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1 BEVEZETES

1 BEVEZETES

A RayStation-rél

A RayStation a RaySearch fejlett kezeléstervezési megoldasait egy rugalmas kezeléstervezési
rendszerbe integralja. A sokoldall rendszer tamogatja a foton, elektron, proton, szénion, héliumion,
BNCT és brachyterapia kezelési technikak tervezését. Olyan funkcitkat egyesit, mint példaul a
tobbkritériumd optimalizalas a 4D adaptiv sugarkezelés teljeskord tamogatasaval. A RayStation
tartalmazza a gépi tanulasi funkcidkat, valamint az SMLC, DMLC, VMAT, 3D-CRT, TomoHelical,
TomoDirect, CyberKnife, PBS és HOR brachy optimalizalasi algoritmusait is.

Ebben a fejezetben

Ez afejezet a kovetkezd részeket tartalmazza:

1.1 Akézikonyvrdl p.10
1.2 A RayStation rendszer f¢ alkalmazasai p.11
1.3 RayStation dokumentacio p.11
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1.1 A KEZIKONYVROL

Ez a kézikdnyv altalanos termékinformaciokat, biztonsaggal kapcsolatos informacidkat, telepitési
utasitasokat, a koordinata-rendszerekre és gép skalairavonatkozé informéaciokat, valamintarendszer
integritasara és biztonsagara vonatkozo informacidkat tartalmaz. A RayStation 12A rendszer
hasznalata elétt alaposan tanulmanyozza ezt a kézikdnyvet. A készilék megfeleld mikddése csak
akkor garantalhatd, ha a kézikényvben taldlhaté utasitdsokat betartjak. Tanulmanyozza a
RSL-D-RS-12A-RN, RayStation 12A Release Notes-talaposan, ezek a megjegyzések végs6
utasitasokat biztositanak arra vonatkozéan, hogy hogyan kell hasznalnia RayStation 12Arendszert.

Akézikdnyvben ismertetett egyes modulok nem szerepelnek a RayStation 12A szabvanyos

RSL-D-RS-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A HASZNALATI UTASITAS
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A RAYSTATION RENDSZER FO ALKALMAZASAI

ARayStation rendszer a kovetkez6 f6 alkalmazasokbol All:

1 BEVEZETES

RayStation — a f¢ alkalmazas, ahol a kezelésbetervezéssel kapcsolatos valamennyji
tevékenyseég elvégezheto.

ARayStation alkalmazas lefrasa itt talalhato: RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User
Manual.

RayPhysics —a sugar izembe helyezésialkalmazas, ahol olyan tevékenységek vége-
zhet6k, minta sugar izembehelyezése, a CT Uzembe helyezése és sugar 30 modelle-
zési tevékenységek.

ARayPhysics alkalmazas leirasa itt talalhato: RSL-0-RS-12ARPHY, RayStation 12A
RayPhysics Manual.

RayMachine - tartalmazza azt a Model Administration modult, amely a gépi tanulas
modelleket kezeli a tervezéshez és a szegmentalashoz.

ARayMachine alkalmazas leirasa itt talalhatd: RSL-0-RS-12A-USM, RayStation 12A
User Manual.

RayBiology — az a kezeld, ahol a radiébioldgiai értékelés és optimalizalas, valaminta
relativ biologiai hatékonysag (RBE) modelljei adminisztralhatok.

ARayBiology alkalmazas leirdsa itttalalhatd: RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User
Manual.

Clinic Settings — a klinika beallitasi adminisztracios eszkoz.
AClinic Settings alkalmazas lefrasa itt talalhato: RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A
User Manual.

RayStation Storage Tool — az adatbazis adminisztracios eszkdz.
ARayStation Storage Tool alkalmazas leirasa itt talalhat6: RSL-D-RS-12A-USM, RaySta-
tion 12A User Manual.

RAYSTATION DOKUMENTACIO

RayStation rendszer-dokumentacio

ARayStation 12Arendszer-dokumentacio6 a kdvetkezkbdl all:

Dokumentum ‘ Leiras

RSL-D-RS-12A-IFU, RayStation 12A | EzakézikényvaRayStation 12Arendszerrel kapcsolatos
Instructions for Use szabalyozasiinformaciokat és biztonsagi informaciokat

tartalmazza.

RSL-D-RS-12A-0PPIFU, RayStation Ez a kézikdnyv a szemészeti protontervezés RayStation
12A Ocular Proton Planning Instruc- | 12Arendszerére vonatkoz6 szabalyozasi informacidkat
tions for Use és biztonsagi informaciokat tartalmazza.

RSL-D-RS-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A HASZNALATI UTASITAS 11
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Dokumentum ‘ Leiras

RSL-D-RS-12A-EPIDUSM, RayStation | Ez a kézikdnyv az EPID minéségbiztositasi funkciditis-

12A EPID QA User Manual merteti.

