mithilfe von TomoHelical- oder TomoDirect-Strahlen
Uberpruft werden kann.

Vor dem klinischen Einsatz muss die Dosisberechnung fir den relevanten Bereich
derklinischen Bestrahlungsfelder validiert werden. Zusatzlich zu den aufgefihrten
Punkten in Warnhinweis 4001 muss die Validierung verschiedene Blendengrofien
und -modi, Projektionszeiten, Offnungsfraktionen und Nickwerte (Pitches) enthalten.
(10172)
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WARNUNG!

Inbetriebnahme des Mevion Hyperscan-Gerats. Bei der Inbetriebnahme eines
Mevion S250i (,Hyperscan®)-Geréts verwendet das Strahimodell nur Eingangsdaten
fir die htchste applizierbare Energie des Systems. Dennoch muss die
Dosisberechnungvorderklinischen Anwendung firden gesamten relevanten Bereich
klinischerBehandlungsfeldervalidiertwerden. Esistbesonders wichtig, die Reichweite
und absolute Dosis fir unterschiedliche Feldgrofien und Strahlaustrittspositionen
fir eine Reihe von Energien zu Gberprifen, die alle Range-Shifter der
Mevion-Energieauswahl abdecken.

Es istauch wichtig, die Dosisberechnung fiir Strahlen mit Blenden (sowohl statisch
als auch dynamisch) zu validieren. In RayStation werden solche Strahlen mit einem
Block geplant. Die adaptive Mevion-Offnung versucht dann, ihre Position und Lamellen
anzupassen, um die gewiinschte Blendenkonturzu reproduzieren. Diese Validierung
umfasst Felder unterschiedlicher Gréfe, einschliefllich Felder mit nicht-geraden
Kanten (komplexe Zielformen). (369009)

WARNUNG!

Inbetriebnahme von NCT-Geraten. Die Inbetriebnahme eines Gerats in RayStation
fiir eine bestimmte Dosismodulversion sollte immer in Ubereinstimmung mit dem
Behandlungsapplikationssystem und dem Hersteller des Dosismoduls erfolgen.
(611928])

WARNUNG!

Kollisionserkennung fiir CyberKnife. Die in RayStation durchgefiihrte
Kollisionserkennung garantiert nicht, dass Kollisionen immer erkannt werden. Vor
derApplikationistder Benutzerverpflichtet, zu Gberprifen, ob das Applikationssystem
eine Kollisionserkennung durchfuhrt.

(339623)
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/1. WaRNUNG!

Blockiiberpriifung: Vergewissern Sie sich stets, dass die in den
Strahlendesign-Modulen erstellten Blocke und Elektronenstrahlabschirmungen
physikalischrealisierbar sind. Esistnicht méglich, Blockherstellungsbeschrankungen
in RayStation zu definieren.

BeiProtonenbldcken wird die Grofie des Blockfraswerkzeugs bei den automatischen
Blockherstellungswerkzeugen berlcksichtigt. Dennoch ist es moglich, mitden
manuellen Werkzeugen zur Blockbearbeitung/-erstellung einen nicht herstellbaren
Block zu erhalten. Nach der Blockbearbeitung kann der Fraswerkzeug-Algorithmus
in diesem Fall manuell ausgefuhrt werden. Da dies jedoch nicht automatisch
geschieht, liegt die Verantwortung dafur, dass der Block herstellbar ist, weiter beim
Benutzer.

Prifen Sie den erstellten Block stets anhand des Ausdrucks der Blockblende.
(508816)

/1. warNUNG!

Priifen Sie den Maf3stab des Blockausdrucks: Die Druckereinstellungen beeinflussen
die Grofie des Blocks im Ausdruck. Prifen Sie vor Verwendung des Blockausdrucks
zur Herstellung oder Uberpriifung des Blocks, dass der Mafistab der x- und y-Achsen
gleichistund (mit einem Lineal) dass 1 cm auf der Uberprifungsskala 1 cm
entspricht. (508818])

/1. waRrNUNG!

ROI-/POI-Uberpriifung: Uberpriifen Sie immer sorgféltig alle Regionen von Interesse
(ROIs]) und Punkte von Interesse (PQls), bevor Sie diese fir die Bestrahlungsplanung
oder fur Auswertungszwecke verwenden. (508820
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WARNUNG!

Uberpriifen von 4DCT-Projektionen: Uberpriifen Sie die aus einer 4DCT-Projektion
resultierende Bildserie, bevor Sie sie fur die Bestrahlungsplanung oder fir
Auswertungszwecke verwenden. Die projizierte Bildserie sollte mit den Bildserien in
der 4DCT-Gruppe dahingehend verglichen werden, ob die Hounsfield-Einheiten und
entsprechenden Dichten erwartungsgemaf3 sind. Dies kann durch Prifung der
HU-Werte in den Patientenansichten und durch Berechnung von Auswertungsdosen
im Modul Plan Evaluation (Planauswertung] erfolgen.

Die geometrischen Eigenschaften der projizierten Bildserie, wie Orientierung, Position
und Grofle, sollten ebenfalls mit der urspriinglichen 4DCT verglichen werden. Dies

istdurch eine Fusion der projizierten Bildserie mitden urspringlichen 4DCT-Bildserien
im Modul Structure Definition (Strukturdefinition) oder dem Modul Image Registration
(Bildregistrierung) und anschlielende Uberpriifung auf korrekte Ausrichtung moglich.

(117566)

WARNUNG!

Bildspezifische Dichtetabelle, die durch HU-Neuskalierung erhalten wurde. Wenn
eine bildserienspezifische Dichtetabelle verwendetwird, die durch HU-Neuskalierung
erhaltenwird, istes duflerstwichtig, dass der Benutzer die resultierende Dichtetabelle
genau Uberpruft, bevorsie firdie Dosisberechnung verwendetwird. Die neuskalierte
Dichtetabelle wirkt sich direkt auf die Dosisberechnung aus. (125272)
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/1. WARNUNG!

Patienteneinstellung: Anweisungen fir die Tischverschiebung zur Positionierung
des Patienten werdenim Dialogfeld mitden Patienteneinstellungen undim Planbericht
angezeigt.

Die Standardanzeige der Tischverschiebung ist Patient”, d. h. die Anweisungen zur
Tischverschiebung im Dialogfeld Patient setup (Patienteneinstellung) werden als
Richtungen mit Bezug auf die Patientenanatomie angegeben.

Bei Bedarf kann die Anzeige der Tischverschiebungin ,Couch® gedndert werden. Die
Anweisungen zur Tischverschiebung im Dialogfeld Patient setup
(Patienteneinstellung] werden dann fiir die Tischrichtung angegeben. Die Anzeige
derTischverschiebung wird in der Anwendung Clinic Settings (klinische Einstellungen)
gedndert.

Vergewissern Sie sich vor der klinischen Anwendung, dass die in RayStation und im
Planbericht angezeigte Tischverschiebung richtig ist und der klinischen Praxis
entspricht.

Eine weitere Moglichkeit der Patienteneinstellung besteht darin, die Tischverschiebung
gemaf3 DICOM-Standard zu exportieren. Diese Option kann in RayPhysics ausgewahlt
werden.

(9101)

/1. warNUNG!

Uberpriifen der Referenzsystemregistrierung vor der Dosisberechnung.
Referenzsystemregistrierungen, die durch Ausrichtung der Bestrahlungsposition
importiert oder erstellt wurden, mussen vor der Verwendung zur Berechnung der
Fraktionsdosis im Modul ,Bose Tracking“ oder beim Berechnen der Dosis fur
zusitzliche Bildserien unbedingt Uberprift werden. (360380])

/1. warNUNG!

Verkaufsbeschrankung in den Vereinigten Staaten Gemaf3 US-amerikanischer
Gesetzgebung darf dieses Produkt nuran Arzte oder auf Anordnung von Arzten verkauft
werden.

(4782)
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WARNUNG!

Einstellung fiir Single Sign-0On. Wenn die Single Sign-0n-Einstellung in Clinic Settings
verwendet wird, kann sich ein nicht autorisierter Benutzer in RayStation
authentifizieren, wenn eine Arbeitsstation unbeaufsichtigt bleibt. Die Authentifizierung
erfolgtim Namen des angemeldeten Benutzers.

(578762)

F

WARNUNG!

Uberpriifen Sie die Accessory Codes. Accessory Codes kinnen fiir Photonen- und
Protonenbl&cke, Elektronenblockblenden und Protonenkompensatoren eingegeben
werden. Der Benutzermuss Gberprifen, ob derin RayStation eingegebene Accessory
Codes mitdem physischen Zubehdr Gbereinstimmt, das wahrend der Bestrahlung
verwendet werden soll. RayStation macht den Accessory Code nicht automatisch
ungdltig, wenn der Block, die Blockblende oder der Kompensator in RayStation
gedndert wird. Der Block, die Blockblende oder der Kompensator wird in RayStation
nichtungltig, wenn der Accessory Code gedndertwird. Es liegtin der Verantwortung
des Benutzers, sicherzustellen, dass der richtige Accessory Code eingegeben und
gegebenenfalls aktualisiert wurde.

(574934)

3.1.2

Warnungen zur Installation

WARNUNG!

Anzeigeeinstellungen. Seien Sie sich bewusst, dass die visuellen Darstellungen des
RayStation-Systems von Monitorkalibrierung, Aufldsung und anderen spezifischen
Parametern derHardware abhangen. Vergewissern Sie sich, dass die Bildwiedergabe
des Monitors fir klinische Aufgaben geeignet ist. (366562)

WARNUNG!

Hardware-/Softwareplattform. Bei Anderungen der Hardware- oder Softwareplattform
sollte immer ein System Environment Acceptance Test (Abnahmepriifung fir die
Systemumgebung] durchgefiihrt werden. (366563)
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L1, warNUNG!

Installationstests. Der Benutzer muss zusatzliche Tests durchfihren, die speziell
fir die Installation und Konfiguration des RayStation-Systems innerhalb der
Benutzerorganisation vorgesehen sind. (366564)

L1, warNUNG!

Verwendung von Nicht-ECC-GPU-Speicher. GPUs, die fir Berechnungen verwendet
werden, missen Uber ECC-RAM verfugen und der ECC-Status muss in den
GPU-Treibereinstellungen aktiviert sein. Die elastische Bildregistrierung kann jedoch
ohne ECC-RAM auf GPUs berechnet werden.

(8453)

/1. waRNUNG!

Die Dosisberechnung mit der GPU kann durch Computer-/Treiber-Updates
beeinflusst werden. Die Dosisberechnung auf der GPU muss nach Anderungen der
Hardware- oder Softwareplattform, einschliefilich Service-Packs fiir das
Betriebssystem, erneut validiert werden. Diese Validierung kann durch Ausfihren
des RSL-D-RS-12A-SEAT, RayStation 12A System Environment Acceptance Test
Protocol und der Selbsttests fir alle mit der GPU durchgefuihrten Berechnungen
erfolgen.

(4039)

3.1.3 Warnungen in Bezug auf die aligemeine Verwendung des Systems

L1 warNunG!

Betrieb mehrerer Instanzen von RayStation. Beim Betrieb mehrerer Instanzen von
RayStation istbesondere Vorsicht geboten. Vergewissern Sie sich, dass Sie mitdem
richtigen Patienten arbeiten.

(3312)
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WARNUNG!

Unabhéngige Dosisberechnung. Vergewissern Sie sich, dass das unabhangige
Dosisberechnungssystem tatsachlich unabhangig ist. Es gibt Systeme, die flr
unabhangige Dosisberechnungen geeignet erscheinen, jedoch in Wirklichkeit nicht
unabhangig sind, da das Dosisberechnungsmodul von RaySearch hergestelltwurde
und denselben Algorithmus zur Photonendosisberechnung sowie méglicherweise
auch denselben Code wie RayStation verwendet (z. B. Compass (IBA).

(6669)

WARNUNG!

Bei Anderung des automatischen Wiederherstellungsmodus ist Vorsicht geboten.
Die Daten derautomatischen Wiederherstellung werden in einer Datenbank oder auf
einem Datentrager gespeichert. Wenn der automatische Wiederherstellungsmodus
deaktiviertist oder der Speicherbereich gedndert wird, wahrend sich noch Daten der
automatischen Wiederherstellung am alten Speicherort befinden, sind diese Daten
nicht mehr nitzlich und kdnnen moglicherweise von RayStation nicht geldscht
werden. Die Daten am alten Speicherort missen manuell geldscht werden.

(282521)

WARNUNG!

Benennungvon Berichtsvorlagen.Von Benutzern erstellte Berichtsvorlagen enthalten
nichtzwangslaufig alle Informationen tber den Patienten, den Plan, die Strahlensets
usw. Beispielsweise konnte in einer Berichtsvorlage nur das aktuell ausgewahlte
Strahlenset angegeben sein. Verwenden Sie beim Erstellen von Berichtsvorlagen
eine eindeutige Benennungskonvention. (5147)
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/1. WaRNUNG!

Gedndertes Verhalten bei Rezeptdosen fiir Strahlensets mit Hintergrunddosis.
Ab RayStation 11A geben Rezeptdosen immer die Dosis fr das aktuelle Strahlenset
vor. Rezeptdosen, die in RayStation-Versionen vor 11A festgelegt wurden und sich
auf Strahlenset + Hintergrunddosis beziehen, sind obsolet. Strahlensets mit solchen
Rezeptdosen kdnnen nicht bestatigt werden und die Rezeptdosis wird nichtin den
DICOM-Export des Strahlensets einbezogen.

Ab RayStation 11Aist der Rezeptdosisprozentsatz nicht mehr in exportierten
Rezeptdosiswerten enthalten. In RayStation-Versionen vor 11A wurde derin
RayStation festgelegte Rezeptdosisprozentsatz in die exportierte Zielrezeptdosis
einbezogen. Dies hat sich mit Version 11A gedndert, sodass nur die in RayStation
festgelegte Rezeptdosis als Zielrezeptdosis exportiert wird. Diese Anderung wirkt
sich auch auf exportierte Nominalbeitrage aus.

In RayStation-Versionen vor 11A basierte die in RayStation-Pldnen exportierte
Dosisreferenz-UID auf der SOP-Instanz-UID des RT-Plans/RT-lonen-Plans. Dies wurde
gedndert, sodass verschiedene Rezeptdosen dieselbe Dosisreferenz-UID besitzen
kénnen. Aufgrund dieser Anderung wurde die Dosisreferenz-UID von Plénen, die mit
RayStation-Versionen vor 11A exportiert worden waren, aktualisiert, damit beim
erneuten Exportieren des Plans ein anderer Wert verwendet wird.

(344549)

3.14 Warnungen zum DICOM-Import

/1. WARNUNG!

Bildserienintegritiit: DICOM bietet keine Maglichkeit zur Uberpriifung, ob alle
Bildschichten einerBildserie enthalten sind. Der Benutzer muss dies nach dem Import
stets manuell Gberpriifen. (508830)

/1. WARNUNG!

Importierte Dosis. Eine fUr einen genehmigten Plan importierte Dosis wird
automatisch als klinisch betrachtet. (508831)

RSL-D-RS-12A-IFU-DE-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A GEBRAUCHSINFORMATION 47



3

48

INFORMATIONEN ZUR BETRIEBSSICHERHEIT

WARNUNG!

Fiir eine importierte Dosis werden keine Annahmen dariiber angestelit, wie die
Dosis berechnet wurde. Die Dosis wird nicht unglltig gemacht, wenn Daten, die zur
Berechnung der Dosis verwendet werden, in RayStation von den Daten abweichen,
mitdenen die importierte Dosis berechnetwurde. Dies giltauch, wenn die importierte
Dosis urspriinglich in RayStation berechnet wurde. Wenn beispielsweise das
Strukturset mit Dichte-Uberschreibungen oder mit Anderungen der externen RO
modifiziert wird, wird die importierte Dosis nicht ungultig gemacht.

(224134)

(N>

WARNUNG!

Das Fraktionierungsschema wird beim DICOM-Import verworfen. Wenn ein
DICOM-Planin RayStation importiertwird, wird das Fraktionierungsschema verworfen.
Infolgedessen wird fiir die Strahlensets, die wahrend des Imports erstellt werden,
immer sequenzielle Applikation festgelegt, selbst wenn der Originalplan eine
verschachtelte Reihenfolge angegeben hat.

Dartber hinaus stimmt die Applikationsreihenfolge, die durch die
Strahlensetreihenfolge angegeben wird, unter Umstanden nichtmit derbeabsichtigten
Applikationsreihenfolge Uberein. Infolgedessen dirfen nach dem Import keine
Aktivitdten durchgefihrtwerden, die das korrekte Fraktionierungsschema erfordern.
Beispielsweise wird die biologische Wirkung des importierten Plans falsch angegeben.
(119127)

K

WARNUNG!

DICOM-Import von Ziel-Verschreibungsdosen fiir Protonenpléne. Beim Importeines
DICOM-Protonenplans wird der aus der Ziel-Verschreibungsdosis (300A,0026)
importierte Wertin RayStation als RBE-gewichtete Verschreibungsdosis interpretiert.
(611725)
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/1. WaRNUNG!

Export nach Verwendung eines DICOM-Importfilters: Vermeiden Sie den Exportvon
Daten, die wéhrend des DICOM-Imports durch DICOM-Importfilter verandert wurden.
Auf diese Weise wird die Erstellung verschiedener Dateien mit derselben DICOM-UID
verhindert. (508832

/1. waRrNUNG!

Keine Fehleranzeige beim Verwenden von Storage SCP: In RayStation wird kein
Hinweis angezeigt, wenn der Importvon Patientendaten mit Storage SCP unvollstandig
ist, beispielsweise aufgrund von Fehlern wahrend der Ubertragung oder beim
Schreiben der Datei auf Festplatte. (508833)

3.15 Warnungen zum DICOM-Export

/1. WARNUNG!

Exportfehler: Prifen Sie nach einem Datenexport aus dem System, ob der Export
erfolgreich war. Wenn der Export beispielsweise aufgrund eines Hardware- oder
Betriebssystemfehlers unterbrochen wird, [6schen Sie die exportierten Daten, und
starten Sie den Export neu. (508805)

/1. WARNUNG!

Export des DICOM-RT-Strukturensets: Beim DICOM-Export von RT-Strukturensets
werden alle RQIs in Konturen umgewandelt. Strukturenteile auf3erhalb der oberen
oder unteren Bildserienschicht werden nicht einbezogen.

Dies gilt fiir ROI-Geometrien mit Netz- oder Voxeldarstellung. Solche Geometrien
werdenin derRegel mit modellbasierter Segmentierung, atlasbasierter Segmentierung
oder 3D-R0l-Interaktions-Tools in RayStation erstellt. Der DICOM-Export umfasst nur
Konturen auf Bildschichten. Das bedeutet, dass die Bereiche, die sich Gber die erste
oder letzte Schicht der Bildserie erstrecken, nichtin den Export einbezogen werden.
Dadurch sind sie nach einem DICOM-Export und erneutem Import in RayStation oder
ein anderes externes System nichtidentisch. (508804)
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WARNUNG!

Bestrahlungsparameter sollten per DICOM-Export aus dem RayStation-System
iibertragen werden. Stellen Sie sicher, dass Kontrollpunkte flr einen Bestrahlungsplan
per DICOM-Exportaus dem RayStation-System exportiert werden. Der Benutzer sollte
diese Einstellungen nicht manuell Gbertragen. (508803)

(S

WARNUNG!

DICOM-Export von Vero-Planen: Besondere Vorsicht ist geboten, wenn ein Plan mit
mehreren Isozentren per DICOM an das Vero R&V-System exportiert wird. Der
DICOM-Export muss zweimal durchgefiihrt werden: einmal mit aktiviertem
Kontrollkdstchen ExacTrac Vero und einmal mit deaktiviertem Kontrollkdstchen.
(125706)

K

WARNUNG!

DICOM-Export von Ziel-Verschreibungsdosen fiir Protonenplane. Bei einem mit
DICOM exportierten Protonenplan wird der in die Ziel-Verschreibungsdosis
(300A,0026) exportierte Wertimmer die RBE-gewichtete Verschreibungsdosis
angegeben. (611723]

Oy

WARNUNG!

Die Multi-Layer-Aperture (MLA) in DICOM wird {iber private Attribute kommuniziert.
Blendenkonturpunkte werden bei der Verwendung von MLA ausschliefilichin private
Attribute exportiert. Fur ein System, das diese privaten Eigenschaften nichtkennt,
werden die Felder des Behandlungsplans nicht als kollimiert erscheinen. Diese
Informationen sind dosimetrisch hochrelevant und die entsprechenden Dosen
weichenvon denen des nichtkollimierten Plans ab. Der Nutzer muss tberprifen, ob
das Empfangssystem die privaten Attribute liest und diese an die
Applikationsanweisungen fir das Bestrahlungsgeradt weitergibt. Weitere Informationen
zu den privaten Attributen finden Sie unter RSL-D-RS-12A-DCS, RayStation 12A DICOM
Conformance Statement. (610855)

50 RSL-D-RS-12A-IFU-DE-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A GEBRAUCHSINFORMATION




3 INFORMATIONEN ZUR BETRIEBSSICHERHEIT

/1. WaRNUNG!

Transaktionsfehler beim Export in ein iDMS: Ein Fehler wahrend des Planexports
wird in RayStation mdoglicherweise nicht angezeigt. Der Patienten- und Planstatus
muss vom Bediener im iDMS gepriift werden. (261843)

A ), WARNUNG!

Handhabungvon DICOM-Objekten mit derselben SOP-Instanz-UID. In einigen Féllen
kann RayStation DICOM-Objekte mit denselben SOP-Instanz-UlDs, jedoch mit
unterschiedlichem Inhalt erzeugen. Wenn zwei Objekte mit denselben UIDs an
dasselbe Ziel (z. B. ein PACS-System) gesendet werden, hingt das Ergebnis von der
Implementierung des empfangenden Systems ab. Der Benutzer muss manuell
Uberprufen, ob das richtige Objekt fur die richtige Aufgabe verwendet wird.

(404226)

3.16 Warnungen beziglich CBCT-Bildkonvertierung

/1. WARNUNG!

Externe ROIs auf Originalbild und Referenzbild. Wenn die externe ROl weder auf
dem zu konvertierenden Bild noch auf dem Referenzbild der Patientenkontur
entspricht, ist die Konvertierung méglicherweise falsch. Regionen auf3erhalb der
externen ROl auf dem Originalbild werden nichtim Hinblick auf Artefakte korrigiert.
(405748)

/Y.  WARNUNG!

Sichtfeld-ROl fiir korrigiertes CBCT. Regionen auf3erhalb der Sichtfeld-R0Ol werden
aus dem Referenzbild abgebildet. Der Benutzer muss sich bewusst sein, dass es
sich dabeimoglicherweise nichtum die tatsachliche aktuelle Geometrie des Patienten
handelt. Wenn das Feld der elastischen Registrierung in diesen Regionen falschiist,
sind die abgebildeten Regionen nicht korrekt.

(405749)
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WARNUNG!

Sichtfeld-ROlI fiir virtuelles CT. Wenn eine Sichtfeld-R0l als Eingabe verwendet wird,
werden nicht Gbereinstimmende Regionen mit niedriger Dichte nicht durch Werte
aus dem korrigierten CBCT auf3erhalb dieser ROl ersetzt. Daherist es wichtig, dass
die Sichtfeld-ROl alle Regionen enthdlt, in denen diese Art von Ersetzung potenziell
erforderlich ist.

(405750)

WARNUNG!

=
;

Referenz-CT deckt nicht das gesamte CBCT-Volumen ab. Anatomische Regionen
auf dem CBCT-Bild, die nichtim CT-Bild enthalten sind, liefern unzureichende
Informationen fir die Bildkorrektur und werden daher maglicherweise nichtin
ausreichendem Umfang korrigiert.

(405786)

I wARNUNG!

Konturieren auf virtuellem CT. Das virtuelle CT wird erstellt, indem zuerst ein
Referenz-CT zum urspringlichen CBCT verformt wird. Anschlieflend werden nicht
Ubereinstimmende Regionen geringer Dichte ersetzt. Das virtuelle CT entsprichtin
allen anderen Regionen einem verformten CT. Daher stimmt die Geometrie des
virtuellen CT méglicherweise nicht mitder Geometrie des urspriinglichen CBCT-Bilds
tberein. Die Konturierung sollte vorzugsweise am Original-CBCT oder an einem mit
dem korrigierten CBCT-Algorithmus konvertierten Bild durchgefuhrt werden.
(405815)

I wARNUNG!

Materialiberschreibung im Referenz-CT. Wenn mittels Materialliberschreibung
Artefakte oderanderweitig falsche HU-Werte im Referenz-CT korrigiertwerden sollen,
istzu beachten, dass die urspriinglichen HU-Werte bei der Erstellung des konvertierten
Bilds verwendet werden. Folglich kénnen dieselben Regionen im konvertierten Bild
ebenfalls falsche Intensitdten aufweisen. Der Benutzer sollte diese Regionen
untersuchen und erwdgen, Materiallberschreibung auch fiir das konvertierte Bild
zu verwenden.

(405752)
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. wARNUNG!

Kommissionierung des Bildkonvertierungsalgorithmus. Die Kommissionierung
eines Konvertierungsalgorithmus bedeutet, dass der Algorithmus als geeignet erachtet
wurde, klinisch akzeptable Bilder zu erzeugen. Vor der Kommissionierung eines
Algorithmus isteine Validierung dervon diesem Algorithmus erzeugten konvertierten
Bilder durchzufihren. Die Validierung umfasst einen Dosisvergleich mit CT-Bildern
(von klinischer Qualitat), wobei die CT-Patientenanatomie der Anatomie des zu
konvertierenden Bilds so nah wie mdglich kommt. Die Auswirkungen anatomischer
Unterschiede kénnen durch Verwendung von Bildern vom selben Tag und durch
DichteUberschreibungin Regionen mitgroflen anatomischen Unterschieden reduziert
werden. Diese Validierung muss eine ausreichende Anzahlvon Féllen allermdglichen
Bildgebungsprotokolle und anatomischen Stellen umfassen, die fur das
Bildgebungssystem relevant sind.

(280182)

/1. WARNUNG!

Bestatigung korrigierter CBCT-Bilder. Vergewissern Sie sich bei der Bestatigung
eines korrigierten CBCT-Bilds, dass die Bildqualitdt ausreicht, um fir die klinische
Dosis als angemessen angesehen zu werden. Dazu muss sichergestellt werden,
dass die wichtigen Patientengewebe genaue HU-Werte aufweisen und dass die
CBCT-Artefakte ausreichend korrigiert wurden.

Wenn Regionen aus dem Referenz-CT kopiert wurden, vergewissern Sie sich, dass
diese korrekt miteinem gleichmafigen Ubergang zwischen den Regionen angezeigt
werden. Wesentliche HU-Wertungenauigkeiten des Gewebes kdnnen erkanntwerden,
indem das korrigierte CBCT mitdem Referenz-CTim Bildhistogramm verglichen wird.
Damit wird sichergestellt, dass die wichtigen Gewebepeaks ungefahram gleichen
Wert positioniert sind. Unzureichend korrigierte Regionen im korrigierten CBCT lassen
sich ermitteln, indem das korrigierte CBCT mit dem verformten Referenz-CT in der
Differenzfusionsansicht verglichen wird. Alle beobachteten Unterschiede sollten
klein sein oder sich auf anatomische Unterschiede oder Rauschen beziehen. Bei
nichtzu vernachldssigenden Artefakten, die nicht ausreichend korrigiert wurden,
konnen diese Regionen durch Materiallberschreibungen behandelt werden.
(464657)
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WARNUNG!