RSL-D-RS-12A-RN, RayStation 12A | Ez a dokumentum &sszefoglalja az Uj funkciokat, az is-

Release Notes mert problémakat és valtozasokat a RayStation el§z6
verzidja ota.

RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A | Ez a kézikdnyv ismerteti a RayStation 12A rendszer
User Manual mukodését, és 1épésrollépésre ismertetialeggyakoribb
muveletek elvégzésének utasitasait.

RSL-D-RS-12ARPHY, RayStation 12A | Ez a kézikonyv a RayPhysics alkalmazastismerteti.
RayPhysics Manual

RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A | Ezakézikdnyvalgoritmusleirasokat és fizikai referenciain-
Reference Manual formaciokat tartalmaz.

RSL-D-RS-12A-MLREF, RayStation Ez a kézikényv egy referencia kézikdnyv a RayStation
12A Machine Learning Reference gépitanulashoz.
Manual

RSL-D-RS-12A-0PPREF, RayStation | Eza kézikdnyv egy referencia kézikdnyv a RayStation
12A Ocular Proton Planning Referen- | okuldris protonterapia tervezéséhez.
ce Manual

RSL-D-RS-12A-0PT, RayStation 12A | Ezakézikdnyvrészletesinformacidkat tartalmaz az opti-
AGuide to Optimization in RayStation | malizalasrol itt: RayStation 12A.

Megjegyzés: Szervizcsomag esetén csak az érintett kézikinyvek frisstilnek. A szervizcsomagban
frissitett kézikonyvek teljes listdja az adott szervizcsomag Kiaddsi
megjegyzéseiben [RayStation RN, RayCommand IFU és RayTreat IFU) taldlhato.

1.3.2 Egyéb kapcsolodé dokumentacid

*  RSL-D-RS-12A-SEAT, RayStation 12A System Environment Acceptance Test Protocol

*  RSL-D-RS-12A-SG, RayStation 124 Scripting Guidelines

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

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

*  RSL-D-RS-12A-SEG, RayStation 12A System Environment Guidelines

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

e RSL-D-RS-12A-SUC, 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

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

RSL-D-RS-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A HASZNALATI UTASITAS 13
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2 TERMEKINFORMACIOK

Ez a fejezet a RayStation 12A rendszerrel kapcsolatos fontos informacidkat ismerteti.

Ebben a fejezetben

Ez afejezet a kovetkezd részeket tartalmazza:

21
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7

2.8
2.9
2.10
2.11
2.12
2.13

Rendeltetésszert hasznalat

Rendeltetésszert felhasznalé

Tervezett betegpopulacio és egészséglgyi feltételek
Ellenjavallatok

Hardver és operacios rendszer

A'gyarto elérhetésége

Arendszer-Uzemeltetés soran eléforduld incidensek és hibak
jelentése

Szabalyozasi képviselok

A dézisszamitasok pontossaga
Termékcimke

Elettartam

Szabalyozasi informaciok

A gépitanulasra vonatkoz6 szabalyozasi informaciok

.16
16
16
16
16
17
17

T T T T T T T

p.18
p.20
p.27
p.29
p.29
p.29
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2.4 RENDELTETESSZERU HASZNALAT

ARayStation egy szoftverrendszer sugarkezeléshez és orvosi onkol6gidhoz. A felhasznaléi bemenet
alapjan a RayStation besugarzasi terveket javasol. Miutan a javasolt besugarzasi tervet az
engedélyezett, tervezett felhasznalok felllvizsgaltak és jovahagytak, a RayStation kezelések
leadaséra is hasznalhato.

Arendszerfunkciok a felhasznaléi igények alapjan konfiguralhatok.

Japan: Japanban a tervezett felhasznalast az RSJ-C-00-03 japan nyelvi RayStation hasznalati
utasitas szabalyozza.

2.2 RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

ARayStation rendeltetésszerd felhasznaléinak klinikailag képzett személyzetnek kell lenni, akik
képzettek a rendszer hasznalataban.

2.3  TERVEZETT BETEGPOPULACIO ES EGESZSEGUGY!I FELTETELEK

A'RayStationre rendeltetésszerl betegei olyan betegek, akiknél egy képzett és engedéllyel
rendelkezd orvos Ggy dontdtt, hogy helyénvalé sugarkezelést vagy orvosi onkoldgiai kezeléstadni
daganatok, elvaltozasok és egyéb allapotok esetén.

2.4  ELLENJAVALLATOK

Afelhasznal6 felelés az egyes betegek egyedi besugarzasi tervének és technikainak
meghatarozasaért, és ez magaba foglalja az egyéni kezelés ellenjavallatainak azonositasat is.

2.5 HARDVER ES OPERACIOS RENDSZER

ARayStation 12A-tegy 1920 x 1200-as (vagy 1920 x 1080-as) képernytfelbontasd,
csUcskategorias szamitogépre ajanlotttelepiteni. ARayStation 12Aa Windows operaciés rendszerek
kilonboz6 verzidival hasznalhatd. Az ajanlott hardver- és operaciés rendszerbeallitasokkal
kapcsolatos részletekértlasd: RSL-D-RS-12A-SEG, RayStation 12A System Environment Guidelines.