Bestatigung von virtuellen CT-Bildern. Vergewissern Sie sich bei der Bestatigung
einesvirtuellen CT-Bilds, dass die Bildqualitdtausreichendistund dass die Anatomie
inausreichendem Maf3e der Anatomie im urspriinglichen CBCT entspricht, um far die
klinische Dosis als ausreichend angesehen zu werden. UberprUfen Sie, ob alle
wichtigen Luft-Lunge-Regionen im virtuellen CT anatomisch korrekt sind und ob die
Patientenkontur mitdem urspriinglichen CBCT Ubereinstimmt.

Der Vergleich zwischen dem virtuellen CT und dem urspriinglichen CBCT kann in der
Fusionsansicht mit den verschiedenen Fusionsmodi durchgefiihrt werden. Die
anatomisch korrigierten Luft-Lunge-Regionen im virtuellen CT kdnnen durch den
Vergleich des virtuellen CT mit dem verformten Referenzbild identifiziert werden.
Stellen Sie sicher, dass diese Regionen derrealen Anatomie und nicht wesentlichen
Artefakten entsprechen.

(464658)
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3.1.°7 Warnungen zur Dosisberechnung

Allgemeine Warnungen bei der Dosisberechnung
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WARNUNG!

Dosisberechnungsregion. Die Dosisberechnungsregion ist auf den Schnittpunkt
des Dosisrasters und die Region, die aus Dosisberechnungs-R0ls besteht, beschrankt.
Die Dosisberechnungs-R0OIs umfassen externe ROI, Unterstitzungs- und
Fixierungs-R0ls sowie Bolus-R0Ols, die externen Photonen- und Elektronenstrahlen
zugeordnet sind. In der Region aufierhalb der Dosisberechnungsregion wird keine
Dosis bewertet.

Externe Strahlentherapie

Bei der externen Strahlentherapie werden alle Materialinformationen aus Bilddaten
auflerhalb des Dosisberechnungsbereichs weggelassen. Fir alle Modalitaten aufier
Elektronen wird das Volumen aufierhalb des Dosisberechnungsbereichs im
Strahlentransport als Vakuum behandelt (keine Wechselwirkungen). Fiir Elektronen
wird Luft anstelle von Vakuum verwendet, mit Streuung und Energieverlustim
Strahlentransport. RayStationistnichtin derLage, eine korrekte Dosis zu berechnen,
wenneinTeil eines Felds Bilddaten schneidet, die nichtim Dosisberechnungsbereich
enthaltensind. Dies konnte der Fall sein, wenn die Dosisberechnungs-R0ls nichtalle
relevanten Bilddaten abdecken oder wenn das Dosisraster nicht die relevanten
Volumen der Dosisberechnungs-R0ls umfasst.

Gravierende Dosisfehler sind zu erwarten, wenn ein Teil des Strahls in eine
Dosisberechnungs-R0I-Oberflache eintritt, die nichtdurch das Dosisraster abgedeckt
ist. Ein Dosisfehleristauch an den Austrittsrandern des Dosisrasters moglich, wenn
einzukleines Dosisrasterverwendetwird, da Streuung von auflerhalb des Dosisrasters
nichtbertcksichtigtwird. Es erfolgt keine Warnung in RayStation, wenn das Dosisraster
die entsprechende Region an den Austrittsrandern nicht abdeckt.

Brachytherapie (TG43-Dosismadul]

Die TG43-Brachytherapie-Dosisberechnungistein datengesteuertes Modell, das auf
Messungen und Simulationen im Wasser basiert. Die Dosisberechnung ignoriertalle
Materialinformationen und behandelt das gesamte Volumen als Wasser sowohl
innerhalb als auch aufierhalb der Dosisberechnungsregion. Dies hat zwei
Auswirkungen in Bezug auf die Dosisberechnungsregion:

*  Die Dosis auf der Oberflache einer Dosisberechnungs-R0I kann falsch sein, da
ein unendliches Streumedium angenommen wird, und die Schnittstelle mit
geringer Dichte wird vernachlassigt.

e Wenn das Dosisraster nicht die gesamte externe ROl (oder eine andere
Dosisberechnungs-R0I) abdeckt, istdie Dosis an den Rdndern des Dosisrasters
immernoch korrekt, da sich alle aktiven Verweilpunkte innerhalb des Dosisrasters
befinden. In RayStation ist es nicht méglich, eine Dosis zu berechnen, wenn
aktive Verweilpunkte auf3erhalb derexternen ROl liegen. Innerhalb der externen
ROl muss das Dosisraster alle aktiven Verweilpunkte abdecken, einschlief3lich
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einer Rands von mindestens 3 cm, um sicherzustellen, dass hohe Dosiswerte
in der Nahe der Quellen beriicksichtigt werden.

(9361)

/1. waRNUNG!

Stellen Sie sicher, dass die richtige ROl als externe ROl zugewiesen wurde.
Vergewissern Sie sich stets, dass die externe ROl alle Ziel-ROls und Risikoorgane
(0ARs) abdeckt. Dosis-Volumen-Histogramme werden maglicherweise falsch
berechnet, wenn nicht die gesamte ROl in der externen ROl enthalten ist.

(9360)

/1. WARNUNG!

Stellen Sie sicher, dass das Dosisraster alle vorgesehenen ROIs abdeckt. Nur der
Teil einer ROI, derinnerhalb des Bereichs der Dosisberechnung liegt, ist in DVH und
in der Berechnung der Dosisstatistik enthalten.

(9358)

/1. waRNUNG!

Dosisrasterauflosung beeinflusst die Dosis. Sowohl Dosis-Outputals auch Dosisform
konnen erheblich durch die Auflésung und Ausrichtung des Dosisrasters beeinflusst
werden. Stellen Sie sicher, dass Sie ein geeignetes Dosisraster verwenden, in dem
Faktoren wie Feldgréfie, Modulation und Patientengeometrie beriicksichtigt werden.
(2305)
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/1. waRNUNG!
Pixel-Fiilldaten: Wennin derzur Dosisberechnung verwendeten Region Pixel-Fiilldaten
vorhanden sind, ist die berechnete Dosis mdglicherweise nicht korrekt. Stellen Sie
sicher, dass die mit Pixeln aufgefuliten Hounsfield-Einheiten die gewiinschte Dichte
abbilden, oder figen Sie der mit Pixeln aufgefullten Region eine
Materialdichtelberschreibung hinzu.
Wenn das CT-Bild abgeschnittenes Material aufweist, das bei der Bestrahlung
vorhanden seinwird und sichinnerhalb des Bereichs der Strahlungsstreuung befindet,
sollten keine Pixel-Fulldatenwerte verwendet werden. Fligen Sie stattdessen einen
Materialdichtetberschreibungswert fir jedes Material hinzu, damit alle bei der
Dosisberechnung berlcksichtigt werden. Anderenfalls drohen Fehler bei der
Dosisberechnung.
Wenn alles, was fiir den Strahlentransport wichtig ist, innerhalb des CT-Bilds liegt,
die externe ROl jedoch Bildteile mit Pixel-Fillwerten abdeckt, die hochdichten
Hounsfield-Einheiten entsprechen, kann dies ebenfalls zu Fehlern bei der
Dosisberechnung fuhren.
(9354)
L1, warNUNG!
Materialiiberschreibung fiir mehrere Struktursets. Bei Materialiberschreibung fir
eine RO, fir die in der verwendeten Bildserie keine Geometrie definiert ist, wird bei
der Dosisberechnung keine Warnung angezeigt.
(9353])
/L1, warNUNG!
Verwendung der CT-Dichte fiir nicht menschliche Materialien. Die
RayStation-Dosisberechnung ist auf CT-Daten fur Materialien abgestimmt, die
normalerweise im menschlichen Kérper vorkommen. Bei nicht menschlichen
Materialien ist eine Dichtelberschreibung in der Regel genauer als die Verwendung
von CT-Daten. Dies trifft auf ROIs vom Typ Support, Fixation und Bolus fir
Strahlstrukturen sowie Implantate im Patienten zu. Stellen Sie sicher, dass der ROI
eine Materialiberschreibung zugewiesen wurde, wenn die CT-Dichte Gberschrieben
werden soll. Vor der Dosisberechnung wird keine Warnung ausgegeben, wenn kein
Material zugewiesen wurde.
(404666)
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. wARNUNG!

Bolus-ROIs miissen dem Strahl/den Strahlen zugewiesen werden. Bolus-R0OIs
werden als Strahleneigenschaften angesehen. Damit eine Bolus-ROI fiir den
Strahlungstransportund die Dosisberechnung eines bestimmten Strahls verwendet
wird, muss sie dem Strahl explizitzugewiesen werden. Wenn ein Bolus furalle Strahlen
verwendetwerden soll, muss erallen Strahlen einzeln zugewiesen werden. Ein Bolus,
der keinem Strahlin einem Plan zugewiesen ist, wird bei der Dosisberechnung nicht
verwendet. (136280]

/1. WARNUNG!

Verwendung von ROIs vom Typ ,Fixation“ (Fixierung) und ,Support”
(Unterstiitzung) ROIs vom Typ ,Fixation* (Fixierung) und ,Support” (Unterstiitzung)
sind zur Verwendung fir Regionen mit Vorrichtungen zur Patientenunterstitzung,
-fixierung oder -immobilisierung bestimmt. Sie sollten nur fir Strukturen verwendet
werden, die sich vorwiegend auf3erhalb der Patientenkontur befinden. Verwenden
Sie andere ROI-Typen fur Materialdichtelberschreibungen innerhalb der externen
ROI. Eine geringfugige Uberlappung mit der externen ROl ist akzeptabel, solange sich
die ROl vom Typ ,Fixation“ oder ,Support* vorwiegend auf3erhalb der externen ROI
befindet. Die Verwendung von ROIs vom Typ ,Fixation“ und ,Support®, die sich
Uberwiegend innerhalb der Patientenkontur befinden, kann zu Fehlern bei der
Berechnung der Massendichte von Voxeln fihren, die sowohl von der externen ROI
alsauchvondenROIs vom Typ ,Fixation“und ,Support geschnitten werden. Weitere
Informationen tber die Auswirkungen finden Sie im RSL-0-RS-12A-REF, RayStation
12A Reference Manual. (262427)

L1, waRNUNG!

MR-Planung: Zuweisung der Massendichte. RayStation Die Planung allein auf der
Basis von MR-Bildern hangt von der Massendichte ab, die der Benutzer zuweist. Bei
bestimmten Konfigurationen/Regionen kann die Zuweisung der Massendichte unter
Verwendung eines homogenen Materials einen nicht akzeptablen Dosimetriefehler
hervorrufen. (254454)
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WARNUNG!

MR-Planung: geometrische Verzeichnung und Sichtfeld. MR-Bilder fir die Planung
darfen nureine vernachldssigbare geometrische Verzeichnung aufweisen. RayStation
enthalt keinen Algorithmus fir die Verzeichnungskorrektur. Das MR-Bild sollte die
Patientenkontur abdecken. (261538)

WARNUNG!

Kontrastverstarkte CT. Kontrastmittel, die zur Verbesserung von CT-Bildserien
verwendet werden, beeinflussen die HU-Werte, was zu Abweichungen zwischen
geplanter und applizierter Dosis fihren kann. Dem Benutzer wird geraten, die
Verwendung kontrastreicher CT-Bildserien fir die Bestrahlungsplanung entweder
vollstandig zu vermeiden oder sicherzustellen, dass Materialiberschreibungen fur
die Kontrastbereiche ordnungsgemaf; zugewiesen werden.

(344525)
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. wARNUNG!

Stellen Sie sicher, dass die mit verschiedenen Dosisberechnungsmodulen
berechneten Dosen kompatibel sind. Beim Kombinieren oderVergleichenvon Dosen,
die mitverschiedenen Dosisberechnungsmodulen berechnet wurden (z. B. in
Ausweichsituationen sowie bei Co-Optimierung, Hintergrunddosen und Summierung
von Dosen), ist Vorsicht angebracht, wenn sich die Dosiskonvention zwischen den
Algorithmen unterscheidet und der Plan auf die Dosis in Materialien mithohem Z-Wert
empfindlich reagiert.

Die Elektronen- und die Protonen-Monte-Carlo-Dosisberechnungsmodule zeigen die
Dosis in Wasser bei Strahlentransportim Medium an. Die Protonen- und
Leichtionen-Pencil-Beam-Dosisberechnungsmodule zeigen die Dosis in Wasser an.
Das Photonen-Collapsed-Cone-Dosisberechnungsmodul berechnet die Dosis in
Wasser bei Strahlentransport in Wasser unterschiedlicher Dichte, eine Eigenschaft,
die bei Berechnung im Medium zwischen Dosis in Wasserund Dosis in Medium liegt.
Das Photonen-Monte-Carlo-Dosisberechnungsmodul fir RayStation 12A zeigt die
Dosis in Medium bei Strahlentransportim Medium an. Beim Transport im Medium
wurden fuir Photonen geringe Unterschiede zwischen Dosis in Wasser und Dosis in
Medium fir andere Gewebe als Knochen (1-2 %) festgestellt, wihrend der
Unterschied fiir Knochen (10 %) oder andere Materialien mit hohem Z-Wert relativ
grof3 ausfallen kann.

RayStation kenntdie Dosiskonvention firimportierte Dosen nicht. DaheristVorsicht
geboten, wenn der Plan empfindlich auf die Dosis in Materialien mit hohem Z-Wert
reagiert und wenn die Dosis als Hintergrunddosis oder zur Dosisimitation verwendet
wird.

(409909)

Warnungen bei der Berechnung der Elektronendosis

WARNUNG!

Die maximal zuldssige statistische Unsicherheit wirkt sich nicht auf eine bereits
berechnete klinische Monte-Carlo-Dosis aus. Beachten Sie, dass sich die Anderung
dermaximal zuldssigen statistischen Unsicherheitin Clinic Settings fr die klinische
Monte-Carlo-Elektronendosis nicht auf bereits berechnete Dosen auswirkt. Vor der
Anderung berechnete Dosen kénnen daherals klinisch markiert sein, obwohl sie eine
statistische Unsicherheit besitzen, die sie bei einer Neuberechnung nichtals klinische
Dosis ausweisen wirde.

(9349)
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WARNUNG!

Elektronendosisberechnung fiir kleine Blockblendengrofien. Fir die
RayStation-Elektronendosisberechnung wurde eine begrenzte Genauigkeit des
berechneten Outputs bei kleinen Blockblendengréflen berichtet. Fr
Blockblendengréfien von 4x4 cme wurde eine Differenz zwischen gemessener und
berechnetem Outputvon mehrals 3 % und fur Blockblendengréfien von 2x2 cm2von
mehrals 5% angegeben.

Der Benutzer muss sich dieser Einschrankung bewusst sein und den Qutput der
berechneten Elektronendosis fir kleine Blockblendengrofien sorgféltig Uberpriifen.
(142165)

Warnungen bei der Berechnung der Photonendosis

L!J;

WARNUNG!

Berechnung der CBCT-Photonendosis. Die Dosisberechnung mithilfe eines
CBCT-Bildgebungssystems kann weniger genau sein als mit einem
CT-Bildgebungssystem. Die Genauigkeit hdngt davon ab, ob die Dosisberechnung
anhand eines korrigierten CBCT, eines virtuellen CT oder eines CBCT-Rohbilds mit
direkter Dichtetabellenzuweisung erfolgt. Die Genauigkeit der Dichtewerte muss von
der Klinik validiert werden, bevor die CBCT-Dosen fir klinische Entscheidungen
herangezogen werden. Die Dosisberechnung von CBCT-Bilddatensatzen wird nur fir
Photonen unterstutzt.

(9356)
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/1. WaRNUNG!

Zuweisung der CBCT-Dichtetabelle. Zur direkten Nutzung der CBCT-Rohinformationen
bei der Dosisberechnung verwendet RayStation eine bildspezifische
CBCT-Dichtetabelle. Da fir eine CBCT im Vergleich zu den normalerweise fur eine CT
angegebenen Dichteniveaus ein begrenzter Satz von Dichtestufen spezifiziertist,
kanndie Dosisberechnung fir CBCT-Bilder weniger genau sein als mit CT-Bildern oder
konvertierten CBCT-Bildern. Die Genauigkeit der Dosisberechnung mit einem CBCT
mit zugewiesener Dichtetabelle hangt von der Abstimmung dieser Tabelle ab sowie
davon, wie gutdie tatsachliche Dichte im Patienten auf die ausgewahlten Dichten in
der Tabelle abgebildet wird.

Uberpriifen Sieimmer die Dichtetabelle, bevor sie fir die Dosisberechnung verwendet
wird. Die Uberprifung kann durch Stichprobenpriifung ausgewahlter Schnittbilder
im Dialogfeld ,Create Density Table for CBCT* (Dichtetabelle fiir CBCT erstellen)
durchgefuhrtwerden, indem die Auswirkungen der Dichtetabelle dargestelltwerden.
(9355)

/1. waRrNUNG!

Die maximal zul3ssige statistische Unsicherheit wirkt sich nicht auf den klinischen
Status einer bereits berechneten Monte-Carlo-Dosis aus. Beachten Sie, dass sich
die Anderung der maximal zulssigen statistischen Unsicherheitin Clinic Settings
fur die klinische Monte-Carlo-Photonendosis nicht auf bereits berechnete Dosen
auswirkt. Vor der Anderung berechnete Dosen kénnen daher als klinisch markiert
sein, auch wenn ihre statistische Unsicherheit sie bei einer Neuberechnung nicht
als klinische Dosis ausweisen wiirde.

(399)
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WARNUNG!

Asymmetrie in CyberKnife-Y-Profilen fiir MLC-kollimierte Felder werden bei der
Strahimodellierung nicht beriicksichtigt. Fir die gréfiten MLC-kollimierten Felder
weisen die Y-Profile des CyberKnife-LINAC eine immanente Asymmetrie auf. Dies
wird bei der Strahimodellierung nicht berlcksichtigt und es kdnnen Abweichungen
zwischen applizierten und berechneten Dosen fir Felder auftreten, die direkt durch
eine der festen Y-Blenden (die Seitenschutzplatten des MLC) oder durch einige
geschlossene Lamellenpaare neben einer der Y-Blenden kollimiert werden.

DerBenutzer muss diese Beschrankung kennen und besonders sorgfaltig vorgehen,
wenn erdieses Verhalten bei der Inbetriebnahme von RayStation untersucht, sowie
bei deranschlieflenden patientenspezifischen Qualitatssicherung.

(344951)

Warnhinweise bei der Berechnung der Brachytherapiedosis

B

L2

WARNUNG!

Giiltigkeit der TG43-Dosisberechnung. Die T643-Dosisberechnung beruhtaufeiner
Reihe von Annahmen: (1) Das gesamte Gewebe um die Quellen herum ist
wasserdquivalent. (2] Jede Quelle muss von einem ausreichend grofien
Patientenvolumen umgeben sein, damit die Gultigkeit des Konsensdatensatzes
erhalten bleibt. (3) Jegliche Abschirmungseffekte kdnnen vernachldssigt werden.
In den folgenden Fallen sind diese angenommenen Bedingungen nicht gegeben:
Plane, bei denen die Quelle in der Nahe von Lufthohlrdumen oder Metallimplantaten
liegt, Konfigurationen mit Applikatorabschirmung und Quellen, die in der Nahe der
Haut platziert sind.

DerBenutzermuss diese Annahmen kennen und wissen, wie sie die Dosisberechnung
beeinflussen.

(283360)
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/1. WaRNUNG!

Richtigkeit der TG43-Parameter. Die Genauigkeit der
Brachytherapie-TG43-Dosisberechnung hangt stark von der Richtigkeit der
verwendeten TG43-Parameter ab. Sofern fir die aktuelle Quelle verfigbar, wird
dringend empfohlen, verdffentlichte Konsensdaten aus dem HEBD-Bericht
[Perez-CaIatagud etal., 2012) oder&hnlichen Berichtenzu verwenden. Die Aufldsung
derradialen Dosisfunktion und der Anisotropiefunktion sollte den Empfehlungenim
TG43ul-Bericht (Rivard et al. 2004) sowie im HEBD-Bericht folgen. Es liegt in der
Verantwortung des Benutzers, zu Gberprifen, ob die TG43-Parameter korrekt
eingegeben wurden, und zwar unabhangig davon, ob die Dateneingabe durch den
Benutzer oder den Hersteller erfolgte. Der Benutzer muss auch die Genauigkeit des
Dosisberechnungsalgorithmus anhand der eingegebenen Parameter Gberpriifen.
(283358)

WARNUNG!

Transitdosen bei Brachytherapie. Dosen, diezwischen Verweilpositionen appliziert
werden, sowie Ein- und Austrittsdosen vom und zum Afterloader werden bei der
Dosisberechnung nicht berticksichtigt. Diese Transitdosen sind abhangig von der
Quellstérke und dertatséchlichen Bewegung (Geschwindigkeitund Beschleunigung]
der Quelle innerhalb der HDR-Brachytherapiekanéle. Die Transitdosen kénnen in
einigen Fallen klinisch signifikante Werte erreichen, insbesondere bei hohen
Quellenstarken, langsamer Quellbewegung und einer grofien Anzahl von
HDR-Brachytherapiekandlen. Das fihrt dazu, dass die Quelle einen erheblichen Teil
der Zeitim Transit verbringt. Der Benutzer sollte diese Einschrankung kennen und
beurteilen, in welchen Fallen Transitdosen fir den jeweiligen Afterloader und die
jeweilige Quelle zum Problem werden kénnten.

(331758)
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WARNUNG!

HDR-Brachytherapieapplikation in Magnetfeldern. Wenn die
HDR-Brachytherapiebestrahlung in einem Magnetfeld durchgefiihrt wird (z. B.
Applikation wéhrend der MRT), kann es zu grofien Diskrepanzen zwischen der
applizierten Dosis und der Dosis, die mit dem TG4 3-Formalismus berechnet wurde,
kommen. Die Ableitung verdffentlichter TG4 3-Parameter schliefit keine Magnetfelder
ein, sodass die Auswirkungen auf die Dosisverteilung bei der Dosisberechnung
unberticksichtigt bleiben. Der Benutzer muss diese Einschrankung bei der
Bestrahlungsapplikation in einem Magnetfeld kennen. Besondere Vorsichtist bei
60Co-Quellen und bei Magnetfeldstarken von mehrals 1,5 T geboten.

(332358)

Allgemeine Warnungen, die sich auf Protonen- und Leichtionendosisberechnungen
beziehen

/41, waRNUNG!
CT-zu-Dichte-Kalibrierung fiir Protonen- und Leichtionenplane: In RayStation wird
dieselbe CT-zu-Massendichte-Kalibrierungskurve fur Protonen- und
Leichtionen-Dosisberechnungen wie fiir Photonendosisberechnungen verwendet.
Beachten Sie, dass die Anforderung an eine korrekte CT-Kalibrierung fur Protonen-
und Leichtionen-Dosisberechnungen wesentlich hoher istals fur
Photonendosisberechnungen. Eine fir Photonen oder Elektronen validierte
CT-Kalibrierungist fur die Protonen- und Leichtionendosisberechnung moglicherweise
nichtausreichend. Die gleichen wesentlich hdheren Anforderungen an die Korrektheit
und Validierung der verwendeten CT-Kalibrierung fir Protonen- und
Leichtionen-Dosisberechnungen gelten auch bei Verwendung einer
CT-zu-Bremsvermigen-Verhéltnis (SPR)-Kalibrierungskurve.

(1714)

WARNUNG!

Die quasidiskrete Uberlagerungsdosis wird in RayStation nicht berechnet. Ein
quasidiskreter PBS-Plan wird als Step-and-Shoot-PBS-Plan berechnet. Die
Uberlagerungsdosis zwischen Spots wird nicht beriicksichtigt. Die Dosisdifferenz
zwischen dem berechneten Plan und dem verabreichten Plan muss vom Benutzer
bei der Inbetriebnahme von RayStation sowie wahrend der patientenspezifischen
Qualitatssicherung beurteilt werden. (123711)
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/1. WARNUNG!

Dosisrastereffekte fiir Protonen- und Leichtionen-PBS-Plane. Die
Pencil-Beam-Dosismodule in RayStation berechnen die durchschnittliche Dosis fur
einVoxelzusammen mitderintegrierten Tiefendosis und die Dosis fur den Mittelpunkt
jedesVoxels lateral. Dieser Dosiswert stelltdie Dosis im gesamten Voxel dar, wahrend
das Monte Carlo-Dosismodul von RayStation die durchschnittliche Dosis berechnet,
die in einem Voxel abgelagert wird. Das bedeutet, dass jede Dosisvariation, die bei
einer Auflésung auftritt, die feiner als die Auflésung des aktuellen Dosisrasters ist,
beiderDosisberechnung unterUmsténden verloren geht. Es liegtin derVerantwortung
des Benutzers, eine Dosisrasterauflosung zu wahlen, die fur jeden Plan geeignetist.
Allerdings kann der Bragg-Peak fiir Niedrigenergie-Protonenfelder und
Leichtionenfelder ohne Welligkeitsfilter so scharf sein, dass selbst die héchste
Dosisrasteraufldsung in RayStation (1 mm]) nicht ausreicht, um den Bragg-Peak
wiederzugeben. Die Folge ist eine systematische Unterschatzung derverabreichten
Hochstdosis. Auf diese Weise kdnnen Bestrahlungsplane generiertwerden, die eine
hohere Dosis abgeben, als erwartet.

Diese Beschréankung muss bei der Dosisberechnung berlicksichtigt werden. Bei der
Bestimmung, ob diese Diskrepanz signifikantist, istim patientenspezifischen
(S-Prozess mitbesonderer Sorgfalt vorzugehen.

(439)

/1. waRrNUNG!

Leckstrahlung zwischen MLC-Lamellen fiir Protonen. In den
RayStation-Protonendosismodulen wird ein kollimierender MLC als Blockblende mit
gezackter Kontur betrachtet. Das bedeutet, dass eine tatsachliche Leckstrahlung
zwischen benachbarten Lamellen oder geschlossenen Lamellenspitzen nicht von
den Dosismodulen berticksichtigtwird. Die Dosisdifferenz zwischen dem berechneten
Plan und dem verabreichten Plan muss vom Benutzer bei der Inbetriebnahme von
RayStation sowie wahrend der patientenspezifischen Qualitatssicherung beurteilt
werden. (371451)
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WARNUNG!

Auswirkung von nicht kollimierenden MLC-Lamellen bei der Dosisberechnung fiir
Protonen. In RayStation werden die MLC-Lamellen von den Protonendosismodulen
nurbertcksichtigt, wenn der MLC als kollimierend betrachtet wird. Die MLC-Lamellen
werden als nichtkollimierend betrachtet, wenn sie sich in ihrer maximal eingezogenen
Position (auBerhalb derInnenabmessung des Strahlaustritts) befinden oderauf3erhalb
einer Blockdffnung positioniert sind. Auswirkungen auf die Dosisverteilung, die aus
derartigen MLC-Einstellungen resultieren, werden nichtin der Dosisberechnung
wiedergegeben. Die Dosisdifferenz zwischen dem berechneten Plan und dem
verabreichten Plan muss vom Benutzerbei derInbetriebnahme von RayStation sowie
wahrend der patientenspezifischen Qualititssicherung beurteilt werden. (37 1452

. wARNUNG!

Geschlossene MLC-Lamellen werden maglicherweise entlang der Mittelachse
positioniert. Bei derautomatischen oder manuellen Positionierung von MLC-Lamellen
werden die Positionen von geschlossenen Lamellenpaaren automatisch festgelegt.
In einigen Féllen ist es aufgrund anderer Beschrankungen fir die
MLC-Lamellenposition nicht mdglich, die geschlossenen Lamellen an der
Standardposition fur geschlossene Lamellen, die im Gerdt definiertist, zu platzieren.
Indiesen Féllenkdnnen die geschlossenen Lamellen an der Mittelachse ausgerichtet
werden. Dies konnte zu einer Leckstrahlung in dem Bereich fihren, in dem sich das
geschlossene Lamellenpaartrifft. Dieser Umstand findetkeine Berticksichtigung bei
derlonendosenberechnung von RayStation. Es liegtin der Verantwortung des
Benutzers, sich zu vergewissern, dass die Lamellen nicht entlang der Mittelachse
geschlossen sind oder dass die mogliche Leckstrahlung akzeptabel ist. (370014

/L1, waRrNUNG!

Positionsabhangigkeit des Mundstiicks fiir Strahimodelle mit Bereichsmodulator.
Ein PBS-Strahlmodell fir Protonen oder andere Leichtionen, die mit einem
Bereichsmodulator (z. B. Welligkeitsfilter und Kammifilter] erstellt wurden, wird mit
dem Bereichsmodulator in einer festen Position definiert, und zwar entsprechend
der Position, an der die Strahldaten erhalten wurden. Wenn der Bereichsmodulator
an einem beweglichen Mundstiick montiert ist, wird die Anderung der
Bereichsmodulatorposition bei der Dosisberechnung nicht berlicksichtigt. Die
Gultigkeit des Strahimodells sollte dahervor derklinischen Anwendung sorgfaltig fir
den gesamten Bereich der Mundstiickpositionen validiert werden.

(223902)
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/1. WARNUNG!

Definition von gemitteltem LET. Der Benutzer muss die Variationen in der Definition
des gemittelten linearen Energietransfers (LET) in der Literatur kennen. Variationen
in der Definition umfassen u. a., ob der nach Dosis oder Nachverfolgungslange
gemittelte LET berechnet wird, welche Partikel enthalten sind, welches Medium
angenommen wird sowie die bei der Mittelung verwendeten Energie-Cutoffs. Die
spezifische Definition beeinflusst die klinischen Implikationen einer gegebenen
LET-Verteilung sowie ihre Anwendbarkeit auf die weitere Verarbeitung wie
modellbasierte RBW-Dosisberechnungen. Bei der Validierung von LET-Berechnungen
istauch darauf zu achten, dass das berechnete Ergebnis den Referenzdaten aus
Messungen oder unabhangigen LET-Berechnungen entspricht.

Eine detaillierte Beschreibung der Definition, wie der LET in RayStation berechnet
und gemittelt wird, findet sich im RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference
Manual.

(406814)

/1. WARNUNG!

Beurteilen Sie im Rahmen der LET-Evaluierung immer die Dosisverteilung. Die
LET-Verteilung eines Plans ist eine Hilfsgrdfle, die zusatzliche Informationen zur
Primargrofie der RBW-gewichteten Dosis liefern soll. Die Definition des gemittelten
LETist so gewahlt, dass sie der allgemeinen Beschreibung des LET in der Literatur
entspricht sowie seiner Verwendung bei der Schatzung der biologischen Wirkung
mithilfe von RBW-Modellen, anstatt eine direkt messbare Gréfie zu erzeugen.

Die Korrelation zwischen LET und biologischer Wirkung bei Patienten ist ein
Wissenschaftsgebiet, das sich standig weiterentwickelt. Der Benutzer muss daher
immer in der Fachliteratur nachlesen und die Verwendung der LET-Evaluierung nach
demaktuellen Wissensstand und den klinikspezifischen Bestrahlungsverfahren und
-modalitaten ausrichten.

(408388)

/1. WARNUNG!

Die statistische Unsicherheit gilt nicht fiir die berechnete Strahl-LET-Verteilung.
Die angegebene statistische Unsicherheit fir Monte-Carlo-Protonenstrahldosen gilt
nur fur die Dosisverteilung und nicht fur die LET-Verteilung.

(406166)
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Warnungen fiir Protonen-US/SS5/DS/Wobbling-Dosisberechnungen

‘\, 1, warNuNe!
Strahl-Monitoreinheiten fiir US/SS/DS/Wobbling. Der Wert der Strahl-Monitoreinheiten
in RayStationistdosimetrisch nichtkorrektund dientlediglich dazu, das in RayStation
angezeigte Dosisniveau zu kontrollieren. (370010)

41, WARNUNG!

Anisotrope laterale Strahlausbreitung bei US/SS/DS/Wobbling. RayStation
bertcksichtigt bei der Dosisberechnung fur Uniform-Scanning-, Single-Scattering-,
Double-Scattering- oder Wobbling-Strahlen keine anisotrope laterale Streuung. Bei
der Validierung des Dosisberechnungsmoduls fur das Sumitomo
Wobbling-Applikationssystem wurde fir Felder mit der grofiten festen
Feldgréfleneinstellung des Bestrahlungsgerats und einer Blende miteiner physischen
Offnung von 15 cm in Kombination mit einem grofien Luftspalt (25 cm] ein
signifikanter Fehler im lateralen Halbschatten (>2 mm fuir 80 %—20 %
Halbschattenbreite] festgestellt.

Diese Beschrankung bei der Dosisberechnung muss bekannt sein. Auflerdem muss
im patientenspezifischen QS-Prozess fur Felder, die eine Kombination aus grofien
Feldgrofien und grofien Luftspalten verwenden, besonders sorgfaltig vorgegangen
werden. (261663)
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L1, warnune!

Genauigkeit des Pencil-Beam-Dosisberechnungsmoduls fiir
US-/SS-/DS-/Wobbling-Protonenstrahlen mit dicken Strahlengangkomponenten.
BeiderValidierung des US-/SS-/DS-/Wobbling-Pencil-Beam-Dosisberechnungsmoduls
von RayStationwurden fir Dosen in Wasser, insbesondere bei geringen Tiefen, einige
Abweichungen von den Dosisgenauigkeitsanforderungen fur Einrichtungen
festgestellt, wenn die Protonen eine dicke Strahlengangkomponente passieren (z.
B.Range Shifter, Bereichsmodulator oder Kompensator]. Diese Abweichungenwurden
mit der Handhabung eines sekundaren Protonentransports tiber den Luftspaltin
Zusammenhang gebracht, was zu einer zu hohen Schatzung fir die Dosis in der
Oberflachenregion fuihrte. Der Effekt verstarkt sich mit zunehmender Dicke der
Komponente. Bei Verwendung eines Kompensators ist der Effekt fir zunehmende
Luftspalte gréf3er. Fir Komponenten, die im unbeweglichen Teil der Nozzle angebracht
sind, hangt der Effekt nicht primar vom Luftspalt ab.

Der Benutzer muss diese Beschrankungen im Pencil Beam-Dosismodul kennen. Es
empfiehlt sich, bei Verwendung eines Kompensators den Luftspalt zu minimieren.

(370009)
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WARNUNG!

Streueffekt an der Blendenkante fiir SS/DS/US/Wobbling. Die Streuung von den
Kanten des MLC und der Blockblende ist nicht im Berechnungsalgorithmus von
RayStation fiir US-/SS-/DS-/Wobbling-Protonendosen enthalten.

Der Effekt der Kantenstreuung besteht darin, dass den Kanten der lateralen
Dosisprofile charakteristische ,0hren” hinzugeftgt werden. Diese ,Ohren® sind am
starksten in der Oberflachenregion ausgepragt, kdnnen aber auch die Dosis
beeinflussen, diein tieferen Regionen des Patienten verabreichtwird, sowie die Form
einer Dosiskurve in der Zentralachsentiefe. Form und Gréf3enordnung der ,,Ohren®
der Kantenstreuung hangen von verschiedenen Faktoren ab:

» Tiefe der gemessenen Profile. Die ,Ghren“in flacheren Bereichen sind scharfer
und werden in gréfleren Tiefen diffuser, bis sie in einer gewissen distalen Tiefe
schlief3lich verschwunden sind.

*  Luftspalt. Die ,Ohren” werden fir gréfere Luftspalte diffuser.

e Feldgrofie. Furgrifiere Felderwird eine hohere Kantenstreuung erwartet, da ein
groferer Teil der inneren Blendenkante dem Strahl ausgesetzt ist.

Die Nichtbertcksichtigung der Kantenstreuung bei der Dosisberechnung kann zu
Abweichungenzwischenverabreichterund berechneterDosis fihren, insbesondere
in der Oberflachenregion und manchmal auch in tieferen Patientenregionen.

Seien Sie sich dieser Einschrankung bei der Dosisberechnung bewusst. Gehen Sie
beim patientenspezifischen 0S-Prozess besonders sorgfaltig vor, um festzustellen,
ob die Nichtbericksichtigung der Kantenstreuung bei der Dosisberechnung fir den
jeweiligen Patienten akzeptabel ist oder nicht.

(261664)
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/1. WaRNUNG!

Dem Kompensator fiir US/SS/DS/Wobbling nachgelagerte Blenden. Im
Protonendosisberechnungsmodul von RayStation fur Applikationssysteme, bei
denendie Blende dem Bereichskompensator nachgelagert montiertist, gibtes einen
Algorithmus fir die Reproduktion des Scharfungseffekts des lateralen
Dosishalbschattens, den diese Konfiguration ergibt. Ein Artefakt dieses Algorithmus
ist, dass flr die Streuung, die vom Bereichskompensator in den zentralen Teilen des
Felds (von der Blendenkante weg] verursacht wird, ein zu niedriger Wert geschatzt
wird. Dieses Artefakt kann signifikante Fehler in der berechneten Dosis fir
Kompensatorgeometrien ergeben, die grofle Gradientenim Innern des Kompensators
beinhalten. Eine ausfihrlichere Beschreibung dieses Artefakts finden Sie im Dokument
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Diese Beschrankung bei der Dosisberechnung muss bekannt sein. Auflerdem muss
im patientenspezifischen 0S-Prozess flrApplikationssysteme, bei denen die Blende
dem Bereichskompensator nachgelagert angebracht ist, besonders sorgfaltig
vorgegangen werden. (150310

/1. warNUNG!

Oberflichendosisiiberschitzung bei Wobbling: Eine systematische Uberschitzung
der berechneten Dosis in der Oberflachenregion wurde fur einige
Strahlenkonfigurationen des Sumitomo Wobbling-Applikationssystems festgestellt.
Der Fehler kann fir Strahlenkonfigurationen signifikant sein, die eine hohe
Strahlenergie mit einem grofien Modulationskammfilter und einem dicken
Kompensatorkombinieren. Der Fehlerzeigt sich bei grofien Feldgréfien ausgepragter,
obwohl der Effekt auch bei kleineren Feldgrofien vorhanden ist.

Seien Sie sich dieser Beschrankung bei der Dosisberechnung bewusst. Aufierdem
muss im patientenspezifischen (S-Prozess fir Felder, die eine Kombination aus
hoher Strahlenergie, grofiem Modulationskammfilter und dickem Kompensator
verwenden, besonders sorgféltig vorgegangen werden. (261665
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WARNUNG!

Flache Fluenz fiir US/SS/DS/Wobbling. Der Algorithmus von RayStation fiir die
US-/SS-/DS-/Wobbling-Pencil-Beam-Protonendosisberechnung gehtvon einer flachen
Fluenz aus, es sei denn, eine radiale Fluenzkorrektur ist explizit definiert. Es liegtin
der Verantwortung des Benutzers, zu entscheiden, ob die Annahme einer flachen
Fluenz fur sein Applikationssystem akzeptabel ist oder ob Korrekturkurven mitradialer
Fluenz fiir das Strahlmodell bereitgestellt werden sollten.

(372132)

WARNUNG!

Lateraler Halbschatten an groflem Luftspalt fiir US/SS/DS/Wobbling. Die Schatzung
fir den lateralen Halbschatten fallt bei geringen Tiefen manchmal signifikant zu
niedrigaus. Ineinigen Fallen wird erhingegen am Ende des SOBP-Bereichs flr Strahlen
mit groflem Luftspalt zwischen Blende und Patient zu hoch geschatzt. Dieser Effekt
wurde in erster Linie fr Strahlen mit dickem Range Shifter und/oder einem
Bereichsmodulator mit Material mit hohem Z-Wert beobachtet.

DerBenutzermussdiese Einschrankungim Pencil-Beam-Dosisalgorithmus kennen.
Es empfiehlt sich, den Luftspalt fur US-/SS-/DS-/Wobbling-Strahlen immer zu
minimieren. (372143])

WARNUNG!

Die Auswirkung der Infinite Slab Approximation auf Protonen-US/-SS/-DS/-Wobbling.
Das US-/SS-/DS-/Wobbling-Pencil-Beam-Dosisberechnungsmodul basiert auf der
sogenannten Infinite Slab Approximation. Diese Approximation ldsst laterale
Inhomogenitaten fur einzelne Strahlverldufe unberlcksichtigt, da der Patient als
Stapel semi-infiniter Schichten betrachtetwird. Die Auswirkung dieser Approximation
ist bei Patienten mit grof3en lateralen Inhomogenitaten starker, insbesondere naher
am Zielbereich. Diese Situation tritt hdufig bei Lungenfallen auf und hat einen
erheblichen Verlust der Zielvolumenabdeckung zur Folge. Aber auch andere
Bestrahlungsregionen kénnen betroffen sein.

DerBenutzer muss sich daher dartberim Klaren sein, dass die Dosisberechnungen
bei Patienten mit grofien lateralen Inhomogenitaten relativ zur Strahlenrichtung unter
Umsténden nicht ganz genau sind. (370003])
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/1. WaRNUNG!

Effekt des Bereichskompensators in der
Protonen-US-/SS-/DS-/Wobbling-Pencil-Beam-Dosisberechnung. Das
Protonen-US-/SS-/DS-/Wobbling-Pencil-Beam-Dosisberechnungsmodul behandelt
einen Bereichskompensator wie eine Verldngerung des Patienten. Das Pencil Beam
Tracing beginnt am Eingang des Bereichskompensators. Die Verbreiterung jedes
Pencil-Beam-Strahlverlaufs hat daher beim Erreichen der Patientenoberfldche
méglicherweise signifikante Ausmafle erreicht. Der durch die Infinite Slab
Approximation beiVorhandensein lateraler Inhomogenitaten verursachte Dosisfehler
kann grof3 sein. Wichtig: Die Patientenkontur wird hier zu einer grofien lateralen
Inhomogenitat, wenn sie zu den Strahlverldufen abgewinkeltist. Dieser Fehler
vergrofiert sich durch folgende Faktoren:

e Grofle des Luftspalts
e Winkel zwischen Strahl und Flachennormale
e Flachheitdes Ziels

* Interne laterale Inhomogenitdten

DerBenutzer muss sich dieser Beschrankung des Pencil Beam-Dosismoduls bewusst
sein. (383008)

/1. WARNUNG!

Patientenspezifische Kalibrierung der Meterset-Rate fiir US/SS/DS/Wobbling. Die
in der patientenspezifischen Kalibrierung der Meterset-Rate fur
US-/SS-/DS-/Wobbling-Strahlen verwendeten Einstellungen sollte sich so weit wie
moglich am Setup des Bestrahlungsplans orientieren. (522820
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WARNUNG!

Uberschétzung der Eintrittsdosis fiir Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE
im US-Modus. Bei der Validierung des Dosismoduls wurde fur einen signifikanten
Anteil des US-Strahls, der mit dem Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE im
US-Modus verabreicht wurde, eine systematische Uberschétzung der berechneten
Dosis in der Eintrittsregion festgestellt. Der Fehler wird signifikant fiir Strahlen, die
eine Range-Shifter-Dicke anwenden, die erheblich grofier als die
Range-Shifter-Mindestdicke ist, die fir die vorhandene Bereichsoption (Strahldaten)
definiert wurde. Der Fehler vergrofiert sich, wenn ein Bereichskompensator zum
Strahl hinzugefiigt wird. Der Fehler, dervom Range-Shifter verursacht wird, hangt nur
in geringem Maf3e von der Strahlaustrittsposition ab. Der Oberflachendosisfehler, der
durch den Range-Shifter verursachtwird, wird mitzunehmendem Luftspaltzwischen
Kompensator und Patient grofier.

Dieser Fehlerwurde mitder Behandlung eines sekunddren Protonentransports Uber
den Luftspaltin Zusammenhang gebracht, was zu einer Uberschétzung der Dosis in
der Oberflachenregion fihrt.

Der Benutzer muss diese Beschrankungen im Pencil Beam-Dosismodul kennen. Es
liegtin seiner Verantwortung, sicherzustellen, dass eine ausreichende Anzahl von
Bereichsoptionen (Strahldaten) mit Offset-Range-Shifter-Dicken in das
System/Strahlenmodell einbezogen werden. (382252
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/1. WARNUNG!

Lateraler Halbschatten fiir Strahlen, die eine Blockblende in Kombination mit
einem Kompensator fiir Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE im US-Modus
verwenden. Bei der Validierung des Dosismoduls von RayStation 12A wurde eine
systematische Abweichung der berechneten lateralen Dosis fur Strahlen festgestellt,
die mit der Mitsubishi SELECT BEAM NOZZLE im US-Modus (Mitsubishi US) unter
Verwendung einer Blockblende in Kombination mit einem Bereichskompensator
verabreicht wurden. Die untersuchten Felder verwendeten eine quadratische
Blockblendensffnung von 8x8 cm?in Kombination miteinem 3 cmbzw.6 cm
homogen dicken Bereichskompensatorund wurden auf ein Wasserphantomappliziert.
Die gemessenen lateralen Profile weisen stérker gerundete Schultern (Feldrander
mithoher Dosis) auf, als in den berechneten Profilen beobachtet wurden. Der Teil der
berechneten Profile mit niedriger Dosis (Dosisniveaus < 50 %) stimmt perfekt mit
den Messungen Uberein. Infolgedessen kdnnen die berechneten Profile
beispielsweise fur das D95 %-Niveau erheblich breiter als die gemessenen Profile
sein. Der Unterschied im lateralen Halbschattenvon 20—80 %istin mehreren Féllen
groferals 2 mm. Die Fehlerrate in der Gamma-Analyse (3 mm, 3 %) der Profile hat
auflerdem 5 % relativ haufig Gberschritten.

Diese Abweichungenwurden nicht fir Mitsubishi-US-Felder festgestellt, die den MLC
als priméaren Kollimator nutzen, oder fur Felder, die eine Blockblende ohne
Bereichskompensator verwendeten.

Weitere Informationen finden Sie im RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference
Manual.

Sie missen diese Beschrankung im Pencil Beam-Dosismodul kennen. Gehen Sie
besonders sorgfaltig vor, wenn Sie dieses Verhalten bei der Inbetriebnahme von
RayStation untersuchen, sowie bei der anschlieflenden patientenspezifischen
Qualitatssicherung.

(1657)
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WARNUNG!

Dosisgenauigkeit fiir das Optivus-Double-Scattering-System. Bei der Validierung
des RaySearch-Dosisberechnungsmoduls hat man festgestellt, dass die Schultern
lateraler Dosisprofile in RayStation nichtimmer genau reproduziert werden. Dies fihrt
dazu, dass die Dosisgenauigkeitsanforderung nicht erfiillt wird: Gamma (3 %, 3 mm)
Passierrate >95 %. Bei diesen Fehlern zeigen die berechneten Kurven rundere
Schultern als die gemessenen Profile. Die Folge ist beispielsweise eine zu niedrige
Schétzung der Feldbreite bei D95 %. Der Effektist fir geringe und mittlere Tiefen
grof3er Felder (>10 cm) bei den hdheren Energien am stirksten ausgepragt.

Seien Sie sich dieser Einschrankung bei der Dosisberechnung bewusst. Gehen Sie

beim patientenspezifischen (S-Prozess besonders sorgfaltig vor, um festzustellen,

ob diese Unzulanglichkeit fir den jeweiligen Patientenfall akzeptabel ist oder nicht.
(410850

WARNUNG!

Dosisabweichung in Tiefen <10 mm fiir kleine, flache
Protonen-SS/DS/US/Wobbling-Felder. Bei der Validierung des analytischen
SS/BS/US/Wobbling-Dosisberechnungsmoduls von RaySearch fir okulare
Protonentherapie-Bestrahlungsfelder hat man festgestellt, dass die Schultern der
lateralen Dosisprofile in Tiefen <10 mm nichtimmer genau reproduziert werden.
Diese Abweichung wurde auf die Erzeugung von niederenergetischen Protonen
zurlckgefiihrt, die durch ein Reichweiten-Verifiziererin der Bestrahlungs-Nozzle des
zur Validierung verwendeten Applikationssystems erzeugt werden. Diese Protonen
sind ungleichmafiig Gber die Blendendffnung verteilt, was im analytischen
RayStation-Dosisberechnungsmodul nicht unterstitzt wird. Das
Dosisberechnungsmodul geht davon aus, dass die Protonen in einem Feld eine
energieunabhangige laterale Fluenz aufweisen.

DerBenutzer muss sich darlberim Klaren sein, dass die Dosis in geringer Tiefe durch
einen Reichweiten-Verifizierer beeinflusst werden kann.
(581160)
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Warnungen bei der Berechnung der Protonen-PBS-Dosis

/1. WARNUNG!

Genauigkeit des Pencil-Beam-Dosisberechnungsmoduls fiir Protonen-PBS- und
Line-Scanning-Strahlen mit Range-Shiftern. Bei der Validierung des
Pencil-Beam-Dosisberechnungsmoduls fiir PBS in RayStation wurden einige
Abweichungen von den Anforderungen an die Dosisgenauigkeit fir Dosen in Wasser
festgestellt. Dies traf insbesondere bei geringen Tiefen zu, wenn ein Range-Shifter
mit einem relativ groflen Luftspalt verwendet wurde. Diese Abweichungen wurden
mit der Behandlung eines sekundaren Protonentransports Uber den Luftspaltin
Zusammenhang gebracht, was zu einer Uberschitzung der Dosis in der
Oberflachenregion fuihrt. Die Diskretisierung von Spots in Subspots kann ebenfalls
zu einem Dosisfehler beitragen, wenn Spots an der Patientenoberflache sehr grof3
werden.

Der Benutzer muss sich dieser Beschrankungen des Pencil Beam-Dosismoduls
bewusst sein. Es wird dringend empfohlen, das Monte Carlo-Dosismodul von
RayStation zur Berechnung der endgiiltigen Dosis fur einen Strahl mit Range-Shifter
zuverwenden. (369527)
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WARNUNG!

Subspot-Beschrankungen fiir Protonen-PBS-PB-Dosismodul. Bei der Pencil
Beam-Dosisberechnung fur PBS in RayStation wird die gaufische Spot-Fluenz in

19 Subspotsdiskretisiert. Dies geschieht, umdie von derInfinite Slab Approximation
des Pencil Beam-Algorithmus verursachten Fehler zu minimieren. Die Wahl des
Werts 19istein Kompromisszwischendergenauen Darstellung derurspriinglichen
gauf3schen Fluenz und der ausreichenden Abtastung der Patientengeometrie fir
typische Spot-Grofien einerseits und der Berechnungsgeschwindigkeitandererseits.

Der Abstand zwischen den Teilspots im Protonen-PBS-Pencil Beam-Dosismodul ist
von der Spotgrofie abhangig. Der Teilspotabstand betragt etwa 85 % der Spotgrofie
(Spot-Sigma), was fiir einen 5-mm-Spotabstand einen Teilpunktabstand von etwa 4
mm ergibt. Wenn die Spotgrofie sehr grof3 wird, kann der Abstand zwischen den
Teilspots gréfierseinals die geometrischen Variationen des Patienten. Indiesem Fall
erfolgt keine Berlcksichtigung durch das Pencil Beam-Dosismodul. Bei Spots, die
auf die Patientenoberfliche blicken (z. B.von tangentialen Strahlen], werden nur die
Teilspots beriicksichtigt, die die Patientengeometrie schneiden (externe ROI). Dies
hat einen méglichen Dosisverlustin der Oberflachenregion zur Folge. Grofie
Spotgréfien sind zum Beispiel dann Ublich, wenn ein Range Shifter mit grofiem
Luftspaltin Kombination mit geringen Strahlenergien eingesetzt wird.

Weitere Informationen finden Sie im RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference
Manual.

DerBenutzermuss sich dieser Beschrankung bei der PBS-Dosisberechnung bewusst
sein. Es wird dringend empfohlen, das Monte Carlo-Dosisberechnungsmodul von
RayStation zur Berechnung der endgiiltigen Dosis fur einen Strahl mit Range-Shifter
zu verwenden. (369528)

WARNUNG!

Beschrénkungen fiir gescannte Feldgrofien fiir das Protonen-PBS-PB-Dosismodul.
Die Validierung des RayStation-Pencil Beam-Dosismoduls fir PBS deckt nur Felder
bis zu einerMindestgréflevon4 x 4 cm2ab.Besondere Vorsichtist geboten, wenn
PBS- und Line Scanning-Plane mit Feldgréfien unter4 x 4 cm? erstellt werden.
(369529)
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/1. WaRNUNG!

Line Scanning (Zeilenabtastung): Neuberechnung der Dosis nach Anderung der
Anzahl der Paintings in Skripts. Wenn die Anzahl fur jedes Segment durch Skripts
flreinen Line Scanning-Plan geandertwird, kann es zwischen der geplanten und der
verabreichten Dosis zu einer geringfligigen Abweichung kommen. Der Grund dafdr
ist, dass die Dosis bei die Anderung der Anzahl der Paintings nicht ungiltig wird.
Allerdings wird dadurch die MU-Rundung im Sumitomo-Bestrahlungskontrollsystem
beeinflusst. Um diesem Phanomen angemessen Rechnung zu tragen, muss die
Dosis neu berechnetwerden.

(6136)

/1. WARNUNG!

Zu hohe Spot-Gewichtungen auf3erhalb von Block- und MLC-Blendenkontur.
Beachten Sie, dass Spots mithohen Gewichtungen aufierhalb der Blendenkontur zu
falschen Bestrahlungen fihren kdnnen, wenn der Block im Geréat falsch ausgerichtet
ist oder wahrend der Bestrahlung versehentlich nicht verwendet wird. (252691])

WARNUNG!

Robuste Optimierung in Kombination mit PBS-Blockblenden und MLC-Blenden.
Wenn die robuste Optimierung in Kombination mit einer statischen Blende fir
Protonen-PBS-Plane verwendet wird, ist darauf zu achten, dass die Rander fir die
Blockblende grof3 genug sind (sie sollten auch die Positionsunsicherheit enthalten),
damit der resultierende Plan robustist. (252705)
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/1. waRNUNG!
Beschrankungen fiir Feldgroien fiir das Protonen-PBS-MC-Dosismodul. Die
Validierung des Monte Carlo-PBS-Dosismoduls von RayStation decktnurdie folgenden
Einstellungen in Bezug auf die Feldgrtf3e ab:
*  Gescannte Feldgréfienbiszu4 x 4 cm?
*  MLC-Blendendffnungenbiszu?2 x 2 cme.
*  Blockblendendffnungenbiszu4 x 4 cm?.
Besondere Vorsichtist geboten, wenn PBS- und Line Scanning-Plane mitgescannten
Feldgroflen oder Blendendffnungen erstellt werden, die kleiner als die Einstellungen
sind, die bei der Validierung des Dosismoduls bericksichtigt wurden. (369532]

\ 1 . WARNUNG!

Die Auswirkung der Infinite Slab Approximation im PB-Dosismodul auf
Protonen-PBS/Line Scanning. Das Protonen-PBS-/Line Scanning-Pencil
Beam-Dosismodul basiert auf der so genannten Infinite Slab Approximation. Diese
Approximation lasst laterale Inhomogenitaten fir einzelne Strahlenverlaufe
unberiicksichtigt, da der Patient als Stapel semiinfiniter Schichten betrachtet wird.
Die Auswirkung dieser Approximation ist bei Patienten mit grof3en lateralen
Inhomogenitaten starker, insbesondere nahe dem Zielvolumenbereich. Diese Situation
tritt haufig bei Lungenfallen auf, aber auch andere Bestrahlungsregionen kénnen
betroffen sein. Fur Lungenfalle mit Range-Shifter hat sich gezeigt, dass die Dosis fir
Tumoren im Lungengewebe biszu 10 % im PTV-Zentrum Uberschatzt wird. Damit
geht ein erheblicher Verlust der Zielvolumenabdeckung selbst nach
Dosisneuskalierung einher.

DerBenutzer muss sich daher dartiberim Klaren sein, dass die Dosisberechnungen
bei Patienten mitgrofien lateralen Inhomogenitaten relativ zur Strahlenrichtung unter
Umstanden nicht ganz genau sind. Es wird dringend empfohlen, das Monte

Carlo-Dosismodul von RayStation zur Berechnung der endgliltigen Dosis fir Patienten
zuverwenden, fir die der Strahl grof3e laterale Inhomogenitaten aufweist. (369533
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. wARNUNG!

Mevion Spot Map Converter (SMC) wird fiir Mevion Hyperscan verwendet. Bei der
Berechnung derendgiltigen Dosis mitdem lonen-Monte Carlo-Dosismodul passieren
Strahldaten wie Energieschichtdetails, Spot-Positionen, Spot-MU, Anzahl der Paintings
und Kollimatorkontur den Mevion Spot Map Converter (SMC), der die Spot-Applikation
und Einzelpuls-Kollimation optimiert. Die Ausgabe aus dem SMC wird dann zur
Dosisberechnung herangezogen, um die tatsachlichen Positionen der
Kollimatorlamellen fur die einzelnen Spots einzubeziehen. Allerdings verwendet die
in der Optimierung berechnete Dosis die SMC-Ausgabe, die auf dem anfanglichen
Spot-Musterbasiert. Der Unterschied von anfanglichem und endgdiltigem Spot-Muster
kann zu einer Differenz zwischen der optimierten nicht klinischen Dosis und der
endgdltigen klinischen Dosis fihren.

Weitere Informationen finden Sie in RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference
Manual. (369117)

/1. WARNUNG!

Off-Axis-Dosisvalidierung fiir Mevion Hyperscan. Die Dosisvalidierung fiir Mevion
Hyperscan zeigt signifikante Abweichungen bei Planen mit Spots, die in X- oder
Y-Richtung mehrals 7 cm vom Isozentrum entfernt sind. Diese Diskrepanzen sind
vermutlich Auswirkungen der Unregelmafliigkeiten bei der Bestrahlungsapplikation
Uber das Feld, wobei der Wert fir das verabreichte Spot-Meterset hther ist, als im
Planvorgesehen. Dieser Effekt erhoht sich schrittweise bis zum maximalen Abstand
von 10 cminX-undY-Richtung und erreicht den Héchstwertvon 3 % fur die Differenz
zwischen geplanten und applizierten Spot-Metersets. Besitzen die peripheren Spots
einen relativ gréfleren Meterset-Wert, kann die entsprechende Dosisabweichung
noch hher ausfallen. Dieser Effekt wurde von Mevion Medical Systems bestatigt.

Dieses Problem wurde von Mevion Medical Systems behoben und eine latererale
Spot-Meterset-Korrekturist fir Hyperscan-Gerate verfigbar. Benutzer missen diese
Korrekturimplementieren oder beim Einrichten von Off-Axis-Feldern besondere
Vorsicht walten lassen.

(300)
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WARNUNG!

Dosisgenauigkeit fiir das Protonen-MC-Dosismodul, das zusammen mit Mevion
Hyperscan verwendet wird. Die Validierung des Monte Carlo-PBS-Dosismoduls fir
Mevion Hyperscanzeigt Abweichungen von den Anforderungen fir Dosisgenauigkeit
beim Vergleich mit Messungen fur die folgenden Falle:

e Absolute Dosis fur kleine Ziele

Die Validierung des Dosismoduls fur Mevion Hyperscan ergibt eine erhebliche
Abweichung (Uber 3 %) in absoluter Dosis fur wiirfelférmige Ziele mit einer
GréfBevon3 x 3 x 3 cm3beiverschiedenen Tiefen und fir gescannte Felder
miteinzelner Energie und einer lateralen GréfBevon 4 x 4 cm?2. Die Abweichung
nimmt fur grofiere Luftspalte zu.

e Absolute Dosis am Feldrand bei Verwendung von Blenden

Die Validierung des Dosismoduls fir Mevion Hyperscan zeigt, dass RayStation
die Dosis an den Feldrandern erheblich Gberschatzt. Der Unterschied trittam
deutlichsten nahe der Oberflache und bei Verwendung einer Blende hervor.

Beim Erstellenvon PBS-Planen fiirMevion Hyperscanistbesondere Vorsichtin Féllen
geboten, in denen eine der vorstehenden Abweichungen klinisch signifikantist.
(384587)

. wARNUNG!

Die maximal zulassige statistische Unsicherheit wirkt sich nicht auf eine bereits
berechnete klinische Monte Carlo-Dosis fiir Protonen aus. Beachten Sie, dass sich
die Anderung der maximal zulssigen statistischen Unsicherheit fir die klinische
Monte Carlo-Protonendosis nicht auf bereits berechnete Dosen auswirkt. Vor der
Anderung berechnete Dosen kdnnen daher als klinisch markiert werden, obwohl sie
eine statistische Unsicherheit besitzen, die sie bei einer Neuberechnung nicht als
klinische Dosis ausweisen wiirde. (369534)
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Warnungen fiir Leichtionen-PBS-Dosisberechnungen

y 1 | WARNUNG!

Die Wirkung der Infinite Slab Approximation auf Leichtionen-PBS. Diese zum
Pencil-Beam-Algorithmus gehdrende Approximation I&sst laterale Inhomogenitaten
fureinzelne Strahlenspuren unbertcksichtigt, da der Patient als Stapel semiinfiniter
Schichten betrachtet wird. Der Benutzer muss sich daher dartber im Klaren sein,
dass die Dosisberechnungen bei Patienten mit grofien lateralen Inhomogenitaten
relativ zur Strahlenrichtung unter Umstanden nicht ganz genau sind.

(461)

y 1 | WARNUNG!

FeldgroBenbeschrankungen fiir Kohlenstoffionen-PBS. Die Validierung des
Dosisberechnungsmoduls von RayStation umfasst Feldgréfien zwischen 3x3 cm?
und20x20 cm2.Gehen Sie besonders vorsichtig vor, wenn Sie Felder mit Feldgrofien
erstellen, die unter oder Uber diesen Feldgrofienbeschrankungen liegen.

(6483)

/1. WARNUNG!

Feldgroflenbeschrankungen fiir Heliumionen-PBS. Die Validierung des
Dosisberechnungsmoduls von RayStation umfasst FeldgréBenzwischen 3x3 cm?
und20x20 cm2.Gehen Sie besonders vorsichtig vor, wenn Sie Felder mit Feldgrofien
erstellen, die unter oder tber diesen Feldgréfienbeschrankungen liegen.

(219201)
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WARNUNG!

Absolute Dosisgenauigkeit fiir Heliumionen-PBS mit Range Shiftern. In dem
analytischen Dosisberechnungsmodul, das zur Berechnung der Heliumionendosis
in RayStation verwendet wird, gibt es Einschradnkungen bei der Modellierung der
Strahlausbreitung in der Region zwischen einem Range Shifter und dem Patienten,
auch Luftspalt genannt. Das Dosisberechnungsmodul wurde erfolgreich fur Luftspalte
bis zu 30 cm validiert. Bei grofieren Luftspalten wurden hingegen Diskrepanzen
beobachtet, insbesondere firkleine Felderund/oder dicke Range Shifter. Der Benutzer
ist daher gehalten, bei der Verwendung von Luftspalten, die grofier als 30 cm sind,
besonders vorsichtig zu sein.

(219202)

WARNUNG!

Genauigkeit von Dosis und dosisgemitteltem LET fiir Leichtionen-PBS in
Materialien, die sich wesentlich von Wasser unterscheiden. Das analytische
Dosisberechnungsmodul, das zur Berechnung der Dosis von Leichtionenin RayStation
verwendetwird, weist bekannte Einschrankungen bei der Beschreibung von nuklearen
Wechselwirkungen fir Materialien auf, die sich wesentlich von Wasserunterscheiden,
z. B. Knochen und Lungengewebe. Wenn der Strahl Materialien durchquert, die
schwerer als Wasser sind, schatzt RayStation die Dosis und den dosisgemittelten
LET zu niedrig. Hingegen werden Dosis und dosisgemittelter LET fur Materialien, die
leichter als Wasser sind, zu hoch geschatzt. In den meisten klinischen Fallen, in
denen ein Strahl verschiedene Arten von Materialien passiert, heben sich diese Effekte
gegenseitig auf und die Abweichung ist gering, normalerweise unter 1 %. Wenn der
Strahl jedoch eine betrachtliche Strecke durch ein solches Material zurticklegt, kann
der Effekt deutlich hther ausfallen und bis zu 10 % fir ein Phantom aus massivem
Knochen erreichen. In diesen Fallen wird die Genauigkeit sowohl der Dosis als auch
derdosisgemittelten LET-Berechnung beeintrachtigt. Der Benutzer sollte besonders
sorgfaltig vorgehen, wenn ein Strahl eine betrachtliche Strecke durch Materialien
zurlicklegt, die sich wesentlich von Wasser unterscheiden.

(410378)
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. wARNUNG!

Klinische Vorgehensweisen im Zusammenhang mit RBW-Modellen: Es wird
vorausgesetzt, dass der Benutzer Uber relevante klinische Vorgehensweisen im
Zusammenhang mit den Modellen zur Vorhersage der relativen biologischen
Wirksamkeit (RBW) sowie tiber einschldgige Vertffentlichungen zu diesem Thema
auf dem Laufenden ist. Dazu gehdrt auch das Wissen um die damit verbundenen
Unsicherheiten und die Schwierigkeit, die RBW-gewichtete Dosis direkt zu messen.
(261621)

/1. WARNUNG!

Einschrankungen bei der Berechnung der RBW-gewichteten Dosis und des
dosisgemittelten LET. Die prim&ren und sekundaren Partikelenergiespektren, die
bei der Berechnung der RBW gewichteten Dosis und des dosisgemittelten LET
verwendet werden, wurden in Wasser simuliert. Der Benutzer sollte diese
Einschrankung und ihre mdgliche Auswirkung auf eine RBW-gewichtete Dosis sowie
den dosisgemittelten LET in heterogenen Regionen kennen. Dies giltinsbesondere
flr Materialien, die sich wesentlich von Wasser unterscheiden.

(5133)

WARNUNG!

Einschrankungen bei der Berechnung der RBW-gewichteten Dosis und des
dosisgemittelten LET. Die Prognose von RBW-gewichteter Dosis und
dosisgemitteltem LET hdngtvom gemischten Strahlungsfeld an der jeweiligen Position
ab. In RayStation wird dies durch primdre und sekundére Partikelenergiespektren
quantifiziert. Neben den Unsicherheiten des biologischen Modells, das zur
RBW-Berechnung verwendet wird, werden die Unterschiede und Unsicherheiten bei
den Partikelenergiespektren an die Dosisberechnung weitergegeben.

Der Benutzer muss wissen, dass die Vorhersage der RBW-gewichteten Dosis und
des dosisgemittelten LET in hohem Maf3e von den eingegebenen
Partikelenergiespektren abhangig ist.

(2222)
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WARNUNG!

Genauigkeit der Berechnung des dosisgemittelten LET fiir steile Spitzen. Die
Genauigkeit bei der Berechnung des dosisgemittelten LET fir Leichtionen in
RayStation ist begrenzt, wenn es sich um Spitzen mit Breiten in der Grofienordnung
von einem Millimeter handelt, und RayStation schatzt den Wert moglicherweise nicht
hoch genug. Ein Beispiel ist der dosisgemittelte LET mit steiler Spitze von einem
einzelnen Bragg-Peak. Der Benutzer sollte bei der Beurteilung des dosisgemittelten
LET fir solche steilen Spitzen besonders umsichtig vorgehen.

(410376)

(S

WARNUNG!

Keine laterale Abhéngigkeit des gemischten Strahlungsfelds fiir die Berechnung
der RBW-gewichteten Dosis und des dosisgemittelten LET. Die Verteilung von
Prim&rpartikeln und Fragmenten in einem Voxel hangt nur von der
Wasserdquivalent-Tiefe und nicht vom Abstand zur Zentralachse des Felds ab. Dies
kann zu Fehlern in Bereichen des Felds fiihren, in denen die Verteilung von
Primarpartikeln und Fragmenten anders istals dort, wo im gemischten Strahlungsfeld
einlaterales Gleichgewichtherrscht, z. B.auflerhalb des Felds, innerhalb eines kleinen
Felds oderam Rand eines gréfleren Felds.

(408315)

Ry

WARNUNG!

Beschrankungen des Local-Effect-Modells fiir hohe Dosen: Aufgrund der begrenzten
Verflgbarkeitexperimenteller Daten firhohe Fraktionsdosen wurde das Local Effect
Model (LEM] nicht umfassend evaluiert. Der Benutzer sollte berticksichtigen, dass

das Modell bei hohen Fraktionsdosen unzuverl3ssig sein kann. (261598]
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. wARNUNG!

Abweichungen in der RBE bei verschiedenen LET-Werten, die LEM-| verwenden:
Eswurde beobachtet, dass LEM-lzur Uberschitzung der RBE bei niedrigen LET-Werten
(Linear Energy Transfer) und zur Unterschatzung der RBE bei hohen LET-Werten
tendiert. Vom klinischen Standpunkt gesehen gehen diese Trends fir die
Kohlenstoff-Modalitét in die ,richtige” Richtung. Das heif}t, die tatsachliche Wirkung
auf normales Gewebe im Eintrittskanal sollte niedriger als vom Modell vorausgesagt
sein, wahrend die Wirkung in der Tumorregion hher als vorausgesagt sein sollte. Im
Hinblick auf die Helium-Modalitat machen diese Wirkungen LEM-| fir den klinischen
Gebrauchjedoch ungeeignet. Der Benutzer muss sich tiber diese Wirkungen im Klaren
sein.

(458)

/1. WARNUNG!

Der Parameter s, der Niedrigdosisapproximation. Bei der Berechnung von RBE
in der Niedrigdosisapproximation von LEM wird die Steigung beim Ubergang zur
exponentiellen Dosis-Wirkungs-Beziehung bei hohen Dosen durch den Parameter
Smaxdargestellt. Dabei kann entweder die Steigung der Referenzstrahlungskurve oder

der lonenstrahlungskurve beriicksichtigt werden. Die Umsetzung in der RayStation
folgt der letztgenannten Wahl, wahrend andere Implementierungen, wie TRiP, der
erstenfolgen. Die Wirkung dieses Unterschieds in derAnndherung istim Allgemeinen
sehrgering und nur fiir hohe Dosen relevant. Cbwohl die Niedrigdosisapproximation
nichtverwendet werden kann, um die klinische Dosis zu berechnen, sollte der
Benutzer diesen Unterschied beachten.

(221231)

/1. WARNUNG!

Anzahl der Wiederholungen fiir LEM Classic. Bei der Berechnung der
RBW-gewichteten Dosis nach dem LEM-Modellist es erforderlich, mindestens 1000
Wiederholungenim LEM Classic-Algorithmus zu verwenden, um eine klinische Dosis
in RayStation zu erhalten. Es sei darauf hingewiesen, dass mehrals 1000
Wiederholungen erforderlich sein kdnnen, um eine ausreichende statistische
Genauigkeitzu erhalten. Die erforderliche Anzahl von Wiederholungen hangt von der
Modalitat, den Modellparametern und den Fragmentspektren ab. Es liegtin der
Verantwortung des Benutzers, sicherzustellen, dass die statistische Genauigkeitaus
der LEM Classic-Dosisberechnung ausreichend ist.

(221247)
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, 1. waRNUNG!
Beschrankungen der Parameter fiir die Dosisnachverfolgung bei RBE mit LEM-I:
Die RBE-gewichtete Dosis gemaf3 LEM-| wurde lediglich anhand der folgenden
Parameter der Dosisnachverfolgung validiert:
e Trackcore radius (Kernradius der Nachverfolgung] = 0,01 um
e Vorfaktor (7] =0,05 pm/(MeV/u)
*  Exponent(d)=1,7
*  Keine Kiefer-Niedrigenergie-Approximation
Zwarist es moglich, andere Parameter als Eingabe fir RayStation zu wahlen, jedoch
sollte dies mit grofiter Vorsicht erfolgen, da sie aufierhalb der Grenzen des Local
Effect Model liegen wirden.
(459)
/1, warNuNG!

Beschrankungen der Parameter fiir den Zelltyp bei RBE mit LEM-I: Die
RBE-gewichtete Dosis gemaf3 LEM-I wurde fur die Kohlenstoff-Modalitat anhand
verschiedener Zelltypen mit unterschiedlicher Strahlenempfindlichkeit validiert.
Jedoch sollte der Benutzer beachten, dass in der klinischen Praxis vorwiegend die
folgenden Zelltypparameter (Chordoma) verwendet werden:

° a, =0.10 Gy~ !

*  3,=0.050 Gy

4 Df =30 Gy

. r, = 5.0 um

Zwar kénnen auch andere Zelltypparameter als Eingabe fiir das Modell in RayStation
gewahltwerden, jedoch sollten erstdannandere Parameterals die obigen fiirklinische
/wecke verwendet werden, nachdem eine umfassende Untersuchung hinsichtlich

Sicherheit und klinischer Wirksamkeit durchgefiihrt wurde.
(457)
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/1. WaRNUNG!

Zelltypparameterbeschriankungen fiir RBW auf Basis von LEM-IV. Die
RBW-gewichtete Dosis nach LEM-IV wurde mit den folgenden beiden Gruppen von
Zelltypparametern fur die Helium-Modalitat validiert:

Satz 1 Satz 2

° a, =0.10 Gy ! ° a, = 0.50 Gy~ !
*  3,=0.050 Gy 2 * B, =0.050 Gy
. D, =8.0Gy . D, =14 Gy

e 1, =950pm e 7r,=50um

Diese Parameterwurden inderklinischen Praxis nie verwendet, und eine umfassende
Bewertung derSicherheitund derklinischen Wirksamkeit muss durchgeftihrtwerden,
bevor sie fur klinische Zwecke angewendet werden.

Zudem ist bei Verwendung eines anderen Satzes von Zelltypparametern besondere
Vorsicht geboten.
(219180)

/1. WARNUNG!

Beschrankungen der Dosisberechnungsparameter fiir RBW mit MKM. Die
RBW-gewichtete Dosis nach MKM wurde fur die Kohlenstoffionen-Modalitat nur mit
den folgenden Dosisberechnungsparametern validiert:

e Klinischer Skalenfaktor=2,41
*  Referenzstrahlung o, = 0.764 Gy !

*  Referenzstrahlung 3. = 0.0615 Gy

Bei der Verwendung von Planen fir andere Modalitaten als die
Kohlenstoffionen-Modalitdtist besondere Vorsicht geboten.

Zwaristes moglich, auch andere Parameter als Eingabe fur RayStation zu wahlen,
jedoch sollte dies mit gréf3ter Vorsicht geschehen, da sie auf3erhalb der
Validierungsgrenzen liegen.

(66531)
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L1, warNUNG!
Beschrankungen der Zelltypparameter fiir RBW mit MKM. Die RBW-gewichtete
Dosis nach MKM wurde nur flr einen einzigen Zelltyp mit fester
Strahlenempfindlichkeit mithilfe von Planen fir die Kohlenstoffionen-Modalitét
validiert. Es gelten die folgenden Zelltypparameter, d. h. HSG:
*  ap=0.1720 Gy !
*  (3=0.0615 Gy >
. rq=0.32 um
. = 3.9 um
Bei der Verwendung von Planen fur andere Modalitaten als die
Kohlenstoffionen-Modalitat ist besondere Vorsicht geboten.
Zwar kénnen auch andere Zelltypparameter in das Modell in RayStation importiert
werden, jedoch sollten Benutzer diese Moglichkeit erst flr klinische Zwecke nutzen,
nachdem eine umfassende Untersuchung hinsichtlich Sicherheit und klinischer
Wirksamkeit stattgefunden hat.
(66530)
/1. waRNUNG!
Benutzerdefinierte RBW-Modelle. Wenn RBW-Zelltypparameter und Datentabellen
in ein benutzerdefiniertes RBW-Modell importiert werden, liegt es allein in der
Verantwortung des Benutzers, die Gultigkeit und klinische Anwendbarkeit dieser
Daten sicherzustellen, bevordas RBW-Modellin Betrieb genommenwird. In RayStation
wird keine Validierung der importierten Daten durchgefihrt. (262079]
(1., waRNUNG!
Vergleich einer RBW-gewichteten Dosis, die mit verschiedenen RBW-Modellen
berechnet wird. RayStation unterstitztunterschiedliche Ansatze bei der Berechnung
der RBW. Auch wenn mit jedem Ansatz eine RBW-gewichtete Dosis (mit der Einheit
Gy (RBW)] erhalten wird, ist es wichtig zu beachten, dass die Dosen in Bezug auf die
absoluten Werte nicht direkt vergleichbar sind. Jeder Vergleich von Ergebnissen, die
mit verschiedenen RBW-Modellen gewonnen werden, muss mit gréf3ter Sorgfalt
durchgefihrt werden. (67927)
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Warnungen bei der BNCT-Dosisberechnung

y 1 | WARNUNG!

RBE-Modell Standard BNCT. Der Anwenderhatdie volle Verantwortung, die Glltigkeit
und klinische Anwendbarkeit der fur die Zelltypen verwendeten Parameter vor der
Inbetriebnahme des RBE-Modells sicherzustellen. (611936])

y 1 | WARNUNG!

Bor-Konzentration. Die Dosis wird anhand einer Bor-Verteilung entsprechend des
Zelltyps biszu derim RBE-Modell definierten Blut-Bor-Konzentration und der geplanten
Blut-Bor-Konzentration berechnet. Dem Anwenderist bewusst, dass die dem Patienten
applizierte Dosis deutlich von der berechneten Dosis abweicht, wenn sich die
Bor-Konzentration beim Patienten im Vergleich zu der im Plan verwendeten, stark
unterscheidet. (611940)

3.1.8 Warnungen zur Patientenmodellierung

/1. waRNUNG!

Automatische ROI-Generierung und -Modifikation. Uberpriifen Sie immer das
Ergebnis der automatischen ROI-Generierung und -Modifikation. Der Wahl des
geeigneten Organmodells fir den Patienten anhand von charakteristischen
Modelleigenschaften wie Kérperregion, Patientenposition und Bildmodalitat sollte
besondere Aufmerksamkeit gelten. Dies trifft fir alle automatischen
Segmentierungsmethoden zu, einschliefilich modellbasierter Segmentierung,
atlasbasierter Segmentierung und der Segmentierung fir Deep Learning.

Bei Deep Learning-Modellen ist das Modelldatenblatt vor der klinischen Anwendung
des Modells durchzulesen, da darin wichtige Einschrankungen und
Nutzungsinformationen enthalten sind.

Beachten Sie, dass keine automatische Organsegmentierung verwendet werden
darf, um Lasionen in RayStation zu identifizieren.
(9662)
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WARNUNG!

Automatische Bildregistrierung. Uberpriifen Sie immer die Ergebnisse einer
automatischen Bildregistrierung. (360374)

WARNUNG!

Andern importierter POIs fiir die Ausrichtung der Bestrahlungsposition. Die
Anderungimportierter und fur die Ausrichtung der Bestrahlungsposition bestimmter
POIs vom Typ 'Acquisition isocenter’ (Aufnahme Isozentrum) und 'Initial match
isocenter (Anfangsanpassung Isozentrum) vor der Durchfiihrung der'CBCT treatment
position alignment’ (CBCT-Ausrichtung der Bestrahlungsposition) fuhrt zu einer
falschen Ausrichtung. (360378]

I wARNUNG!

Bildserien-Schichtabstand und Extrapolation von Konturen: In RayStation wird bei
der 3D-Rekonstruktion einer ROl aus Konturen davon ausgegangen, dass die erste
und die letzte Kontur sich tber die Halfte des Schichtabstands erstrecken. Die erste
und die letzte Kontur einer ROl werden daher im halben Schichtabstand von den
duflersten Konturen extrapoliert. Fir diese Extrapolation giltkein Grenzwert. Sie erfolgt
immerim halben Schichtabstand. Fir typische Bildserien miteinem Schichtabstand
von2—3 mmbedeutetdies, dass RayStationimAbstandvon 1-1,5 mm extrapoliert.
In einer Bildserie mit grofiem Schichtabstand kann diese Extrapolation jedoch zu
unerwartetem Verhalten fihren. Es wird daherdringend empfohlen, stets Planungs-CTs
zu verwenden, die mit einem Schichtabstand von maximal 3 mm rekonstruiert
wurden. (125440)

I wARNUNG!

Fehlen von dazwischenliegenden ROI-Konturen. Wenn dazwischenliegende
ROI-Konturen fehlen, werden die Liicken NICHT automatisch ausgefiillt.

Wenn Bildserien keine Konturen zwischen den duf3eren Konturen der ROI-Geometrie
enthalten, wird keine automatische Interpolation zwischen den Konturen durchgefiihrt.
Dies gilt firimportierte Konturen ebenso wie fur Konturen, die in RayStation erstellt
wurden. (360375)
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/1. WaRNUNG!

ROI-Geometrie reicht Giber die Bildserie hinaus: Beim Durchfuhren eines
Konturvorgangs (z. B.manuelles Zeichnen, Vereinfachen von Konturen usw.) an
einerROI, die sich Gberden oberen oder unteren Rand der Bildserie hinaus erstreckt,
wird die ROl an der oberen und der unteren Schicht der Bildserie abgeschnitten.
(240137)

WARNUNG!

Die elastische Registrierung iiberpriifen. Uberpriifen Sie immer die elastische
Registrierung, bevor sie fir die Verdnderung der Dosis verwendet wird durch:

*  pruftdie Registrierung in der Fusion-Ansicht.

e priftdie deformierte Rasteransichtin der ,Deformed Grid“-Ansicht

* bewertet abgebildete Strukturen zwischen Referenz und Zielbildserie.
Diesistinsbesondere fir die Dosisnachverfolgung wichtig oder wenn eine verformte
Dosis wahrend der Optimierung eines angepassten Plans als Hintergrunddosis
verwendet wird. Beachten Sie, dass biomechanische elastische Registrierungen

nicht notwendigerweise umkehrbar sind und daher besonders sorgfaltig geprift
werden sollten. (360376)

/1. WARNUNG!

Priifung der Genauigkeit abgebildeter Strukturen. Bevorabgebildete Strukturen fur
die Bestrahlungsplanung oder zur Auswertung verwendet werden, prifen Sie die
Genauigkeitvon Strukturen, die mit elastischen Registrierungen zwischen Bildserien
abgebildet wurden. Beachten Sie, dass biomechanische elastische Registrierungen
nicht notwendigerweise umkehrbar sind und daher besonders sorgfaltig gepruft
werden sollten. (360379)
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WARNUNG!

Ein gdngiges Material mit neuer elementarer Zusammensetzung erstellen. Es ist
mdglich, ein Material zu definieren, das hinsichtlich der Kombination von
Massendichte und elementarer Zusammensetzung kein physikalisch sinnvolles
Material widerspiegelt. Achten Sie auf die Reihenfolge der Ordnungszahlen und
Wichtungsfaktoren, um sicherzustellen, dass beide dieselbe Reihenfolge besitzen.
Die Dosisberechnungsmodule in RayStation sind fir Materialien optimiert, die denen
im menschlichen Kérper ahneln. Die Verwendung von Materialien auflerhalb dieses
Bereichs kann die Dosisgenauigkeit verringern.

(274572)

3.1.9

Warnungen zur Bestrahlungsplanung

WARNUNG!

Kollisionsvermeidung: Uberpriifen Sie stets Patientenposition, Gantry-Winkel und
Tischwinkel (fiir die Vero-Maschine Ringwinkel statt Tischwinkel). Die
Patienten-/Maschineneinstellung muss manuell fir alle Felder Gberprift werden,
um Kollisionen zu vermeiden, die zu Verletzungen des Patienten oder zur
Beschadigung der Maschine fiihren kénnten. Die Uberpriifung, ob bei der aktuellen
Patienten-/Maschineneinstellung die Gefahr von Kollisionen besteht, darf nichtin
derAnsicht,Room*“ (Raum] erfolgen. Lesen Sie fir TomoTherapy-Bestrahlungen auch
den Warnhinweis 254787.

(3310)

WARNUNG!

Wahlen Sie die korrekte Bestrahlungsposition aus. Stellen Sie sicher, dass Sie bei
der Erstellung des Bestrahlungsplans fir den Patienten die richtige
Bestrahlungsposition (Kopf voran/Fufie voran) ausgewéhit haben. Die ausgewahlte
Bestrahlungsposition bestimmt, wie die Strahlen relativ zum Patienten ausgerichtet
werden. Falsche Einstellungen kénnen zu einer Falschbehandlung des Patienten
flhren.

Beachten Sie, dass eine Bestrahlungsposition, die von der Patientenposition in den
CT-Daten (Scan-Position des Patienten) abweicht, beim Erstellen eines Plans

ausgewahltwerden kann. Verwenden Sie diese Option nur, wenn der Patient nichtin
derScan-Position, sondem in eineranderen Position bestrahltwerden soll. (508300)
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/1. WARNUNG!

Kollimatorwinkel fiir VMAT, konformalen Bogen und statischen Bogen. Die
Kollimatorwinkel 0, 90, 180 und 270 Grad sollten nach Moglichkeit fir Bogenstrahlen
vermieden werden, da sie zu kumulierter Leckstrahlung fihren konnen. Die
Kollimatorwinkel sollten vorzugsweise mindestens um 10 Grad von denvorstehenden
Werten verschoben werden. Die kumulierte Leckstrahlung, die von
Interleaf-Transmission herrihrt, wird von der klinischen Dosisberechnung nicht
wiedergegeben. Seien Sie sich dessen bewusst, wenn Sie klinische Entscheidungen
treffen. Geschlossene Lamellenpaare sind nach der Optimierung wahrscheinlichin
der Mitte der Zielprojektion positioniert, wodurch die Leckstrahlung mdglicherweise
in der Mitte des Ziels in diesen Kollimatorwinkeln akkumuliert wird.

(3305)

WARNUNG!

Berechnen der Dosis fiir kleine Strukturen. Bei kleinen Strukturen muss man sich
bewusstsein, dass diese durch Diskretisierungseffekte erheblich beeinflusstwerden
konnen. Daherist es wichtig, die Auflésung des Dosisrasters basierend auf den
kleinsten Strukturenauszuwahlen, die rekonstruiertwerden sollen. Wenn Strukturen
zur Visualisierung in Patientenansichten rekonstruiert werden, wird ein
strukturspezifisches Hochaufldsungsraster verwendet, um die Struktur genau
darzustellen. Fir die Planoptimierung, die Dosisberechnung und Dosisstatistiken
werden die Strukturen jedoch auf dem Dosisraster rekonstruiert. Wenn die
Dosisrastervoxelzu grof3 sind, stelltdie Rekonstruktion die Strukturen méglicherweise
ungenau dar. Dartiber hinaus entsprechen die angezeigten Strukturen nicht dem,
was tatsachlich fur die Dosisberechnungen verwendet wird. Es wird daher dringend
empfohlen, die Dosisrasterauflosung so zu wahlen, dass die Grof3e eines
Dosisrastervoxels nicht die Halfte der Grof3e der kleinsten zu rekonstruierenden
Struktur Ubersteigt.

(254767)
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WARNUNG!

Materialdarstellung. Die Materialansicht zeigt die kombinierten Voxeldichten aus
CT-Werten und MaterialUberschreibungen. Alle Materialiberschreibungs-R0Ols
innerhalb der externen ROl und ROIs vom Typ Support und Fixation werden in diese
Dichteberechnung einbezogen. Beachten Sie, dass ROls vom Typ Bolus nichtin der
Ansicht enthalten sind.

Abgesehen von Bolus-R0OIs handelt es sich bei den angezeigten Dichtewerte um die
Voxeldichten, die fir die Dosisberechnung verwendet werden. Dem Benutzer wird
empfohlen, diese Dichteverteilung sorgfaltigzu prifen, um sicherzustellen, dass die
Eingabe fur die Dosisberechnung korrektist.

Die gleiche Sorgfaltistanzuwenden, wenn Stopping Power Ratios (SPRs] als Eingabe
fir die Berechnung der Protonen- und Leichtionendosis verwendet werden.
2638

WARNUNG!

Nick- und Rollwinkel des Tisches beeinflussen die Patientengeometrie. Beachten
Sie beider Planung oder Durchfihrung der Bildgebung den Nick- oder Rollwinkel des
Tisches. Es gibtkeine Uberpriifung in RayStation, ob die Patientenrotation im Bild mit
der Patientenrotation im Bestrahlungsplan Gbereinstimmt.

(68044)

3.1.10

Warnungen in Bezug auf die Protonen- und Leichtionenplanung

Allgemeine Warnungen bei der Protonenplanung

WARNUNG!

Der Benutzer muss liberpriifen, ob die
lonenblock-/MLC-/Kompensator-DICOM-Daten korrekt vom Isozentrum in die
physikalische Ebene iibertragen wurden. Der Benutzer muss sich vergewissern,
dass seine Empfangssysteme dieselbe Ubertragung zum Erhalt des physikalischen
Blocks/MLC/Kompensators wie RayStation verwenden, und zwar auf der Basis der
Tags fir VSAD, Abstande zwischen Isozentrum und Trager sowie Eigenschaftenim
ISO-Zentrum, die in DICOM exportiert wurden. Dies muss fur eine Reihe von
Kollimatorwinkeln Uberpriift werden, wenn das Gerat einen drehbaren Kollimator
(Strahlaustritt) unterstiitzt. (508837)

RSL-D-RS-12A-IFU-DE-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A GEBRAUCHSINFORMATION




3 INFORMATIONEN ZUR BETRIEBSSICHERHEIT

/1. WaRNUNG!

Konstante Faktormodelle ignorieren Variationen bei RBE. RBE-Modelle mit
konstantem Faktor skalieren nur die physikalische Dosis mit einem konstanten
Faktor, um die entsprechende RBE-Dosis zu erhalten. Alle Abweichungen der RBE
aufgrund physikalischer Eigenschaften des Strahls, wie Linear Energy Transfer (LET),
oder aufgrund der Patientenanatomie, wie Zelltypen, werden nicht beriicksichtigt.
Konkretwird der Anstieg von RBE am Ende des Bereichs vernachldssigt. Der Benutzer
sollte sich dieser Einschrankungen bewusst sein. (612056

Warnungen fiir die PBS-Protonen- und Leichtionenplanung

L1, warnune!

Luftspalt-Wert fiir feste Mundstiicke: Der Luftspalt-Wert fur feste Mundstuicke sollte
nurdefiniert oder gedndertwerden, wenn nichtisozentrische Bestrahlungen geplant
werden. Fir feste Mundstlicke wird die Patientenposition entlang der

Strahlenmittellinie angepasst, um den gewtinschten Luftspaltzu erhalten. (125586

L1, warnune!

Beam’s Eye View (BEV) fiir lonenapplikationssysteme. Projektionen von Objekten
von der physikalischen Ebene auf die Isozentrumsebene in der BEV werden als
Skalierung mit einem einzelnen SAD ausgefihrt. Das bedeutet, dass flir lonengerdte
mit unterschiedlichem SAD in X- und Y-Richtung die Isozentrumsprojektionen von
am Strahlaustrittmontierten Objekten und dervon derlsozentrumsebene entfernten
ROIs unter Umstanden nicht korrekt sind. Der Darstellungsfehler wird mit
zunehmendem Objektabstand von derIsozentrumsebene gréfer. Allerdings wurden
die Projektionen derBlockblendenkonturenin der BEV fiir diesen Effektausgeglichen
und werden korrekt dargestellt. BDie Auswirkung fiir ROI-Konturen nahe des
Isozentrums ist vernachlassigbar. Fur nicht isozentrierte Bestrahlungen kdnnte der
Effekt jedoch von Bedeutung sein. Das ist nur eine Darstellungsbeschrankung; die
Dosisberechnung bleibt davon unberiihrt. (136852)
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WARNUNG!

OAR-Bereichsrénder fiir Sumitomo-Line Scanning (Zeilenabtastung). Bei
Verwendung der 0AR-Bereichsrandfunktion (Risikoorgan] firr Sumitomo-Line Scanning
muss der Benutzer wissen, dass Zeilensegmente innerhalb des ausgewahlten
Vermeidungs-0AR platziert werden kénnen. Dies ist der Fall, wenn sich auf
gegenilberliegenden Seiten des ausgewahlten OAR in Scanrichtung verschiedene
Teile des Zielvolumens befinden. Dieses Problem kann durch Wahl einer anderen
Scanrichtung behoben werden.

(144761)

Warnungen zur US-/SS-/DS-/Wobbling-Protonenplanung

1. waRNUNG!

Vergewissern Sie sich immer, dass die im Modul Proton Beam Design
(Protonenstrahlendesign) erstellten Kompensatoren hergestellt werden kénnen.
Es kénnen nicht alle Herstellungsbedingungen fiir Kompensatoren in RayStation
festgelegtwerden. EsliegtinderVerantwortung des Benutzers, sicherzustellen, dass
der Kompensator in Bezug auf die Bohrtiefe maf3haltig hergestellt werden kann. In
RayStation findet keine diesbezlgliche Uberpriifung statt. Allerdings kann die
maximale Bohrtiefe implizit durch die Grenzwerte fiir die minimale und die maximale
Kompensatordicke definiert werden, die beim Hinzufligen oder Bearbeiten eines
Strahls festgelegt werden. (508893

3.1.11  Warnungen bei der TomoHelical- und TomoDirect-Planung

WARNUNG!

k-

Kollisionsvermeidung fiir TomoHelical und TomoDirect. Vergewissern Sie sich nach
Isozentrumsanpassungen stets, dass der Patient bequem auf den Tisch in der
Gantry-Offnung passt. Die 2D- und 3D-Ansichten umfassen gerdtespezifische
Sichtfeld- und Offnungsdarstellungen, anhand derer iberpriftwerden kann, ob keine
Kollisionen auftreten. Verwenden Sie fir diese Uberpr[]fung nichtdie Ansicht,Room*
(Raum). (254787)
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/1. WaRNUNG!

TomoDirect-Bestrahlung durch denTisch. DerTomoTherapy-Tisch bestehtaus einer
festen unteren Platte und einer beweglichen oberen Platte. Aufgrund von lateralen
Anpassungen der Patienteneinrichtung kann die Position der oberen Platte bei der
Bestrahlung von der geplanten Position abweichen. Dies kann die Dosis der Strahlen
beeinflussen, die durch die obere Platte oderin der Nahe des Rands deroberen Platte
eintreten. Tagliche Gantry-Rollkorrekturen kdnnen sich ebenfalls auf den Pfad des
Strahls durch den Tisch auswirken. Vermeiden Sie die Erstellung von
TomoDirect-Planen, bei denen eine grof3e Fraktion der Strahlendosis durch die oder
nahe am Rand der oberen Platte eintritt.

(5062)

/1. waRrNUNG!

Eine Patienten-DB pro iDMS. EiniDMS sollte nur Daten von einer einzigen Patienten-DB
empfangen, damit Fehler durch Inkonsistenzen vermieden werden. Eine
Patientensperre in der Patienten-DB sorgt daftr, dass ein Patient nicht von zwei
RayStation-Instanzen gleichzeitig zu einem iDMS exportiert wird.

(261846)

/1. waRNUNG!

Bewegungssynchronisation fiir TomoHelical-Plane. Wenn die
Bewegungssynchronisation fireinen TomoHelical-Plan verwendetwird, werden drei
Bildgebungswinkel (0,90, 270 Grad) als Ausgangspunkt erstellt. Der Benutzer muss
die Winkel manuell bearbeiten, beurteilen und sicherstellen, dass sie fir die
Bildgebung der ausgewahlten Ziele, die verfolgt werden sollen, geeignet sind.

Bei Bestatigung oder Export werden die Winkel Gberprift, um sicherzugehen, dass
sie nicht gegen irgendwelche Einschrankungen verstofien. Beispielsweise missen
alleWinkelum mindestens 30 Grad voneinander getrenntsein. Beachten Sie jedoch,
dass es keine Validierung dafur gibt, ob die Winkel fir die Zielverfolgung tatsachlich
gut geeignet sind.

(143545)
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WARNUNG!

Beim Einsatz von TomoHelical zusammen mit Synchrony ,Fiducial® nicht in
ROI-/POI-Namen verwenden. Fir TomoHelical-Plane mit Echtzeit-Nachverfolgung
und Bewegungsmanagementunterstutzung sollte ,Fiducial“ nichtin ROI-/POI-Namen
verwendet werden. Das Bestrahlungsapplikationssystem identifiziert, welche
Referenzmarker nach dieser Benennungskonvention verfolgt werden sollen. Die
Verwendung von ,Fiducial® (Referenzmarker) in ROI-/POI-Namen kann auf
Applikationsseite zu Problemen fiihren, indem falsche ROIs/POls als verfolgt
angegeben werden und doppelte ROI-/POI-Namen vorhanden sind. Die falsche
Anwendung von Referenzmarkern hat zur Folge, dass der Plan auf dem Gerdt nicht
appliziert wird.

(282912)

Warnungen in Bezug auf die CyberKnife-Bestrahlungsplanung

WARNUNG!

Eine erstelite 1-Ansicht-Margen-ROI hangt nicht vom ausgewahliten
Tracking-Verfahren oder der Quell-ROI ab. Nach der Erstellung ist eine
1-Ansicht-Margen-R0Ol wedervon der Bewegungssynchronisationstechnik des Beam
SetsnochvonderQuell-R0labhangig. Wenn die Bewegungssynchronisation gedndert
oder die Quell-R0l aktualisiert wird, generieren Sie die Margen-ROI neu.

(341543)

3.1.13

Warnungen zur BNCT-Bestrahlungsplanung

P

WARNUNG!

Kollisionsvermeidung BNCT. Die Einrichtung Patient/Gerat muss manuell fur alle
Strahlenverifiziertwerden, um Kollisionenzu vermeiden, die zu Patientenverletzungen
oder Gerateschaden fuhren. Es werden keine Kontrollen in RayStation durchgefiihrt,
um sicherzustellen, dass sich der Kollimator nicht mit der Patientenposition
Uberschneidet. (611925)
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3.1.14 Warnhinweise zur Brachytherapie-Bestrahlungsplanung

y 1 | WARNUNG!

Validierung der Eigenschaften der Anwendungskonfiguration vor dem klinischen
Einsatz. Es liegtin der Verantwortung des Benutzers, vor dem klinischen Einsatz zu
Uberprifen, ob die flr eine Anwendungskonfiguration definierten Parameter den
entsprechenden Applikatorrichtig darstellen. Insbesondere muss die korrekte Position
der Verweilpunkte Gberprift werden.

(283879)

/1. WARNUNG!

Afterloader-Grenzwerte. Die Grenzwerte fur einen Afterloaderin RayPhysics missen
innerhalb der Grenzwerte des tatsachlichen Afterloaders festgelegt werden.
Insbesondere mussen die in RayPhysics angegebenen Grenzwerte fur die Verweilzeit
den Referenz-Luftkermarate-Zeiten der aktuellen Quelle entsprechen. Die in
RayPhysics festgelegten Grenzwerte sollten so gewahlt sein, dass die tatsachlichen
Grenzwerte des Afterloaders auch nach der Neuskalierung der Verweilzeiten erfullt
werden, umdie Differenz zwischen der Referenz-Luftkermarate und dertatsachlichen
Luftkermarate bei der Bestrahlungsapplikation auszugleichen.

(283881)

/1. WARNUNG!

Anzahl der Quellen. Fiirein Brachytherapie-Strahlensetkann nureine Quelle definiert
werden.
(283883)

/1. WARNUNG!

Brachytherapie-Verweilpunktpositionierung. Die Richtigkeit der Dosisverteilungim
Patienten hangt stark von der Genauigkeit bei der Positionierung der Kanéle und
Verweilpunkte ab. Es liegtin der Verantwortung des Benutzers, zu Uberprifen, ob die
Kanale fur jeden Patienten richtig positioniert sind und ob Verweilpunkte innerhalb
der Kanale korrekt dargestellt werden.

(283361)
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WARNUNG!

Angegebene Dosis fiir Brachytherapie. Alle Dosiswerte in RayStation werden als
absorbierte physikalische Dosis fir Brachytherapie angegeben. Es wird empfohlen,
zusétzlich zur absorbierten Dosis eine klinische Bewertung der
Brachytherapie-Bestrahlungspldne mit der biologisch gewichteten EQD2-Dosis
durchzufihren. Gegenwartig gibt es keine direkte Anzeige von EQD2-Dosen in der
grafischen Benutzeroberflache und es obliegt dem Benutzer, angegebene Dosiswerte
in EQD2-Dosen umzuwandeln.

(284048)

WARNUNG!

Summierung der Dosen von Brachytherapie und externer Strahlentherapie.
Brachytherapie-Bestrahlungspléne enthalten in der Regel deutlich héhere
Fraktionsdosen als Plane fur externe Strahlentherapie. Bei grofien Unterschieden in
den Fraktionsrezeptdosen sollten Dosen nicht ohne Beriicksichtigung der
radiobiologischen Wirkung (mithilfe von Konzepten wie BED und EQD2) direkt
summiert werden.

(283362)
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/1. WARNUNG!

Einschrankungen des EQD2-Formalismus. Die in RayStation implementierte
Aquivalentdosis in 2-Gy-Fraktionen (EQD2) basiert auf dem linear-quadratischen
(LO) Standardmodell mit den folgenden Auswirkungen, die der Benutzer beachten
sollte:

e DasModell gehtvon einervollstandigen Reparaturzwischen Fraktionen aus und
vernachlassigt die Repopulation von Tumorzellen. In Féllen, in denen keine
vollstandige Reparatur zwischen Fraktionen erreicht wird, werden die
biologischen Wirkungen daher nicht angemessen modelliert. Darliber hinaus
istdie EQD2-Dosis nicht uneingeschrankt korrekt, wenn die Repopulation von
Tumorzellen wichtig wird, beispielsweise aufgrund von
Bestrahlungsunterbrechungen oder bei schnell proliferierenden Tumoren.

¢ DieUnsicherheitenim LQ-Modell werden beiniedrigen verordneten Dosen (unter
1 Gy] und hohen verordneten Dosen (8 Gy pro Fraktion gréfier. Folglich sind
die EQD2-Dosen fur solche Dosisniveaus weniger zuverldssig.

e DieEQD2-Dosensindin hohem Maf3e von den bei der Auswertung verwendeten
o/B-Werten abhingig. Dem Benutzer wird empfohlen, bei der Evaluierung eine
Reihe van a/B-Werten zu beriicksichtigen und Worst-Case-Szenarien fir EQD2
zuuntersuchen, insbesondere wenn die normale Gewebetoleranz beeintrachtigt
sein kdnnte.

* Die EQD2-Dosen hdngen nicht linear von der physikalischen Dosis ab. Das
bedeutet, dass Cold und Hot Spots verstarkt werden, wenn die physikalische
Dosis in EQD2 Ubersetzt wird und die Gradienten in der EQD2-Verteilung hoher
sind als in der physikalischen Dosisverteilung. Es wird daher empfohlen, EQD2
nicht nuran einem einzigen Punkt zu evaluieren, sondern
Mehrpunktevaluierungen durchzuftihren, um Unterschiede im gesamten
Volumen zu berlcksichtigen. Wenn die EQD2-Evaluierung auf den Volumen im
DVH basiert, istes auflerdemratsam, mehrals ein klinisches Ziel zu verwenden.
Beispielsweise kénnte ein klinisches Ziel fir EQD2(D30) durch klinische Ziele
furandere kumulierte Volumen als 90 % des Gesamt-R0I-Volumens erganzt
werden. Volumeneffekte kdnnen in der vollstandigen EQD2-Verteilung, die aus
derEQD2-Berechnungin derPlanauswertung gewonnen wurde, weiteranalysiert
werden.

(406776)
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WARNUNG!

Interpretation von EQD2-Verteilungen. Eine EQD2-Verteilung unterscheidet sich in
mehreren Aspekten von der entsprechenden physikalischen Dosisverteilung. Bei
der Interpretation von EQD2-Dosisverteilungen ist besondere Vorsicht geboten:

Evaluierungskriterien fiir die physikalische Dosis kdnnen bei der Beurteilung
von EQD2-Verteilungen nicht direkt verwendet werden. Die physikalischen
Dosiskriterien mussen immer zuerst fir den EQD2-Bereich konvertiert werden.
Diesistauch bei Bestrahlungen, die mit 2 Gy pro Tumorfraktion verordnet werden,
vonwesentlicher Bedeutung: Selbstwenn die verordnete Dosis im Tumor sowohl
in der physikalischen Dosis als auch in EQD2 2 Gy pro Fraktion betragt, werden
Cold und Hot Spots im Innern des Tumors im EQD2-Bereich verstarkt. Noch
wichtigerist, dass die normalen Gewebetoleranzen auch bei 2-Gy-fraktionierten
Bestrahlungen zwischen der physikalischen Dosis und der EQD2-Verteilung
erheblich abweichen kdnnen.

Fureine in der Planauswertung berechnete EQD2-Verteilung kénnen
angrenzenden oder Giberlappenden ROIs unterschiedliche a/-Werte zugewiesen
werden und die EQD2-Verteilung ist grenztbergreifend zwischen ROIs mit
unterschiedlichen a/B-Werten unstetig. Fur Gberlappende ROIs bestimmt eine
Prioritat zwischen den ROIs bei der EQD2-Berechnung, welcher o/pB-Wert in
einem Yoxel verwendet werden soll, das zu mehr als einer ROl gehort. Dies hat
zur Folge, dass der fir eine ROl angegebene a/B-Wert nur in einem Teil der RO
verwendet werden darf.

Um sicherzustellen, dass ein bestimmter a/3-Wert zur Beurteilung eines
klinischen Ziels im EQD2-Bereich verwendet wird, wird empfohlen, zuerst das
klinische Ziel fur die physikalische Dosis zu extrahieren und dann mit dem
a/B-Wert derWahlin EQD2 zu konvertieren , anstatt das klinische Ziel direkt aus
der EQD2-Verteilung zu extrahieren. Die Anzeige von EQD2-Metriken istin der
Brachytherapie tblich und RayStation unterstitzt die klinischen EQD2-Ziele im
Brachytherapie-Modul, das automatisch die empfohlene Konvertierung
durchfahrt.

(408774)
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3.1.15 Warnungen bei robuster Optimierung

L1, warnune!

Dosis nach robuster Optimierung liberpriifen. Nach einer robusten Optimierung
wird dringend empfohlen, die Dosis mithilfe der robusten Auswertung, der
Planauswertung oder der Skriptfunktion in RayStation dahingehend zu tberpriifen,
ob der Plan in Bezug auf alle relevanten Unsicherheiten wahrend der Applikation
robustist.

(10775)

L1, warnune!

Beachten, wie sich die verschiedenen Robustheitsarten auf die Planoptimierung
auswirken. Die verschiedenen Robustheitsarten [sgstematisch, interfraktionell,
intrafraktionell) hdngen von unterschiedlichen Annahmenin Bezug auf die zugrunde
liegende Unsicherheit ab und flhren zu unterschiedlichen Arten von Planen. Der
Benutzer muss die Auswirkungen der Robustheitseinstellung kennen und den Plan
in Bezug auf die Art der Unsicherheit, gegen die er robust sein soll, bewerten.
(283855)

‘l, WARNUNG!

Konflikte bei Funktionen fiir die robuste Optimierung: Die Funktionen fur die robuste
Optimierung (z. B. eine robuste Mindestdosisfunktion fir ein Zielvolumen und eine
Hoéchstdosisfunktion fir ein Risikoorgan) kénnen aufgrund unterschiedlicher
Szenarien auch dann Konflikte auslsen, wenn sie auf nicht Uberlappende ROIs
angewendetwerden. Dies kannzu einer Uber- oder Unterdosierung fihren. (115551])

(,‘*"!\'\ WARNUNG!

Robuste Optimierungsfunktionen kdnnen mit nicht robusten
Optimierungsfunktionen kollidieren. Eine robuste Bedingung kann beispielsweise
wahrend der Erstellung eines applizierbaren Plans im Modul ,Multi Criteria
Optimization“ (Multikriterielle Optimierung) mit der Funktion zur Dosisimitation
kollidieren. Die Optimierung priorisiert méglicherweise die nichtrobusten Funktionen
gegenuberden robusten Funktionen, was zu einer verringerten Robustheit fiihrt.
(370077)
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. wARNUNG!

Ausweichplane beriicksichtigen die Robustheit wahrend der Optimierung zur
Dosisimitation nicht. Wenn der Ursprungsplan mit Funktionen zur robusten
Optimierung optimiert wurde und ein Ausweichplan erstellt wird, versucht der
Ausweichplan, die Dosis des Ursprungsplans nachzubilden, ohne dabei die Robustheit
zu beriicksichtigen. (115556)

3.1.16 Warnungen bei der Dosisauswertung

1 \,  WARNUNG!
Interpolierte Dosiswerte werden in den Patientenansichten angezeigt. Interpolierte
Dosiswerte werden standardméflig in den Patientenansichten angezeigt. Stellen Sie
sicher, dass eine geeignete Dosisrasteraufldsung fir die spezifischen Anforderungen
der jeweiligen Bestrahlungsplanungssituation verwendet wird.
(3236)
1 \,  WARNUNG!

Anzeige der Gesamtdosis: In den Patientenansichten, der DVH-Grafik, der
Dosisstatistik und der Liste der klinischen Ziele wird stets die Gesamtdosis fur alle
geplanten Fraktionen angezeigt.

Eine Ausnahme bilden das Modul ,0A“ (0S), bei dem die Dosis fr eine einzelne
Fraktion angezeigt wird, sowie das Modul ,Dose Tracking” (Dosisnachverfolgung),
bei dem der Benutzer unterschiedliche Skalen fur die dargestellte Dosis auswahlen
kann.

(3233)
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L'A\ WARNUNG!
Systemiiberpriifungen bei Bestatigung: Beachten Sie, dass die folgenden
Uberprifungen vor der Bestatigung nur fir Plandosen ausgefihrt werden:
»  Uberprufung der Feldeingabe.
e Eine ROI-Geometrie ,Bolus®ist vorhanden.
e Eine ROI-Geometrie ,Support* (Unterstitzung) ist vorhanden.
e  Fine ROI-Geometrie ,Fixation® [Fixierung] istvorhanden.

* Die Dosisrasteraufldsung istin allen Richtungen kleinerals 5 mm.

Zur Planbestatigung muss der Benutzer diese Prifungen durchfuhren.

Das Planungsdosisraster mit der externen ROI, den Support-R0ls, Fixation-R0Ols und
Bolus-R0Is ist keine Garantie dafur, dass alle relevanten Regionen fir die
Dosisberechnung mit zusitzlichen Datensétzen einbezogen werden. (508962)

/1. WARNUNG!

Die approximierte Dosis ist nur fiir Zwischenschritte der Bestrahlungsplanung
bestimmt. Die approximierte Dosis ist weniger genau als die Dosis, die als ,Clinical”
(Klinisch) angezeigt wird, und darf nicht firklinische Entscheidungen herangezogen
werden. Ein Plan mit approximierter Dosis kann weder best&tigt noch exportiert
werden.

(9405)

/1. WARNUNG!

Die Applikationszeiten in RayTreat werden nicht an den Bestrahlungsverlauf in
RayStation zuriickgemeldet. Daher beriicksichtigen Repopulations- und
Reparaturfaktoren fur biologische klinische Ziele, die im Modul ,Dose Tracking"
(Dosisnachverfolgung) in RayStation beurteilt werden, keine Anderungen der
Applikationszeiten. Die Beurteilung findet vielmehr anhand der geplanten
Applikationszeiten statt.

(142227)
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3.1.17

Warnungen zur biologischen Optimierung und Auswertung

WARNUNG!

Bewerten Sie immer die Dosisverteilung, wenn Sie biologische Funktionen
verwenden. Biologische Funktionen kénnen als Werkzeuge verwendet werden, um
einen Plan zu erstellen und zu bewerten, die daraus resultierende Dosisverteilung
muss jedoch immer ausgewertet werden. (508965)

Lo

WARNUNG!

Biologische Modelle: Uberpriifen Sie bei Verwendung biologischer Modelle vor dem
klinischen Einsatz sorgfiltig die Auswahl der Modellparameter. (508966)

WARNUNG!

Biologische Modellparameter: Die Parameter der biologischen Modelle sind nurdann
glltig, wenndasrichtige Referenzvolumen bei Erstellung der ROl eingezeichnet wird.
(508967)

WARNUNG!

Werkseitig vorgegebene, biologische Modelle. Die Datenbank zu werkseitig
vorgegebenen Parametern biologischer Modelle stammt aus verdffentlichten
klinischen und vorklinischen Studien fiir Photonen. In Bezug auf dieses sich
entwickelnde Wissenschaftsgebiet konnen weitere aktuelle Studien Beweise fir
andere biologische Modellparameter geben, die geeigneter fir den klinischen
Gebrauch sind.

DerBenutzer sollte immer in der Literatur nachlesen und die Parameter biologischer
Modelle nach dem aktuellen Wissenstand fur praktische und klinisch-spezifische
Bestrahlungsverfahren und Modalitdten wahlen. (508968)
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L1, warNUNG!

Biologische Auswertung und Optimierung fiir Protonen: Die in RayStation
verwendeten biologischen Modelle basieren auf Studien fiir Photonen. Die dquivalente
Protonendosis muss verwendet werden, wenn die biologische Auswertung und
Optimierung fiir Protonen durchgefuhrt wird. Daher muss das Gerat einen RBE-Faktor
in der absoluten Dosimetrie enthalten oder zusammen mit einem RBE-Modell
verwendet werden. (508969)

3.1.18 Warnungen bei der automatischen Planung

LN WARNUNG!

Planerstellungsprotokolle: Beachten Sie, dass jeder Benutzer die
Planerstellungsprotokolle bearbeiten kann. Diese Anderungen betreffen auch alle
anderen Benutzer in der Klinik. (508799]

)

3

WARNUNG!
Ausweichplanung: Beachten Sie, dass jeder Benutzer die Ausweichplantypen und
-protokolle bearbeiten kann. Diese Anderungen betreffen auch alle anderen Benutzer
in derKlinik. (508802)

/1. WARNUNG!

Ausweichplanung fiir Protonen: Damit ein Photonen-Ausweichplan anhand eines
Protonenplans erstellt werden kann, muss das Protonenstrahlmodell einen
RBE-Skalierfaktorim Strahimodell enthalten oder zusammen mit einem RBE-Modell
verwendetwerden. Nur sowird die Aquivalenz der Dosen aus dem Photonenplan und
dem Protonenplan erreicht. (252951)
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WARNUNG!

Automatische Brustplanung: Der Patientmuss durch die prazise Positionierung von
strahlenundurchlassigen Markern und des Drahts vordem CT-Scan vorbereitetwerden.
Entscheidend ist, dass die Platzierung der Marker und die Form der externen ROl
korrekt sind. Dies muss sorgfaltig gepriift werden, bevor der automatische
Planerstellungsvorgang fortgesetzt wird. Ziel-R0Ols und Risikoorgan-R0ls werden
basierend auf den Markern erstellt. Die resultierenden ROls sind zudem von der
Bildqualitdtund der Patientenanatomie abhangig. Priifen Sie immer das Ergebnis der
automatischen ROI-Erstellung, (117531, 117732

WARNUNG!

Automatische Brustplanung: Das Modul Automatic Breast Planning (Automatische
Brustplanung] ist nur fir tangentiale Brust- oder Brustwandbestrahlungsplane
bestimmt. Es darf nichtin Verbindung mit einem angrenzenden supraclaviculdren
Feldverwendetwerden, weilwahrend der Erstellung eines automatischen tangentialen
Plans die Kollimatorwinkel-Optimierung erfolgt. Dadurch kann es zu Uber- oder
Unterdosierung am Schnittpunkt des Brust-/Brustwandfeldes und des
supraclaviculdren Feldes kommen. Wenn ein supraclaviculéres Feld erstellt werden
soll, wird die Erstellung eines Plans mit einer anderen Bestrahlungstechnik (gemé&f3
Klinikrichtlinien) empfohlen. (253959

I wARNUNG!

Bestrahlungseinstellungen fiir automatische Brustplanung. Beachten Sie, dass
die erweiterten Einstellungen nach Auswahl der Bestrahlungseinstellungen Site
(Region] undMode (Modus) bearbeitetwerden kénnen. Daher geben die erweiterten
Einstellungen unter Umstanden nicht den aktuellen Status der Schaltflachen Site
(Region] und Mode (Modus) wieder. (117649)

I wARNUNG!

Automatische Planung: Da der Benutzer bei Verwendung von automatischen Tools
weniger Einfluss auf die Planerstellung nehmen kann, muss die manuelle Uberpriifung
der Planqualititim Arbeitsbereich ,Plan Approval* (Planbestatigung) mit besonderer
Sorgfalt erfolgen. (117826)
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3.1.19  Warnungen zum Strahlenbetrieb

Allgemeine Inbetriebnahme von Strahlen

y 1 | WARNUNG!

Die Strahlenmodellqualitdt hdangt von den Strahlendaten ab. Die Qualitdt des
Strahlenmodells hangt entscheidend von der Qualitdt und dem Umfang der
Strahlendatenab, z. B.Dosiskurven, Qutput-und Keilfaktoren, absolute Kalibrierung,
Phantomgrofie und Kollimationseinstellungen, die den Aufbau des Kurvenfeldes
beeinflussen. Die eingegebenen Messbedingungen missen dem Messverfahren
entsprechen. Die Grof3e dergemessenen Felder sollte die Feldgrofien derzukinftigen
Anwendungen des Strahlenmodells abdecken.

Alle Eingabedaten, wie gemessene Kurven und Qutput-Faktoren, missen schlissig
sein und dem Applikationssystem entsprechen, das in Betrieb genommen werden
soll. Andernfalls kann das erzeugte Strahlenmodell keine korrekte Dosis berechnen.

Weitere Informationen finden Sieim Dokument RSL-D-RS-12A-BCOS, RayStation 12A
Beam Commissioning Data Specification.
(3188)

WARNUNG!

Geradtebeschrankungen: Wenn die in RayPhysics festgelegten
Geratebeschrankungen nicht der Funktionsweise des Bestrahlungsgerdts und des
R&V-Systems entsprechen, kénnen die Plane entweder bei Applikation gestoppt
oderauf3erhalbvon RayStation angepasstwerden. Dies flhrt dazu, dass die applizierte
Dosis von der bestatigten Dosis abweicht. Achten Sie beim Erstellen eines
Geratemodells von einer Vorlage darauf, dass alle Parameter fur
Geratebeschrankungen an lhr Bestrahlungsgerat angepasst werden.

Selbstwenn RayStation alle in RayPhysics angegebenen Geratebedingungen einhalt,
kann nichtdaflr garantiert werden, dass alle Plane applizierbar sein werden. Stellen
Sie sicher, dass Plane auf3erhalb von RayStation nichtin einer Weise geandert werden,
die die Dosis ohne geeignete Priifung signifikant beeinflusst.

(3185)
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/1. waRNUNG!
Strahlmodellparameter. Die Genauigkeit der Dosisberechnung hangt wesentlich
von den Strahlmodellparametern ab, die wahrend der Strahlinbetriebnahme festgelegt
werden. Bevor ein Gerdt kommissioniert wird, missen alle Strahlmodellparameter
von einer entsprechend geschulten Person genau Uberprift werden.

(9377)

WARNUNG!

Uberpriifen Sie Kurven immer nach dem Import. Uberpriifen Sie Kurven nach dem

Import stets dahingehend, ob sie der Messsituation entsprechen. Die Qualitdt des

Strahlmodells hdngt entscheidend von der Richtigkeit der importierten Daten ab.
(9373)

Strahlinbetriebnahme von C-arm-, TomoTherapy- und CyberKnife-LINAC

(1. warNuNg!
Geréte fiir modulierte dynamische Bogenbestrahlung erfordern Informationen zu
Kollimatorbewegung, Gantry-Bewegung und Dosisraten. Abweichungenzwischen
den ausgewdhlten Werten und dem Verhalten von LINAC-/R&V-Systemen kénnen
zu Unterschieden zwischen derapplizierten Dosis und der in RayStation bestatigten
Dosis fuhren.
(3183)
(1. warNuNg!

Virtueller Keil von Siemens. Die Parameter fir Siemens virtual wedge (Virtueller Keil
von Siemens) — mittlere lineare Dampfung und Kalibrierung — missen von den
Standardwertenin die korrekten Werte fur lhren Linearbeschleuniger gedndertwerden.
Andernfalls kann es zu Fehlern bei der berechneten klinischen Dosis kommen.
(3180)

114 RSL-D-RS-12A-IFU-DE-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A GEBRAUCHSINFORMATION



3 INFORMATIONEN ZUR BETRIEBSSICHERHEIT

A L

Keilorientierung von Dosiskurven. Die Keilorientierung fiir Dosiskurven mit Keil wird
beim Import durch die Kurve festgelegt. Alle Keilwinkel miissen mit derselben
Ausrichtung gemessen worden sein. Wenn nichtalle Kurven dieselbe Keilausrichtung
aufweisen, werden keine Kurven importiert. Fir Kurven mit nicht ermittelbarer
Ausrichtung wirdangenommen, dass die Ausrichtung mitderanderer Kurvenidentisch
ist, die zum gleichen Zeitpunkt importiert werden.

(9371)

/L. warnung!

Kollimatorkalibrierung. Mithilfe von Kollimatorkalibrierungen (Offset,
Verstarkungsfaktor und Kriimmung) werden die Kollimatorpositionen von den
Planpositionen (in der BEV angezeigt, in Strahlenlisten und Berichten angegeben, in
DICOM exportiert usw.) an eine effektive Position verschoben, die bei der
Dosisberechnung verwendetwird. Fiir Dosiskurven wird dadurch nurder Halbschatten
verschoben. Fur ein YMAT-, SMLC- oder DMLC-Feld, in dem viele Segmente
zusammenkommen, kannsich dadurch das Gesamtdosisniveau andern. Vergewissern
Sie sich, dass die Kollimatorverschiebung im Strahimodell tatsachlich beabsichtigt
ist. Besondere Vorsichtist bei Verstarkungsfaktor- und Krimmungsverschiebungen

geboten, da sich diese mit zunehmendem Abstand vom Ursprung vergrofiern. Vor
derklinischen Anwendung missen die Ergebnisse der Kollimatorkalibrierung mit
automatischer Modellierung iberprift werden.

(9368)
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WARNUNG!

Strahlprofilkorrektur und Off-Axis-Softening bei groflen Feldradien. Die Parameter
Beam profile correction (Strahlprofilkorrektur) und Off-axis softening
(Off-Axis-Softening) des Photonenstrahlmodells kinnen bei grofien Radien nichtim
Modul ,Beam commissioning* (Strahlinbetriebnahme) ausgewertet werden, ohne
dass Diagonalprofile importiertwurden, die sich bis zu den Ecken des Felds erstrecken.
Bei derautomatischen Modellierung missen die Parameter Beam profile correction
(Strahlprofilkorrektur) und Off-axis softening (Off-Axis-Softening) besondere
Beachtung finden, wenn nurx- und y-Profilkurvenin das Modul ,Beam commissioning*
(Strahlinbetriebnahme) importiertwurden. Beachten Sie, dass nach derautomatischen
Modellierung ohne diagonale Kurven bei grofien Radien manuelle Anpassungen
dieser Parameter erforderlich sind. Das Modul ,Beam 3D Modeling*
(Strahl-3D-Modellierung) kann verwendet werden, um die berechnete Dosis des
gesamten Felds, einschliefllich Ecken, vor der Inbetriebnahme eines Gerats zu
uberpriifen (nicht verfiigbar fiir CyberKnife-LINACS).

(3438])

WARNUNG!

Nicht standardméfliger Fluenzmodus. Bei der Modellierung einer
Photonenstrahlqualitdt mit einem nicht standardmé&figen Fluenzmodus (FFF/SRS)
ist es wichtig, beim Hinzuftigen der Strahlqualitdt den richtigen Fluenzmodus
auszuwahlen. Bei falscher Einstellung des Fluenzmodus kdnnen Pléne, die die
Strahlqualitat verwenden, vom LINAC falsch interpretiert werden, was wiederum zu
einer nichtkorrekt applizierten Dosis fuhrt.

Wenn der standardmaflige Fluenzmodus fir die Strahlqualitat verwendet wird, wird
in RT-Planen der ,Fluence mode” (Fluenzmodus) auf STANDARD festgelegt und die
,Fluence mode ID“ (Fluenzmodus-ID]) wird nicht exportiert.

Bei Auswahl eines nicht standardmafligen Fluenzmodus wird in RT-Planen ,Fluence
mode* (Fluenzmodus] auf NON STANDARD und ,Fluence mode ID“ (Fluenzmodus-ID)
auf den ausgewahiten Fluenzmodus (FFF/SRS) gesetzt.

(9365)
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/1. WaRNUNG!

Photonenstrahlenergie fiir die Dosisberechnung und Photonenstrahl-Nennenergie:
Die interne Photonendosisberechnung von RayStation verwendet eine
Photonenenergiedefinition gemaf BJR #11 (British Journal of Radiology, Ergénzung
Nr. 11]. Esist moglich, eine Photonenstrahl-Nennenergie anzugeben, die von der
Dosisberechnungsenergie abweicht, um beispielsweise eine
Photonenenergiedefinition nach BJR #17 zu verwenden.

Die Nennenergie wird in RayStation angezeigt und in Berichten sowie als DICOM
Nominal Beam Energy bei DICOM-Importen und -Exporten verwendet.

Die Dosisberechnungsenergie wird fir die Photonendosisberechnung verwendet
und dient auch dazu, die richtigen GSTT-Parameter (Golden Segmented Treatment
Table] fiir die Dosisberechnung mit dem Enhanced Dynamic-Keil von Varian abzurufen.
Es istdahervon grofiter Wichtigkeit, dass unabh&ngig von der ausgewéhlten
Energiedefinition die richtige Dosisberechnungsenergie eingestellt wird.

(4889)

/1. waRrNUNG!

Die TomoTherapy-Lamellenlatenz-Offsets beeintrachtigen sowohl Output als auch
Form der Dosis. Lamellenlatenz-Offsets werden aus iDMS importiert und kénnen
auch in RayPhysics bearbeitet werden. Anderungen der Lamellenlatenz-Offsets
haben moglicherweise unterschiedliche Auswirkungen bei verschiedenen
Blendenfeldgréflen, Projektionszeiten und Lamellendffnungszeiten. Vergewissern
Siesich, dass die Dosisgenauigkeit fiiralle Blendendffnungen und ber den gesamten
Bereich klinisch relevanter Projektionszeiten und Lamellensffnungszeiten validiert
ist, bevor Sie das Modell klinisch einsetzen.

(1404)
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WARNUNG!

Genauigkeit von TomoTherapy bei der Dosisberechnung fiir kurze
Lamellendffnungszeiten und kurze Lamellenschliefizeiten. Fir TomoHelical- und
TomoDirect-Plane mit einer grofien Anzahl von kurzen Lamellendffnungszeiten oder
einer grofien Anzahl von Lamellenschliefizeiten kann sich die verabreichte Dosis
erheblich von der berechneten Dosis unterscheiden. Der Grund daflr ist, dass das
Bestrahlungsgerat die Lamellen bei schnellen Lamellenbewegungen nichtin
Ubereinstimmung mitdem bei der Dosisberechnung verwendeten Modell ffnetund
schliefit.

Zur Vermeidung kurzer Lamellentffnungs- und Lamellenschlief3zeiten bei der
Erstellung von Planen in RayStation sollten die Strahlmodellparameter Minimum leaf
open time (Mindestlamellendffnungszeit] und Minimum leaf close
time(Mindestlamellenschliefizeit] verwendet werden. Das Problem tritt bei bestimmten
gerdtespezifischen Eigenschaften der Lamellendffnungszeit/Lamellenschlief3zeit
auf.Ein Wertvon etwa 50 msistjedoch normalerweise sowohl fur Minimum leaf open
time (Mindestlamellendffnungszeit) als auch fur Minimum leaf close time
(Mindestlamellenschliefzeit) geeignet.

Um die geeigneten Werte fiir Minimum leaf open time (Mindestlamellendffnungszeit)
und Minimum leaf close time (Mindestlamellenschliefizeit] fir jedes
TomoTherapy-Bestrahlungsgerdt zu finden, kdnnen Lamellenlatenzdaten ermittelt
werden. Eine entsprechende Beschreibung finden Sie in Westerly DC, Soisson &,
Chen 0, Woch K, SchubertL, 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. Eine andere Moglichkeit ist die Verwendung
von Skripting, um eine Reihe von Testplanen mit konstanter Lamellendffnungszeit
furalle offenen Lamellen zu erstellen und anschlieflend das Verhéltnis zwischen der
gemessenen Dosis und der Offnungszeit zu untersuchen.

(7551)

3.1.20

Warnungen zum Skripting

WARNUNG!

Validieren Sie alle Skripts fiir die jeweilige Verwendung. Skripte miissen vor ihrem
klinischen Einsatz sorgféltig Uberpriift werden. Es ist zu beachten, dass nichtalle
Aktionen skriptfahig/aufzeichnungsfahig sind. Ein aufgezeichnetes Skript entspricht
unter Umstanden nichtden beiderAufzeichnung in RayStation ausgefiihrten Schritten.
(508971)
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/1. WaRNUNG!

Ausnahmebehandlung mit Vorsicht verwenden. Bei der Ausfihrung eines Skripts
werden Ausnahmen, die nichtim Skript erfasst wurden, automatisch vom
Skript-Framework bearbeitet. Dies fuhrt dazu, dass die Skript-Ausfuihrung abgebrochen
und eine Fehlermeldung angezeigt wird.

Wenn Ausnahmen manuell im Skript festgehalten werden (durch das Hinzufiigen
von Ausnahmebehandlung zum Skript), kann dies dazu fihren, dass die
Ausnahmebehandlung des Skript-Frameworks Gberschrieben und die Fehlermeldung
nichtangezeigt wird.

Wenn dem Skript eine Ausnahmebehandlung hinzugefugt wird, stellen Sie sicher,
dass alle wichtigen Fehlermeldungen angezeigt werden. (508972

/1. waRrNUNG!

Koordinatensysteme im Skripting. Beim Skripting werden Koordinaten immer nach
der DICOM-Koordinatensystemspezifikation interpretiert. Fr
Geratekoordinatensysteme sind der IEC-Standard und der DICOM-Standard gleich,
far Patientenkoordinaten weichen sie jedoch ab, siehe Abschnitt 5.1 Das
Koordinatensystem des Patienten auf Seite 134 und Abschnitt 5.2 Das
Koordinatensystem des Patienten im DICOM-Export auf Seite 135. Gerdteskalen
werden nicht berticksichtigt. (508973

/1. waRrNUNG!

Dosiseinheiten bei Skripting. Bei Skripting wird die Dosis immer in cGy gemessen.
Klinische Einstellungen fir Gy/cGy werden nicht bericksichtigt.
(3200)

/1. waRrNUNG!

LET-Einheiten beim Skripting. LET wird beim Skriptingimmerin MeV/cm gemessen,
wahrend keV/um in der RayStation-Benutzeroberflache verwendet wird.
(407284)
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WARNUNG!

Dosimetrieeinheit im Skripting: Beim Skripting ist die primare Dosimetrieeinheit
immer MU. Eine Konfiguration anderer primérer Dosimetrieeinheitenist nicht wirksam.
Alle Parameter, die sich auf den Strahlintensitatsvorgabewert beziehen, werden in
MU ausgewiesen und enthalten Werte in MU. Es gibt jedoch die Skriptingmethoden
GetBeamNP() und SetBeamNP(] furr lonenstrahlen mit primarer Dosimetereinheit NP.
(126108])

=
;

WARNUNG!

Beim Ausfiihren von Hintergrundskripten ist Vorsicht geboten. Ein Hintergrundskript
istentsprechend zur Ausfuhrung im Berechnungsdienst gekennzeichnet, um
RayCare-Anwendungsfalle zu erfiillen. Hintergrundskripte kdnnen Eingabeparameter
fur Patient, Fall, Plan, Beam Setund Untersuchung tibernehmen. Das Hintergrundskript
kann den Patienten nichtwechseln, jedoch alle Teile des angegebenen Patienten
bearbeiten, und zwar unabhdngig von Fall, Plan, Beam Set und Untersuchung, die
aufgrund der Eingabeparameter vorab geladen wurden.

(141838)

WARNUNG!

RayCare-Vorginge, die durch RayStation-Skripting ausgefiihrt werden, kdnnen
nicht zuriickgesetzt werden. Wenn RayCare-Vorgange in RayStation-Skripting mit
dem RayCare-Skriptpaket ausgefiihrt werden, werden die Anderungen auf die
RayCare-Datenbank angewendet, sobald die Vorgange abgeschlossen sind. Daher
konnen diese Vorgdnge nach Abschluss des Skripts nicht mit der
Rickgangig-/Wiederholen-Funktionin RayStation riickgéngig gemachtbzw. wiederholt
werden. Die Vorgdnge werden auch nichtzurtickgesetzt, wenn die Skriptausfihrung
vom Benutzer abgebrochen oder aufgrund eines Fehlers im Skript gestoppt wird. In
diesen Fallen muss der Benutzerdie abgeschlossenen RayCare-Vorgange entweder
manuell rickgangig machen oder das Skript so schreiben, dass bei erneuter
Skriptausfihrung bereits ausgefiihrte Vorgange tbersprungen werden.

(282739)
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/1. WARNUNG!

Wertiiberlauf. Verschiedene Python-Interpreter behandeln Wertiiberlauf und
Unendlichkeitunterschiedlich. Diese Félle missenimmermanuell bearbeitet werden.
(344492)

3.1.21 Warnungen zur QA

/1. WARNUNG!

Verwenden des exportierten Bestrahlungsplans zur Planverifizierung. Die
Verwendung des Bestrahlungsplans fuir 0S-Messungen ermdglicht die Erkennung
von Fehlern bei der Datentbertragung oder Dosisberechnung. Es wird empfohlen,
den QS-Plan zur Berechnung der 0S-Dosis zu verwenden und die 0S-Messungen mit
dem Bestrahlungsplan durchzufuhren. Falls es aus einem bestimmten Grund nicht
mdglich ist, den Bestrahlungsplan fur die QS-Messung zu verwenden, stellen Sie
sicher, dass die Einstellungen des 0S-Plans so nah wie moglich an den Einstellungen
des Bestrahlungsplans liegen und dass die Auswirkungen der Unterschiede klar sind.
(53985)

/1. WARNUNG!

Vermeiden Sie die Anderung von Strahlenwinkeln im QS-Plan fiir
lonenbestrahlungsgerate mit verschiedenen Strahlenmodellen fiir verschiedene
Strahlenwinkel. Beim Erstellen eines Bestrahlungsplans unter Verwendung eines
lonenbestrahlungsgerats mit verschiedenen Strahlenmodellen fiir verschiedene
Strahlenwinkel wird das Strahlenmodell fiir einen bestimmten Strahl anhand des
entsprechenden Strahlenwinkels ausgewahlt. Wenn die Strahlenwinkel im QS-Plan
im Vergleichzum Bestrahlungsplan geandertwerden (z. B.durch Anderung samtlicher
Strahlenwinkel auf einen bestimmten Strahlenwinkel), basiert die Dosisberechnung
im 0S-Plan auf einer anderen Strahlenmodellkombination als im Bestrahlungsplan.
DerBenutzer sollte es dahervermeiden, die Strahlenwinkel im QS-Plan zu &ndermn. Ist
eine solche Anderung unumginglich, muss die Giltigkeit des 0S-Plans genau
Uberprift werden. (149548)
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WARNUNG!

Zusammenfiihrung von Gantry-Winkeln fiir Bogenstrahl-0S. Das Zusammenfihren
von Gantry-Winkeln zu einem einzigen Winkel fur Bogenstrahlen (VMAT und konformer
Bogen) im Modul QA Preparation® (QS-Vorbereitung] ist fir die Qualitatssicherung
gedacht, bei der ein Detektor senkrecht zum Bestrahlungsstrahl angebrachtist und
mit der Gantry rotiert. Die Dosis, die im Modul QA Preparation” (0S-Vorbereitung)
berechnetwird, kann zwar verwendet werden, jedoch muss die (0S-Applikation mit
einerrotierenden Gantry durchgefihrtwerden, damitmégliche Applikationsprobleme
in Bezug auf die Gantry-Rotation erkanntwerden. Informationen zur Dosisberechnung
fir Bogenstrahlen und zusammengefiihrte Bogenstrahlen finden Sie im Dokument
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

(2380)

3.1.22

Warnhinweise zur QS-Funktion EPID

WARNUNG!

Die EPID-QS-Funktion darf nurzusammen mit einem validierten Phantom verwendet
werden. Die vorhergesagte relative EPID-0S-Reaktion hangtin hohem Maf3e von dem
Phantom ab, das fur die EPID-Qualitatssicherung verwendet wird. Zur korrekten
Reproduktion der relativen Reaktion im EPID-Detektor wird eine diinne Platte mit
Materialiberschreibung verwendet, um die Metallplatte im EPID-Detektor zu
modellieren. Die relative Reaktion wird durch die Dicke und die Materialeigenschaften
der Platte beeinflusst. Daher darf die EPID-QS-Funktion nurzusammen mit validierten
Phantomen verwendet werden.

(271755)

WARNUNG!

EPID-0S-Dosen im 0S-Vorbereitungsmodul stellen relative Dosen dar. Die aus der
EPID-0S-Berechnung resultierende Dosis, die im 0S-Vorbereitungsmodul angezeigt
wird, isteine korrigierte, relative Dosis, auch wenn die Farbskala absolute Dosiswerte
anzeigt. Die resultierende Dosis ist nur relevant, wenn sie als relative Dosisebene in
derselben Ebene wie der Detektor exportiert und mitder gemessenen EPID-Reaktion
verglichen wird.

(271854]
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/1. WaRNUNG!

Das exportierte RTimage enthalt nur die relative Reaktion. Die exportierte EPID-Dosis
wird als RTImage fir den Vergleich mit der Reaktion im EPID-Detektor exportiert. Die
Bildermissenvordem Vergleich normalisiert werden, da die Ausgabe von RayStation
nichtkalibriertist, um korrekte absolute Dosiswerte zu liefern. Es ist daher nicht
mdglich, mit dieser Methode Fehler bei der MU-Skalierung zu erkennen. Es werden
nur Fehler in der relativen Fluenz erkannt. Aufierdem ist zu beachten, dass der
Vergleichzwischen gemessenerund vorhergesagter Reaktion durch die verwendete
Normalisierungsmethode beeinflusst wird.

(271756)

3.1.23 Warnungen zum RayStation Storage Tool

/%,  WARNUNG!

Indizierungsdienst: In RayStation 5 und héher kann der Benutzer mithilfe des
Indizierungsdiensts Patientenin verschiedenen Datenbanken mitunterschiedlichen
Datenbankversionen nachverfolgen. In friiheren Versionen von RayStation war dies
nicht méglich und es gab keine Warnung, dass ein Patient moglicherweise in eine
spéatere Version der Datenbank migriert wurde. (159208

/1. WARNUNG!

Prifen Sie die Datenbankkonsistenz vor einem Upgrade: Im RayStation Storage
Tool kann ein neues Datenbanksystem basierend auf einem bestehenden System
erstellt werden. Bevor Sie ein neues Datenbanksystem basierend auf einem
bestehenden System erstellen, fiihren Sie das Tool ConsistencyAnalyzer aus.
(231801)

/L. WARNUNG!

RayStation Storage Tool. Wenn RayStation Storage Tool eine vorherige Version von
ResourceDB 6ffnet, wird die ResourceDB aktualisiert und kann nicht mehr mit
Vorgangerversionen verwendet werden. (261396
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(1. waRNUNG!
Ubertragungsmodus fiir sekundére Datenbanken. Wenn eine Patientendatenbank
in mehr als einem System als sekundare Datenbank verwendet wird, ist der
Ubertragungsmodus derselbe.
(466425)
3.1.24 Warnungen in Bezug auf Machine Learning
/1. warNUNG!
Alle Machine-Learning-Modelle missenvom Benutzer kommissioniert werden, bevor
sie klinisch angewendet werden.
(69047)
(L. waRNUNG!
Die Machine-Learning-Planung wurde nicht fur adaptive Neuplanung validiert
(410648)
(1. waRNUNG!
Das Modelldatenblatt ist vor der klinischen Anwendung eines Machine
Learning-Modells durchzulesen, da darin wichtige Einschrankungen und
Nutzungsinformationen zum Modell enthalten sind.
3.1.25 Warnungen in Bezug auf die medizinische Onkologie
;’i’!:\i\) WARNUNG!

Zyklus vor der Applikation bestatigen. RayStation Uberpriift die Dosisgrenzwerte
far Verabreichung und die Grenzwerte fiir Lebensdauer und ob Vitaldaten und
Wirkstoffe in der Datenbank enthalten und nicht veraltet sind. Um sicherzustellen,
dass ein geplanter Zyklus alle Sicherheitsbedingungen erfiillt, die von RayStation
Uberpruftwerden, muss der Zyklus vom Benutzervor der Applikation bestatigt werden.
(226201)
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/1. WaRNUNG!

Regimeberichte. RayStation verfolgtkeine Berichte, die fr Plane der medizinischen
Onkologie erstelltwerden. Es liegtin der Verantwortung des Benutzers, Regimeberichte
far Plane der medizinischen Onkologie zu verfolgen.

(141788)

/1. waRrNUNG!

Berechnete Dosiseinheit. Die einzige unterstitzte Einheit fir berechnete Dosen ist
mg. Die Dosis wird mit einer Genauigkeit von zwei Dezimalstellen berechnet.
(144557)

/1. waRNUNG!

Maximale Lebensdauerdosis eines Wirkstoffs. RayStation zeigt Warnungenanund
fordertden Benutzer bei der Bestatigung zu Mafinahmen auf, wenn die akkumulierte
Lebensdauerdosis einer Medikationsaktivitdt die maximale Lebensdauerdosis des
Wirkstoffs der Medikationsaktivitat ibersteigt. Die maximale Lebensdauerdosis wird
beim Hinzufugen eines Wirkstoffs in RayPharmacy festgelegt. Die akkumulierte
Lebensdauerdosis fir eine Medikationsaktivitatist die Summe aus der berechneten
Dosis der Medikationsaktivitat, den Dosen fur Medikationsangaben mit demselben
Wirkstoff wie die Medikationsaktivitdt und den berechneten Dosen von
Medikationsaktivitaten mit demselben Wirkstoff und im selben Regime vor der
Medikationsaktivitat. Der Benutzer muss sich vergewissern, dass die eingegebenen
Medikationsangaben korrekt sind, dass alle relevanten Medikationen, die dem
Patienten vor dem aktuellen Regime verabreicht werden, enthalten sind und dass
die maximale Lebensdauerdosis eines Wirkstoffs korrekt eingegeben wird. Beachten
Sie, dass Medikationsaktivitateninanderen Planen oder Therapien nichtberlcksichtigt
werden.

(144428)
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WARNUNG!

Maximale Verabreichungsdosis eines Wirkstoffs. RayStation zeigt Warnungen an
und fordertden Benutzer bei der Bestatigung zu Mafinahmen auf, wenn die maximale
Verabreichungsdosis eines Wirkstoffs Gberschritten wurde. Die maximale
Verabreichungsdosis wird beim Hinzufligen eines Wirkstoffs in RayPharmacy
festgelegt. Der Benutzer musss sich vergewissern, dass die eingegebene maximale
Verabreichungsdosis korrektist. Beachten Sie auch, dass die maximale
Verabreichungsdosis nur eine einzige Medikationsaktivitat betrifft. Mehrere
Medikationsaktivitateninnerhalb desselben Bestrahlungstags werden nichtaddiert,
um festzustellen, ob die akkumulierte Dosis die maximale Verabreichungsdosis
Uberschreitet.

(144555)

3.1.26

Warnungen zur Kollisionspriifung

WARNUNG!

Die Kollisionspriifung von RayStation darf nicht als letztendlicher Schutz vor
Kollisionen im Bestrahlungsraum dienen. Die Genauigkeit der Kollisionsprifung ist
ungefahr. Zweck der Kollisionsprifung ist der frihzeitige Hinweis auf eine mogliche
Kollision. Der Benutzer muss die Bewegung der Tischplatte oder des
Applikationssystems im Bestrahlungsraum tberwachen.

(408937)

WARNUNG!

Es ist mdglich, einen Plan mit veralteten Lagerungshinweisen zu bestatigen/zu
exportieren. In RayStation werden die Fixiervorrichtungenin den Lagerungshinweisen
zwischengespeichert, wenn ein Patient in RayStation geladen wird, und bleiben
unverandert, solange der Patient gedffnet ist. Daher werden Warnungen zu
Fixiervorrichtungen bei Planbestatigung/-export auf alte Daten angewendet, wenn
die Lagerungshinweise an anderer Stelle geandert wurden, wahrend der Patientin
RayStation gedffnet war. Eine Folge davon ist, dass alle Aktionen, die in RayStation
ausgefihrt werden und von Lagerungshinweisen abhangen (z. B. das Erstellen von
Fixiervarrichtungs-R0ls, das Durchfiihren einer Kollisionspriifung usw.), ungiltig
sein kdnnen.

(408999)
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\
y ! | WARNUNG!

Es ist moglich, einen Plan mit Kollision anhand einer veralteten

Kollisionsprifung von RayStation wird nicht ungltig, wenn der Vektor der

wiederholt wird.

Bildgebungsgeratetransformation zu bestatigen/zu exportieren. Das Ergebnis der

Bildgebungsgeratetransformation (IDT) fr den Bestrahlungsraum in Clinic Settings
gedndertwird. Es liegtin derVerantwortung des Benutzers, sicherzustellen, dass bei
Aktualisierung der IDT die Kollisionsprifung fur nicht bestatigte Strahlensets

(409517)
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3.2 IMPORT DER PATIENTENDATEN

Die Patientendaten werden Uber DICOM importiert. Der Import fiir Patientendaten wird in der
Bedienungsanleitung, RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manual, und im DICOM Conformance
Statement (Konformitatserklarung), RSL-D-RS-12A-DCS, RayStation 12A DICOM Conformance
Statement, beschrieben.

3.3  EINGABEDATEN

Alle Benutzer-Eingabedaten werden wahrend der Eingabe Uberpriift. Falsche Werte oder falscher
Text werden abgelehnt, die korrekten Grenzwerte oder das korrekte Format werden angezeigt und
der Benutzer wird zur erneuten Eingabe aufgefordert.

3.4  SKRIPTING

Um sicherzustellen, dass alles wie erwartet ausgefihrt wurde, lesen Sie die Einzelheiten zur
Skript-Ausfuhrung nach der Skript-Ausfihrung sorgfaltig durch. Es wird auch empfohlen, das
Bestrahlungsprotokoll aller Plane durchzulesen, die mit Skripting gedndert wurden.

Ein Skript muss vor klinischem Gebrauch gepriift werden. Uberpriifen Sie sorgféltig den Skriptinhalt
vor der Genehmigung.

Ein genehmigtes Skript sollte keine Skripts aufrufen, die nicht genehmigt sind.

3.5 ANZEIGEFORMAT

In RayStation werden Datum und Uhrzeitim Format,, TTMMM JJJJ, hh:mm:ss (hrmin:sec)“angezeigt,
z.B.,14 Jan 1975, 08:20:42 (hrmin:sec]".
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4

INSTALLATIONSANLEITUNGEN

In diesem Kapitel werden die Prozesse und Tests fur die Installation des RayStation 12A-Systems

beschrieben.

In diesem Kapitel

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Abschnitte:

4.1 Installationsanleitung

4.2 Abnahmetest fur die Systemumgebung
4.3 Uberpriifung der Hardware

4.4 Fernzugriffseinstellung

4.5 Umfeld der Datenkommunikation

p.130
p.130
p.130
p.130
p.130
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4.1  INSTALLATIONSANLEITUNG

EineInstallationsanleitung finden Sie in der RSL-D-RS-12A-CIRSI, RayStation 12A Customer Instruction
for RayStation Installation.

4.2  ABNAHMETEST FUR DIE SYSTEMUMGEBUNG

Das Abnahmetestprotokoll fir die Systemumgebung muss bei jeder Installation oder Anderung der
Hardware- oder Softwareplattform, auf der sich die Anwendung befindet, ausgefiihrtwerden (z. B.
Aktualisierung des Betriebssystems], um die Richtigkeit der Anwendungsinstallation und ihre
Leistung sicherzustellen. Der Testwird vom RSL-D-RS-12A-SEAT, RayStation 12A System Environment
Acceptance Test Protocol vorgegeben.

4.3 UBERPRUFUNG DER HARDWARE

Um zu verhindern, dass RayStation oder RayPhysics in einer fehlerhaften Hardwareumgebung
ausgefuhrt werden, wird zu Beginn jeder Aktion, die GPU-Berechnungen erfordert, ein Selbsttest
durchgefihrt. Je nachdem, welche Aktion angefordert wird (z. B. Collapsed Cone-Photonendosis),
wird ein spezifischer Testausgefiihrtund das Ergebnis mit einer vordefinierten Liste von Ergebnissen
aus genehmigten Umgebungen verglichen. Ein erfolgreicher Test st giltig, bis RayStation oder
RayPhysics geschlossen wird. Der Test wird nicht erneut firr nachfolgende Aktionen ausgefiihrt,
die durch denselben Selbsttest abgedeckt sind.

WennderTest fehlschlagt, wird der Benutzer benachrichtigt, und es sind keine GPU-Berechnungen
unterVerwendung einer durch den fehlgeschlagenen Selbsttest geschiitzten Aktion méglich. Andere
GPU-Berechnungen mit bestandenem Selbsttest kdnnen weiterhin ausgefihrt werden.

Der Test wird fiir alle GPUs durchgefiihrt, die fiir beschleunigte Berechnungen ausgewahit wurden.
Dennoch liegt es in der Verantwortung des Benutzers, sich zweifelsfrei davon zu Uberzeugen, dass
die ausgewahlten Karten zusammen mit Betriebssystemversion, Treiberversion und anderen
Umgebungsdetails als gultige Kombinationen in den RSL-D-RS-12A-SEG, RayStation 12A System
Environment Guidelines aufgefuihrt werden. Darlber hinaus muss vor der klinischen Anwendung
die Funktionsweise von GPU-Berechnungen von einem qualifizierten Physiker anhand des
RSL-D-RS-12A-SEAT, RayStation 12A System Environment Acceptance Test Protocol Gberprift
werden.

4.4 FERNZUGRIFFSEINSTELLUNG

Der Fernzugriff wird von autorisiertem RaySearch-Personal konfiguriert und Uberpriift und sollte
von der Klinik nicht ohne die Durchflihrung von Tests nach dem RSL-0-RS-12A-SEAT, RayStation
12A System Environment Acceptance Test Protocol geandert werden. Die Klinik muss dafr Sorge
tragen, dass durch die Konfiguration der Fernzugriffsrichtlinie eine verlustfreie Grafikibertragung
sichergestelltistund vergleichbare Anforderungen an die medizinische Bildgebung erfiillt werden.

4.5 UMFELD DER DATENKOMMUNIKATION

Das RayStation 12A-System kommuniziert mitanderen Systemen Gber DICOM. Weitere Informationen
finden Sie in RSL-D-RS-12A-DCS, RayStation 12A DICOM Conformance Statement. Es liegt in der
Verantwortung der Klinik des Benutzers, festzulegen, dass die Verbindung zwischen RayStation
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und den Systemen, von denen es Daten importiert, erwartungsgemaf3 funktioniert und dass
exportierte Daten von den Empfangssystemen korrekt behandelt werden.
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5 DARSTELLUNG DER
KOORDINATEN, BEWEGUNGEN
UND EINHEITEN

RayStation 12A verwendet bis auf wenige Ausnahmen den Standard IEC 612173 zur Anzeige von
Koordinaten, Bewegungen und Skalen bei der Bestrahlungsplanung. Die Gantry-, Kollimator- und
Tischwinkel sowie das Feldkoordinatensystem kénnenvom Benutzer pro C-Arm-LINACals Nicht-I1EC
konfiguriert werden. Auch wird das CyberKnife-Bestrahlungsgerat teilweise mit einem
Nicht-IEC-Koordinatensystem beschrieben. Weitere Informationen zu den benutzerdefinierten
Ausnahmen sowie zur CyberKnife-Ausnahme finden Sie in Abschnitt 5.3 Das Koordinatensystem
des Behandlungsgeriits auf Seite 136.

Hinweis:  Die folgenden Patientenpositionen werden von RayStation 12A untersttitzt: Kopf
voran in Riickenlage [HFS], Kopfvoran in Bauchlage [HFP), Fiif3e voran in Riickenlage
[FFS), Fiie voran in Bauchlage (FFP], Kopf voran in Seitenlage links (HFDL], Kopf
voran in Seitenlage rechts (HFDR), Fiifje voran in Seitenlage links [FFDL), Fiifie
voran in Seitenlage rechts (FFDR] und Sitzen. £s werden jedoch nicht alle
Patientenpositionen fir alle verschiedenen Bestrahlungsverfahren unterstitzt.

In diesem Kapitel

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Abschnitte:

5.1 Das Koordinatensystem des Patienten p.134
5.2 Das Koordinatensystem des Patienten im DICOM-Export p.135
53 Das Koordinatensystem des Behandlungsgeréts p.136
54 Norm fiir die Blenden- und MLC-Kennzeichnung p.152

3 IEC61217:2011 Strahlentherapiegerate — Koordinaten, Bewegungen und Einheiten.
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5.1  DAS KOORDINATENSYSTEM DES PATIENTEN

Das Patientenkoordinatensystem ist so ausgerichtet, dass die positive X-Achse zum linken Arm
des Patienten, die positive Y-Achse zum Kopf des Patienten und die positive Z-Achse in die anteriore
Richtung weist. Das Koordinatensystem folgt der Patientenausrichtung: Kopf oder Fiifie voran,
Rickenlage oder Bauchlage, Seitenlage rechts oder Seitenlage links und sitzend mit dem Gesicht
zur Stuhlvorderseite. In der Hierarchie der Koordinatensysteme von IEC 61217 istdas
Koordinatensystem des Patiententisches dem Patientenkoordinatensystem ibergeordnet.

Die RayStation 12A-Dosis und die Dosisdifferenzverteilungen werden im Patientenkoordinatensystem
dargestellt. Im Allgemeinen werden in RayStation 12A die Patientenkoordinaten als Right-Left, R-L
(rechts-links = x -/+), Inf-Sup, I-S (inferior-superior = y -/+) und Post-Ant, P-A (posterior-anterior =
z-/+) angegeben.

C) Kopf voran in Bauchlage D] Sitzend

Abbildung 2. Das Koordinatensystem des Patienten. Es sind einige Beispiele fir unterstitzte Positionen
dargestellt: A) Kopf voran in Riickenlage (HFS), B) Kopf voran in Seitenlage links (HFDL),
C) Kopf voran in Bauchlage (HFP) und D] sitzend.
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5.2  DAS KOORDINATENSYSTEM DES PATIENTEN IM DICOM-EXPORT

Patientenkoordinaten in DICOM-exportierten Datensatzen entsprechen dem DICOM-Standard, sodass
die positive x-Achse zum linken Arm des Patienten, die positive z-Achse zum Kopf des Patienten
und die positive y-Achse zur positivenz-Achse in posteriorer Richtung weist. Das Koordinatensystem
folgtderPatientenausrichtung: Kopf oder Fif3e voran, Riickenlage oder Bauchlage, Seitenlage rechts
oder Seitenlage links sowie sitzend mit dem Gesicht zur Stuhlvorderseite.

C) Kopfvoran in Bauchlage D] Sitzend

Abbildung 3. Das Patientenkoordinatensystem folgt beim DICOM-Export dem DICOM-Standard. Es sind
einige Beispiele fur unterstitzte Positionen dargestellt: A) Kopf voran in Riickenlage
(HFS), B) Kopf voran in Seitenlage links (HFDL), C) Kopf voran in Bauchlage (HFP) und
D] sitzend.
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136

5.3  DAS KOORDINATENSYSTEM DES BEHANDLUNGSGERATS

RayStation 12Averwendetwahrend der Bestrahlungsplanung den Standard IEC61217 zur Darstellung
von Koordinaten, Bewegungen und Skalen des Linearbeschleunigers. Eine Ausnahme bilden Gantry-,
Kollimator- und Tischwinkel sowie die Feldkoordinatensysteme, die pro C-arm-LINAC so konfiguriert
werden konnen, dass sie Nicht-IEC-Normen entsprechen. Es gibt auch zwei Optionen fiir die
Blendenbezeichnung. Einrichtungsbildgeber kénnen ebenfalls unter Verwendung von
Nicht-IEC-Rotationen beschrieben werden (siehe Abschnitt 5.3.11
Einrichtungsbildgeber-Koordinatensysteme auf Seite 150. Die CyberKnife-Strahlungskopfbewegungen
lassen sich nicht mit IEC 61217 beschreiben (siehe Abschnitt 5.3.8 Das
CyberKnife-Strahlungsquellkoordinatensystem auf Seite 145).
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53.1 Ein Uberblick iiber das Koordinatensystem des Gerits

Die Koordinatensysteme der Maschinen bestehen in [EC 61217 aus einer Reihe von
Koordinatensystemen, von denen jedes in Bezug auf das tibergeordnete Koordinatensystem
definiertist. Am Anfang steht ein festes Koordinatensystem mit Ausgangspunktim Isozentrum. Die
positive X-Achse verlauft fir einen Betrachter, der auf die Gantry blickt, nach rechts, die positive
Y-Achse vom Isozentrum zur Gantry hin entlang der Achse der Gantry-Rotation und die positive
Z-Achse vom Isozentrum nach oben.

Festes System Gantry-System Strahlenbegrenzendes Keilfilter-
Gerdtesystem System

S=Quelle
lo =Isozentrum
RF = Strahlungsfeld

Patiententischplatten-  Exzentrisches Couchsystem
System Patiententischplatten-
System
Abbildung 4. Das Gerétekoordinatensystem gemaf} den IEC-61217-Standards.

Wenn die Maschine so kommissioniert wurde, um die Couchrotation durch die Ringrotation (z. B.
die Vero-Maschine] zu ersetzen, wird die Rotation um die Zs-Achse im Koordinatensystem der
Patiententischplatte durch eine Rotation in die entgegengesetzte Richtung um die Zg-Achse im
Gantrykoordinatensystem ersetzt. Das Verhaltnis zwischen dem Patientensystem und den
Gantrysystemen wird auf diese Weise aufrechterhalten.
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5.3.2 Das Koordinatensystem der Gantry

Das Gantry-Koordinatensystem dreht sich mit der Gantry. Das Gantry-Koordinatensystem hat als
Bezugssystem das feste Koordinatensystem.

e BeimIEC-Standard wurde definiert, dass er mit dem festen Koordinatensystem tbereinstimmt,
wenn der Gantrywinkel Nullist. Der Winkel der Gantry erh&ht sich stufenweise bei einer Drehung
im Uhrzeigersinn, wenn der Blick des Beobachters auf die Gantry gerichtet ist.

g

g

Xg

e Furdie Nicht-IEC-Gantryskala (,Varian-Standard“) ist der Gantrywinkel 180 Grad, wenn der
Strahl von oben auftrifft. Der Gantry-Winkel erhht sich stufenweise bei einer Drehung gegen
den Uhrzeigersinn, wenn der Blick des Beobachters auf die Gantry gerichtet ist.

g

Yg

Xg
Hinweis:  WennderLinearbeschleuniger konfiguriert wurde, um den Gantrywinkel gemdjf3 1EC
61217 zu benutzen, wird die Einheit der Winkel in [deg] angegeben.

Hinweis: ~ Wenn der Linearbeschleuniger konfiguriert wurde, um den Gantrywinkel gemé3
Non-IEC ["Varian Standard"] zu benutzen, wird die Einheitder Winkelin [deg Non-1EC]
angegeben.
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533 Das Blenden-Koordinatensystem

Das Koordinatensystem der Strahlenfeldbegrenzungvorrichtung istim Gantry-Blenden-Gerat fest
gemacht. Das Gantry-Koordinatensystem ist das tbergeordnete System des Koordinatensystems
der Strahlenfeldbegrenzungvorrichtung.

Es gibt drei Einstellungen in RayPhysics, die die Winkel, Positionen und Namen in diesem
Koordinatensystem beeinflussen: die Gantry and collimator coordinate system definitions (Gantry-
und Kollimator-Koordinatensystem-Definitionen), die Field coordinate system definitions
(Feld-Koordinatensystem-Definitionen) und die Jaw labeling standard
(Blendenkennzeichnungsnorm]. Wenn alle drei Einstellungen auf ,IEC 61217“lauten, stimmen die
Definitionen mit denen der Norm IEC 61217 Gberein.

Die €instellung Gantry and collimator coordinate system definitions (Gantry- und

Kollimator-Koordinatensystem-Definitionen)

Die Einstellung Gantry and collimator coordinate system definitions [Gantry- und
Kollimator-Koordinatensystem-Definitionen] in RayPhysics steuert die Anzeige des Drehwinkels
der Strahlenfeldbegrenzungsvorrichtung:

* BeimIEC-Standard stimmen die Achsen mit dem Gantry-System tberein, wenn der Winkel
des Kollimators Nullist. Der Winkel des Kollimators wird bei einer Rotation gegen den
Uhrzeigersinn als positiv definiert, wenn er von der Position Beam's Eye View beobachtet wird,
d. h.vonderQuelle aus betrachtet. Bei diesem Koordinatensystem betrdgt der Kollimatorwinkel
normalerweise180 Grad, wenn bei Varian-Maschinen die Tray-Offnungin Richtung der Gantry
zelgt.

* ImVergleich zum |EC-Standard wird das Kollimatorkoordinatensystem gemaf3 Nicht-1EC
(Varian-Standard) 180 Grad rotiert und der Winkel des Kollimators wird bei einer Rotation im
Uhrzeigersinn als positiv definiert, wenn er von der Position Beam's Eye View beobachtet wird,
d. h.vonderQuelle aus betrachtet. Bei diesem Koordinatensystem betrdgt der Kollimatorwinkel
normalerweise null Grad, wenn die Tray-Offnung bei Varian-Maschinen in Richtung der Gantry
zelgt.

Hinweis:  WennderLinearbeschleuniger konfiguriertwurde, um den Kollimatorwinkel gemdf3
IEC 61217 zu benutzen, wird die Einheit der Winkel in [deg] angegeben.

Hinweis:  Wenn der Linearbeschleuniger konfiguriert wurde, um den Kollimatorwinkel als
Nicht-1EC zu benutzen, wird die Einheit der Winkel in [deg Non-IEC] angegeben.

Die Einstellung Field coordinate system definitions
(Feld-Koordinatensystem-Definitionen)

Die Einstellung Field coordinate system definitions (Feld-Koordinatensystem-Definitionen] in
RayPhysics legt fest, wie die Blenden- und MLC-Lamellenpositionen angezeigt und definiert werden.
In der folgenden Beschreibung wird die Blendenkennzeichnung gemaf3 [EC 61217 verwendet.

Hinweis:  Wenn ein Linearbeschleuniger so konfiguriert wurde, dass er das
Feldkoordinatensystemals IEC 61217 verwendet, wird die Einheit der Blenden- und
Lamellenpositionen in [cm] angegeben.
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140

Hinweis:  Wenn derLinearbeschleunigerkonfiguriert wurde, um das Feldkoordinatensystem
als Nicht-IEC zu benutzen, wird die Einheit der Blenden- und Lamellenpositionen in
[cm Nicht-IEC] angegeben.

Kollimatorposition geméaf} der IEC 61217

Gantry

oY

Abbildung 5. Die Positionen des Kollimatorsim Beam's Eye View gemaf3 derIEC-61217-Norm.

Die Positionen des Kollimators gemaf3 dem IEC 6121 7-Standard fiir ein Feld mit einem
(IEC)-Kollimatorwinkel von 0°, wenn von der Quelle aus betrachtet, werden in der unteren Tabelle
angezeigt.

Wenn der Rand von... der Achse des Isozentrums
liegt, ist der Messwert...

X1, X2 (Blende oder MLCX-La- | rechten Seite positiv

melle)

X1,X2 [Blende ader MLCX-La- | linken Seite negativ

melle]

Y1,Y2 (Blende oder MLCY-La- | Gantry-Seite positiv

melle]

Y1,Y2 (Blende oder MLCY-La- | dem Gantry gegenlberliegen- | negativ

melle) de Seite
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Kollimatorpositionen nach Nicht-IEC (Varian-Standard)

Fur Nicht-IEC werden positive Positionskoordinaten in allen Richtungen fur Blenden und Lamellen
angezeigt, die die Mittellinie nicht Gberschritten haben. Das heif3t, negative Koordinaten werden fur
Lamellen, die sich tiber die Mitte des Kollimators bewegt haben (overtravel), angezeigt.

Gantry

Gantry GY
e

e

oY

Abbildung 6. Die Positionen des Kollimators im Beam's Eye View gemaf der Nicht-IEC
(Varian-Standard). Beachten Sie, dass die im Beam's Eye View in RayStation
dargestellten Koordinaten immer das IEC 61217-Koordinatensystem
verwenden.

Die Positionen des Kollimators gem&f der Nicht-IEC (Varian-Standard] fir ein Feld mit einem (IEC-)
Kollimatorwinkel von 0°, von der Quelle aus betrachtet, wird in der unteren Tabelle angezeigt.

Wenn der Rand von... der Achse des Isozentrums

liegt, ist der Messwert...

X1 (Blende oder MLCX-Lamel- | rechten Seite negativ
le)
X1 (Blende oder MLCX-Lamel- | linken Seite positiv
le)
X2 (Blende oder MLCX-Lamel- | rechten Seite positiv
le)
X2 (Blende oder MLCX-Lamel- | linken Seite negativ
le)
Y1 (Blende oder MLCY-Lamel- | Gantry-Seite negativ
le)
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Wenn der Rand von... der Achse des Isozentrums

liegt, ist der Messwert...

Y1 (Blende oder MLCY-Lamel- | dem Gantry gegeniiberliegen- | positiv

le) de Seite
Y2 (Blende oder MLCY-Lamel- | Gantry-Seite positiv
le)

Y2 (Blende oder MLCY-Lamel- | dem Gantry gegeniiberliegen- | negativ
le) de Seite

Die Einstellung Jaw labeling standard (Norm fiir die Blendenkennzeichnung)

Die Einstellung Jaw labeling standard (Blendenkennzeichnungs-Norm) in RayPhysics wird im
Abschnitt 5.4 Norm fir die Blenden- und MLC-Kennzeichnung auf Seite 152 beschrieben.

534 Das Koordinatensystem des Keilfilters

Das Koordinatensystem des Keilfilters rotiert mit dem Keil und die positive y-Achse zeigt vom
hinteren Rand zum vorderen Rand des Keils. Dem Koordinatensystem des Keilfilters ist das
Koordinatensystem der Strahlenfeldbegrenzungsvorrichtung Gbergeordnet. In RayPhysics und der
Hauptanwendung RayStation 12A stimmt die Keilausrichtung mit dem gewahlten
Kollimator-Koordinatensystem (IEC 61217 oder Nicht-IEC] bei einer Keilausrichtung von null Grad
Uberein.

* Im Kollimator-Koordinatensystem IEC 61217 betragt die Keilausrichtung null Grad, wenn die
Zehe bei einem Kollimator-Winkel von null Grad zur Gantry zeigt.

¢ Im Kollimator-Koordinatensystem Nicht-IEC betrdgt die Keilausrichtung null Grad Nicht-IEC,
wenn die Zehe bei einem Kollimator-Winkel von null Grad Nicht-IEC von der Gantry weg zeigt.
Die Ausrichtung der Keilrichtung erhdht sich stufenweise bei einer Drehung gegen den Uhrzeigersinn.

Hinweis:  Wenn der Linearbeschleuniger konfiguriert wurde, um den Kollimatorwinkel gemdif3
IEC 61217 zu benutzen, wird die Einheit der Keilausrichtungswinkel in [deg]
angegeben.

Hinweis:  Wenn der Linearbeschleuniger konfiguriert wurde, um den Kollimatorwinkel als
Nicht-IEC zu benutzen, wird die Einheit der Keilausrichtungswinkel in [deg Nicht-1EC]
angegeben.
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5.3.5 Das Koordinatensystem der Patiententischplatte

Das Koordinatensystem der Patiententischplatte rotiert mit dem Teil der Patiententischplatte, der
um die vertikale Achse Zs rotiert. Das feste Koordinatensystem ist das Uibergeordnete System des
Koordinatensystems der Patiententischplatte.

e  BeimIEC-Standard stimmt das Patienten-Tischplattensystem mit dem festen
Koordinatensystem tberein, wenn der Winkel des Tisches Null ist. Die positive Drehrichtung
wurde als gegen den Uhrzeigersinn definiert, wenn sie von oben aus betrachtet wird.

‘Zs

Ys

Xs

e FurNicht-IEC 1 (Varian-IEC)Geriteskalen stimmt das Patienten-Tischplattensystem mitdem
festen Koordinatensystem Uberein, wenn der Winkel des Tisches Nullist. Die positive
Drehrichtung wurde als im Uhrzeigersinn definiert, wenn sie von oben aus betrachtet wird.

‘Zs

Ys

Xs
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e FurNicht-IEC 2 (Varian-Standard) Geriteskalen ist der Tischwinkel 180 Grad, wenn der
IEC-Tischwinkel Null Grad ist. Die positive Drehrichtung wurde als im Uhrzeigersinn definiert,
wenn sie von oben aus betrachtet wird.

Az

Ys

Xs

-

Hinweis:  Wenn der Linearbeschleuniger konfiguriert wurde, um den Tischwinkel gemdf3 IEC
61217 zu benutzen, wird die Einheit der Winkel in [deg] angegeben.

Hinweis:  Wennein Linearbeschleuniger firNicht-IEC 1-Tischwinkel [, Varian-1EC*] konfiguriert
wurde, wird die Winkeleinheit in der Benutzeroberfldche als [deg Non-IEC] (Grad
Nicht-IEC] und in Planberichten als [deg Non-IEC CW] [Grad Nicht-IEC CW] angegeben.

Hinweis: ~ Wenn ein Linearbeschleuniger fir Nicht-IEC 2-Tischwinkel [,Varian-Standard*)
konfiguriert wurde, wird die Winkeleinheitin der Benutzeroberfidche als [deg Non-1EC]
(Grad Nicht-IEC) und in Planberichten als [deg Non-1EC CW] (Grad Nicht-1EC CW)
angegeben.

5.3.6 Das exzentrische Koordinatensystem des Patiententisches

In RayStation werden nur exzentrische Patiententisch-Drehwinkel von null Grad und ein
Nullverschiebungsabstand unterstitzt. Daher stimmt das exzentrische Koordinatensystem des
Patiententisches mit dem Koordinatensystem der Patiententischplatte tberein. Das
Koordinatensystem der Patiententischplatte ist das Ubergeordnete System des exzentrischen
Koordinatensystems des Patiententisches.

5.3.7 Das Koordinatensystem des Patiententisches

In RayStation ist das exzentrische Koordinatensystem der Tischplatte das Ubergeordnete System
fur das Tischplattenkoordinatensystem. Nick- und Rollwinkel werden immer entsprechend der
IEC-Norm ausgedrickt. Nachfolgende Rotationen werden in der Reihenfolge Nickwinkel, gefolgt
vom Rollwinkel festgelegt.
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*  DerNickwinkel der Tischplatte ist als Rotation um die Achse Xt definiert. Eine Erh6hung des
Nickwinkels entsprichtder Rotation der Tischplatte im Uhrzeigersinn, betrachtetvom Ursprung
des Tischplattenkoordinatensystems entlang der positiven Xt-Achse.

1t

é‘
Yt
e DerRollwinkel der Tischplatte ist als Rotation um die Achse Yt definiert. Eine Erhhung des

Rollwinkels entspricht der Rotation der Tischplatte im Uhrzeigersinn, betrachtet vom Ursprung
des Tischplattenkoordinatensystems entlang der positiven Yt-Achse.

Az

Yt

Xt

5.3.8 Das CyberKnife-Strahlungsquellkoordinatensystem

Das CyberKnife-Strahlungsquellkoordinatensystem bewegt sich mitdem CyberKnife-Strahlungskopf
und hat seinen Ursprung in der Strahlungsquelle. Ubergeordnetes System des
CyberKnife-Strahlenquellkoordinatensystems ist das feste Koordinatensystem. Bei
CyberKnife-Bestrahlungenistdas CyberKnife-Strahlenquellkoordinatensystem das Ubergeordnete
System fur das Koordinatensystem der strahlbegrenzenden Vorrichtung.
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Sechs Werte definieren das CyberKnife-Strahlungsquellkoordinatensystem in Bezug zu seinem
Ubergeordneten System. Diese sechs Werte sind die Quellpositionskoordinaten (Cx, Cy, Cz)und
die Rotationswinkel (Gier-, Roll-, Nickwinkel).

Quellposition
Die Quellposition (Cx, Cy, Cz) definiert die Position des Ursprungs Ic des
CyberKnife-Strahlungsquellkoordinatensystems in Koordinaten des festen Koordinatensystems.

7f ‘Zc

Abbildung ?. Abbildung der Quellposition, wobei lo = Isozentrum, S = Quelle, c =
CyberKnife-Strahlungsquellkoordinatensystem und f = festes
Koordinatensystem.

Rotation

Die drei Gier-, Roll- und Nickrotationen legen die Ausrichtung des
CyberKnife-Strahlungsquellkoordinatensystems in Bezug zu seiner eigenen Referenzausrichtung
fest. In der Referenzausrichtung betragen die Gier-, Roll- und Nickwinkel O und die Achsen Xc, Yc
und Zc verlaufen parallel zu Xf, Yf und Zf. Zuerst wird die Gierrotation durchgefhrt, gefolgt von der
Rollrotation und schlieflich der Nickrotation. Roll- und Gierrotationen erfolgen um die resultierenden
Achsen dervorhergehenden ein oder zwei Rotationen.

* Die Gierrotation ist eine Rotation von X und Y um Z. Der Gierwinkel erh6ht sich allmahlich fir
die Rotation gegen den Uhrzeigersinn, von einem Punkt auf der positiven Z-Achse gesehen,
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die zum Ursprung hin gerichtetist. X, Y und Z sind die Achsen der Referenzausrichtung. X', '
und Z sind die resultierenden Achsen aus der Gierrotation.

* DieRollrotation ist eine Rotation von Z und X" um Y". Der Rollwinkel erh6ht sich allmahlich fur
die Rotation gegen den Uhrzeigersinn, von einem Punkt auf der positiven Y'-Achse gesehen,
die zum Ursprung hin gerichtetist. Xc, Y und Z' sind die resultierenden Achsen aus der
Gierrotation, gefolgt von der Rollrotation.

7°

S, lc

¢ Die Nickrotation ist eine Rotation von Y" und Z'um Xc. Der Nickwinkel erhht sich allmahlich
firdie Rotation gegen den Uhrzeigersinn, von einem Punkt auf der positiven Xc-Achse gesehen,
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die zum Ursprung hin gerichtetist. Xc, Yc und Zc sind die finalen resultierenden Achsen aus
allen drei Rotationen: Gierrotation, gefolgt von Rollrotation, gefolgt von Nickrotation.

5.3.9 Bestrahlungsstuhl

lonenbestrahlungsgerate konnen miteinem Bestrahlungsstuhl (anstatteines Tisches/einer Liege)
in Betrieb genommen werden. Die Bestrahlung ist dann mit dem Patienten in sitzender
Bestrahlungsposition zu planen.

Bei Geraten mit Stuhl folgen die Definitionen fur die Rotationen von Patiententisch und Tischplatte
derselben IEC-Norm wie in Abschnitt 5.3.5 Das Koordinatensystem der Patiententischplatte auf
Seite 143 bisAbschnitt 5.3.7 Das Koordinatensystem des Patiententisches auf Seite 144 angegeben.
Das bedeutet:

*  DerRotationswinkel des Stuhls ist null, wenn ein Patient mit dem Gesicht zum Gantry-Ring
gewandtsitzt. Eine positive Rotationsrichtung ist folgendermaflen definiert: von oben gesehen
gegen den Uhrzeigersinn.

e DerNickwinkel des Stuhls ist null, wenn die Stuhlriickseite vertikal ist. Eine Erhhung des
Nickwinkels ist so definiert, dass der Stuhl nach hinten geneigt ist.

e DerRollwinkel des Stuhls ist null, wenn sich die linke und die rechte Seite des Stuhls in
horizontaler Position befinden. Eine Erhdhung des Rollwinkels ist so definiert, dass der Stuhl
zur rechten Seite des Patienten geneigt ist.

* Nachfolgende Rotationen sind in der Reihenfolge Nickwinkel, gefolgt vom Rollwinkel definiert.
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Abbildung 8. Sitzende Bestrahlungsposition — Koordinatensystem des Patiententisches
fur Rotationswinkel und Koordinatensystem der Tischplatte fur Nick- und
Rollwinkel
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5.3.10 Dosiskurven-Koordinatensystem in RayPhysics

Das Modul ,Beam Commissioning* (Strahlinbetriebnahme) verflgt Gber ein
Dosiskurven-Koordinatensystem, das dem IEC-Gantry-Koordinatensystem entspricht und so
Ubersetzt wird, dass sich der Ursprung auf der zentralen Achse an der Oberflache des
Wasserphantoms befindet. Die X-Achse ist an der Querlinienachse ausgerichtet. Die Y-Achse istan
der Inline-Achse mit der positiven Richtung zur Gantry ausgerichtet. Die negative Z-Richtung von
derQuellezumIsozentrumistmitder Tiefenrichtung ausgerichtet. Es wirdimmer davon ausgegangen,
dass die Gantry- und Kollimatorwinkel fur Dosiskurven im Modul ,Beam Commissioning"
(Strahlinbetriebnahme) null Grad betragen. Das Modell ist in der XZ- und YZ-Ebene vollsténdig
spiegelsymmetrisch, wohingegen Messungen manchmal leicht asymmetrisch sein kdnnen.

y = Eingebettet

Phantom

x = Querlinie

-z=Tiefe

Abbildung 9. Das Koordinatensystem der Dosiskurve.

5.3.11  Einrichtungsbildgeber-Koordinatensysteme

Einrichtungshildgeber werden in RayStation durch das Koordinatensystem des
Rontgenbildempféngers beschrieben. Es istin Bezug auf den Einrichtungsbildgeber fest. Die
Ausrichtung des Koordinatensystems des Rontgenbildempfangers relativzum festen
IEC-Koordinatensystem wird mithilfe von drei Rotationen beschrieben.

Die erste Rotation ist eine Gantry-Rotation um die y-Achse des festen Koordinatensystems, das in
Abschnitt 5.3.2 Das Koordinatensystem der Gantry auf Seite 138 beschrieben wird.

Hinweis:  Beider Rotation handelt es sich nicht notwendigerweise um eine Rotation der
Bestrahlungs-Gantry, sondern um eine Rotation um die y-Achse des festen
Koordinatensystems. Einrichtungsbildgeber unterstitzen nur IEC-Gantry-Rotationen.

Bezugssystem des zweiten Koordinatensystems, des Gantry-Nick-Koordinatensystems
(Abbildung 10), ist das Gantry-Koordinatensystem und die Rotation verlduft um die x-Achse des
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Gantry-Koordinatensystems. Wenn der Gantry-Nickwinkel null ist, fallt das
Gantry-Nick-Koordinatensystem mit dem Gantry-Koordinatensystem zusammen. Die positive
Rotationsrichtung verlduft — vom Ursprung entlang der positiven x-Achse des
Gantry-Koordinatensystems gesehen —im Uhrzeigersinn. Srist die Strahlungsquelle des Bildgebers.

Lgp

Sr
Y
lo, Igp &p
Xgp
Abbildung 10. Das Gantry-Nick-Koordinatensystem.

Bezugssystem des Koordinatensystems des Réntgenbildempfangers (Abbildung 11] ist das
Gantry-Nick-Koordinatensystem und die Rotation verlauft um die z-Achse des
Gantry-Nick-Koordinatensystems. Wenn der Winkel des Réntgenbildempfangers null ist, fallt das
Koordinatensystem des Rontgenbildempfangers mit dem Gantry-Nick-Koordinatensystem
zusammen. Die positive Rotationsrichtung verlauft — von einem Punkt auf der positiven z-Achse
zum Ursprung gesehen — entgegen dem Uhrzeigersinn. Srist die Strahlungsquelle des Bildgebers.

Ir

Sr
Yr
lo, Ir
Xr
Abbildung 11. Das Koordinatensystem des Rontgenbildempfangers.

€inrichtungsbildgebungssysteme und Einrichtungsbildgeber
In RayStation besteht ein Einrichtungsbildgebungssystem aus einem oder mehreren
Einrichtungsbildgebern. Jeder Einrichtungsbildgeberisteine Bildstrahlungsquelle mitzugehdrigem
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Bildempfanger. Einrichtungsbildgeberkénnenan der Gantry montiertoder festim Bestrahlungsraum
angebracht werden.

An der Gantry montierte Einrichtungsbildgeber

Ein an der Gantry montierter Bildgeber bewegt sich mit einer Gantry (Bestrahlungs-Gantry oder
Bildgebungs-Gantry). Ein an der Gantry montierter Bildgeber kann einen Gantry-Winkel-Offset
aufweisen.

Ein an der Gantry montierter Bildgeber hat nur eine Gantry-Rotation, d. h. das Koordinatensystem
des Réntgenbildempfangers falltmitdem Gantry-Koordinatensystem zusammen. Die Gantry-Rotation
ergibt sich aus dem Gantry-Winkel des Strahls oder des Positionierungsfelds plus
Bildgeber-Gantry-Winkel-Offset.

Feste Einrichtungsbildgeber
Ein fester Bildgeber istim Bestrahlungsraum angebracht. Fiir einen festen Bildgeber sind alle drei
Rotationen mdglich, d. h. Gantry-Rotation, Gantry-Nickrotation und Rontgenbildempfanger-Rotation.

5.4 NORM FUR DIE BLENDEN- UND MLC-KENNZEICHNUNG

In RayStation 12Akonnen die Blenden nach derNorm IEC61217 oder[EC 601-2-1 gekennzeichnet
werden. Die Beschreibung in diesem Abschnittverwendetdie Einstellung [EC61217 Field coordinate
system definitions (Feld-Koordinatensystem-Definitionen).

5.4.1 IEC61217-Norm fiir die Blendenkennzeichnung

Bei IEC 61217 ist Y2 nah an der Gantry und Y1 von der Gantry entfernt, X1 befindet sich links und
X2 rechts, wenn man auf die Gantry schaut und der Gantry- und Kollimator-Winkel im IEC
61217-Koordinatensystem gleich nullist.

Gantry-
Bestrahlung von
oben

Abbildung 12. Die Blenden- und MLC-Kennzeichnungen (IEC61217).
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54.2 IEC 601-Norm fiir die Blendenkennzeichnung

Bei IEC 601 ist X1 nah an der Gantry und X2 von der Gantry entfernt, Y2 befindet sich links und Y1
rechts, wenn man auf die Gantry schaut und der Gantry- und Kollimator-Winkel im IEC
61217-Koordinatensystem gleich nullist.

Gantry-
Bestrahlung von
oben

Abbildung 13. Die Blenden- und MLC-Kennzeichnungen (IEC 601).

Hinweis:  Die Einstellung der Norm fir die Blendenkennzeichnung wirkt sich nur auf die Namen
der Kollimatoren in RayStation und den Arbeitsbereich fiir Gerdteeigenschaften in
RayPhysics aus. Beachten Sie, dass die Koordinatenachsen immer noch gemdf3
IEC 61217 gekennzeichnet sind. Beispiele dafir sind die
Dosiskurvenkennzeichnungen und die Parameter im Arbeitsbereich fiir
Strahlenmodelle in RayPhysics.
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6 SYSTEMINTEGRITAT UND
SICHERHEIT

In diesem Kapitel werden die relevanten Prozesse fiir Systemintegritat und Sicherheit beschrieben.

Der Benutzer muss keine Teile der Systemdaten bearbeiten, hinzufigen oder entfernen. Alle
Anderungen sind von speziell geschultem Servicepersonal durchzufiihren. Servicepersonal kann
beider Anpassung des Systems an die lokalen IT-Richtlinien helfen. Richtlinien zum Einrichten und
Pflegen der erforderlichen und empfohlenen Sicherheitskontrollen fir RayStation finden Sie im
Dokument RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber Security Guidance.

In diesem Kapitel

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Abschnitte:

6.1 Schutz vor unbefugter Nutzung p. 156
6.2 Backup-Routinen und Datenbankwartung p. 157
6.3 Datenbankzugriffsrechte p. 157
6.4 ECCRAM p.158
6.5 Systemstilllegung p.158
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SCHUTZ VOR UNBEFUGTER NUTZUNG

Die Tabelle unten listet verschiedene Arten des Schutzes in RayStation 12Aauf.

Schutzarten Beschreibung

Passwortschutz

Netzwerksicherheit

Alle Benutzerkonten fir das Betriebssystem missen durch ein
Kennwort geschiitzt werden, um einen unbefugten Zugriff auf das
System und die Datenbanken zu verhindern.

Das Risiko eines unerlaubten Netzwerkzugriffs muss von der Organi-
sation des Nutzers bewertet werden. Es wird empfohlen, bewahrte
Verfahren fir die Sicherheit zu verwenden, um die Integritdt der Um-
gebung zu schiitzen, zum Beispiel die Verwendung einer Firewall im
Netzwerk undregelméfiges Implementierenvon Sicherheitspatches
auf den Computern.

Schutz vor unbefugtem
phyikalischen Zugriff

Das Risiko eines unautorisierten physikalischen Zugriffs auf eine
unbeaufsichtigte Sitzung muss von der Organisation des Benutzers
bewertetwerden. Es wird empfohlen, ein Sitzungs-Timeoutzu verwen-
den, das vom Benutzer mit Funktionen des Windows Active Directory
festgelegt werden kann.

Virenschutz

Lizenzschutz

Der modernste Virenschutz sollte fir alle Teile des Systems aktiviert
werden, ggf. einschliefllich des gesamten Computernetzwerks. Der
Virenschutz sollte automatische Updates oderAhnliches einschliefien,
um den Schutz auf dem neuesten Stand zu halten.

RayStation 12Abenutztein hardwarebasiertes Lizenzschutzsystem,
damitvom System keine brauchbaren Kopien erstelltwerden kénnen.

Datenbanken und Pruf-
summen

Umdie Verwendungvon Programmen oder Dateien zu verhindern, die
nicht zur installierten Version von RayStation 12A gehdren, werden
die Dateien durch Prifsummen vor einem Austausch geschitzt. Das
Datenbankdesign verhindert Anderungen der Datenspeicherung, die
nichtmithilfe von RayStation 12A-Programmen durchgefihrtwerden.
Die Prifsummen der Physik-Dateien verhindern die Anderung von
Dateien; andernfalls startet die Applikation nicht.

Administratorrechte
vom Betriebssystem

Schutz des Programmco-
des

Tools, die einen direkten Zugriff auf die in den Datenbanken gespei-
cherten Daten erméglichen, sind so zu konfigurieren, dass sie Admi-
nistratorrechte flir das Betriebssystem erfordern.

DerRayStation 12A Programmcode und die Daten sollen nur so einge-
sehen und verandert werden, wie in den Anleitungen beschrieben.
Nehmen Sie keine Veranderungen am Programmcode oder den Daten
vor!
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6.2 BACKUP-ROUTINEN UND DATENBANKWARTUNG

Sicherungen und Wiederherstellungen der Datenbank sollten mithilfe eines standardméfliigen Tools
fur SQL-Datenbankverwaltung durchgefihrt werden. Es empfiehlt sich, alle RayStation
12A-Datenbanken (RayStationPatientDB, RayStationMachineDB, RayStationClinicDB und
RayStationResourceDB) auf vollstandige Wiederherstellung einzustellen. Die entsprechende Option
ermoglicht es, haufige Datensicherungen durchzufihren, und minimiert das Risiko eines
Datenverlusts bei einem Datenbankabsturz.

Wartungstyp Beschreibung

Regelmafiige Es sollten regelméflige Backups aller RayStation-Datenbanken geplant
Backups werden. Auflerdem sollte ihre erfolgreiche Erstellung laufend Gberprift
werden.

* Volle Backups: Wirempfehlen, so oft wie es die Zeit, der Platz und
die Systemnutzung erlauben, volle Backups durchzufihren.

* Inkrementelle Backups: Wir empfehlen, so oft wie es die Zeit, der
Platz und die Systemnutzung erlauben, inkrementelle Backups
durchzufihren.

e Transaction Log Backups: Es wird empfohlen, Log Backups (Pro-
tokoll-Backups) fur Transaktionen stiindlich durchzuftihren — je-
doch kann die Haufigkeit je nach den spezifischen klinischen Be-
dirfnissen erhoht oder vermindert werden.

Eswird empfohlen, taglich ein externes Datenbank-Backup durchzufih-
ren.

Wartung des Betriebs- | Wirempfehlen, die Fragmentierung von den Laufwerken, die SQL-Dateien
systems vom SOL- bereitstellen, auf Defragmentierungen hinzu tberpriifen. Wenn Defrag-
Server mentierungen erforderlich sind, sollten sie im Wartungsfenster vorge-
nommen werden.

Indexierung Durch Hinzufiigungen, Bearbeitungen und Anderungen von Patienten-
planenkénnen die Datenbanken (insbesondere die Patientendatenbank]
fragmentiert werden. Wir empfehlen die Aufnahme einer zusatzlichen

Aufgabe zur Reorganisation der Datenbanken in den Datenbankwartungs-
planunddie Ausfihrung dieser Aufgabe zu einem geeigneten Zeitpunkt
(z. B.direkt nach einer Vollsicherung einmal in der Woche).

6.3 DATENBANKZUGRIFFSRECHTE

Die Standardrechte firden Datenbankzugriff umfassen alle Domanenbenutzer des Active Directory,
in dem die Datenbanken installiert sind. Falls bevorzugt oder notwendig, kdnnen die Zugriffsrechte
fur die einzelnen Datenbanken bei der Erstellung kontrolliert werden (Informationen hierzu finden
Sie im RayStation Abschnitt ,Storage Tool* im RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manual).

FurAnderungen in ResourceDB ist unter support@raysearchlabs.com eine Anleitung erhaltlich, um

RSL-D-RS-12A-IFU-DE-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A GEBRAUCHSINFORMATION 157



6 SYSTEMINTEGRITAT UND SICHERHEIT
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den Zugriff auf eine entsprechende AD-Benutzergruppe zu beschranken. Das Verfahren muss
wiederholtund der Zugriffim Rahmen jedes RayStation 12A-Upgrades gepriftund bestatigt werden.

6.4 ECC RAM

Esistein Fehlerkorrekturcode-Arbeitsspeicher (ECC-RAM) fiir den CPU-Arbeitsspeicher erforderlich.
Dabei handelt es sich um einen Computerdatenspeicher, der die haufigsten Arten von interner
Datenkorruption erkennen und korrigieren kann.

6.5 SYSTEMSTILLLEGUNG

RayStation speichert personen- und gesundheitsbezogene Daten. Wenn Sie ein System aufler
Betrieb nehmen, wenden Sie sich bei Bedarf an den Support von RaySearch, um sicherzustellen,
dass alle Speicherorte fir diese Daten identifiziert werden.
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A DEFINITIONEN

Begriff Bedeutung

BEV Beam'’s Eye View

CBCT Cone Beam Computed Tomography (Kegelstrahl-Computertomographie)

CT Computertomographie

DCR Digitally Composited Radiograph (digital zusammengesetztes Réntgen-
bild)

DVH Dosis-Volumen-Histogramm

Grad Die Anzeige ,deg”in RayStation 12A bezieht sich auf Gradangaben.

DMLC Dynamischer Kollimator mit mehreren Lamellen

DRR Digital rekonstruiertes Rontgenbild

EUD Aquivalente einheitliche Dosis

External ROI Die fir die Definition der Patientenkontur verwendete ROI. Definiert die
fur die Dosisberechnung verwendete Kontur in Verbindung mit BOLUS
fur den Strahl, SUPPORT und FIXATION ROls.

FoR Frame of Reference

GUI Grafische Benutzeroberflache

HDR Hohe Dosisrate

IMRT Intensity Modulated Radiation Therapy (intensitétsmodulierte Strahlen-
therapie)

LEM Local Effect Model

LET Linearer Energietransfer

LET4 Dosisgemittelter LET

LINAC Linearbeschleuniger, konventionelles Behandlungsgerat fir Strahlen-
therapie.

LS Line Scanning (Zeilenabtastung)

Leichtionen Kohlenstoff- und Heliumionen
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Begriff Bedeutung

MBS Modellbasierte Segmentierung

MCO Multikriterielle Optimierung

MKM Mikrodosimetrisches kinetisches Modell

MU Monitoreinheiten

NP Anzahlvon Partikeln. Fur Protonen werden die MU-Felder durch die Anzahl
von Partikeln (NP) ersetzt, wenn die primare Dosimetrieeinheit des Geréts
auf Anzahl von Partikeln festgelegtist.

NTCP Komplikationswahrscheinlichkeit bei normalem Gewebe

0AR Gefahrdetes Organ

P+ oder PPLUS Wahrscheinlichkeit einer komplikationsfreien Tumorkontrolle

PBS Pencil Beam Scanning

PHY Physikalische Dosis

POI Point of Interest (POI, Punkt von Interesse)

RBE Relative biologische Wirksamkeit

RBE-Dosis Die RBE-gewichtete Dosis wird in RayStation und in dieser Anleitung als
RBE-Dosis bezeichnet.

ROl Bereich von Interesse

ROI-Geometrie Die bildserienspezifische geometrische Darstellung eines ROl

SMLC Statischer Kollimator mit mehreren Lamellen

SOBP Ausbreitungs-Bragg-Peak

SSD Abstand Quelle zur Haut

Suv Standardaufnahmewert

TCP Tumor-Kontroll-Wahrscheinlichkeit

ul Benutzeroberflache

VMAT Volumetric Modulated Arc Therapy (Volumetrische modulierte Bogenthe-
rapie)
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