AlronPython (Scripting Client] 2.7.1 verzidja telepitésre kerilt, illetve tesztelték a telepitett
szoftververziéhoz. Ha frissitett verziok alinak rendelkezésre IronPython-hez, ezek az Uigyfél belatasa
szerint telepitheték, de klinikai hasznélat elétt a frissités el6tt [étrehozott 8sszes parancsfajit az
Ggyfél szamara kielégité maodon kell validaini.

Arendszer futtathatd a telepité szamitogéprdl vagy a telepité szamitdgéphez tavoli hozzaféréssel
rendelkezé kliensrdl, ahol a tavelérésu szoftver orvosi képek értékelésére alkalmas szinten mikadik
(beleértve a veszteségmentes grafikus atviteltis).

ACPython-banval6 szkriptelésta kvetkezdkkel tesztelték: CPython 2.7.14, CPython 3.6.5, CPython
3.8, illetve pythonnet 2.5.1 és numpy 1.19.5 CPython csomagok. Ezek a verzidk a RayStation-nel
feltelepitésre kerllnek. Mas verziok és/vagy kiilénb6z6 csomagok is telepithetdk a
szkripteldkdrnyezetek hasznalataval. Tovabbi informacidkért tekintse meg a kdvetkez6t:
RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manual.

RSL-D-RS-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A HASZNALATI UTASITAS
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Arendszert csak az elektromos meghibdsodasra és az elektromagneses sugarzasra vonatkozo, az
adott hardverbiztonsagi szabvanyoknak megfeleld szamitdgéppel lehet hasznalni.

Javasoljuk, hogy telepitse az 4j Windows Service Packs-t. Ezeket tesztelik, kumulativ biztonsagi
készletek és kritikus frissitések széles kdrben megjelentek a Microsoft altal. Javasolt tovabba
telepitenia széles kdrben kiadott biztonsagi frissitéseket az operacids rendszer biztonsagiréseinek
megoldasara. Egyéb frissitéseket nem javasolt telepiteni. Az 8sszes frissités utan a rendszer
teljesitményétellendrizni kell, 1asd: rész 4.2 Rendszerkdrnyezet-elfogaddsi teszta x. oldalon 122.

Microsoft SQL Server

Ajanlott feltelepiteni az Uj SOL-kiszolgald szolgaltatdscsomagokat. Ezeket a Microsoft teszteli és
adja ki, és a bejelentett problémakkal kapcsolatos frissitécsomagokat és javitasokat tartalmazzak.
Az Bsszes frissités utan ellendrizni kell a rendszer mukddéseét (lasd: rész 4.2
Rendszerkémyezet-elfogaddsi teszt a x. oldalon 122).

A szdmitdsokhoz haszndlt GPU-k

Aszamitashoz hasznalt GPU-knak ECC RAM-malkell rendelkeznitk, és az ECC-allapotot engedélyezni
kell a GPU-illesztéprogram beallitasaiban. A deformalhaté képregisztracié ECC RAM nélkdl is
kiszamithatt a GPU-kon. Mindig a GPU-illesztdprogramok rendszerkdrnyezeti irdanyelvekben
meghatarozott verzi6jat kell hasznalni. Ha tobb GPU-t hasznal a szdmitasokhoz, ajanlott, hogy
mindegyik ugyanolyan modelllegyen. Hakiltnbdz6 modellek tébb GPU-jathasznélja, eléfordulhat,
hogy az egymast kdvetd szamitdsok nem adnak azonos eredményeket attél figgéen, hogy melyik
grafikus kartya(ka)t hasznaltak. A tamogatott grafikus kartyak részletes listajat 1asd:
RSL-D-RS-12A-SEG, RayStation 12A System Environment Guidelines. Tovabbivalidalasokat hajtottunk
végre, amelyek tanUsitvanyai a kdvetkezé cimen érheték el: support@raysearchlabs.com.

2.6 A GYARTO ELERHETOSEGE

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavagen 18

SE-113 68 Stockholm
Svédorszag

Telefon: +46 8 510 530 00
E-mail: info@raysearchlabs.com
Szarmazasi orszag: Svédorszag

2.7 A RENDSZER-UZEMELTETES SORAN ELOFORDULO INCIDENSEK ES
HIBAK JELENTESE

Az incidenseket és hibakat a kdvetkez6 RaySearch tamogatasi e-mail-cimre kell jelenteni:
support@raysearchlabs.com, vagy telefonon keresztil a helyi tdmogatasi szervezetnek.

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatban bekdvetkezett stlyos eseményeket jelentenikell a gyartonak.

Avonatkozo6 el6irasoktdl fliggden lehetséges, hogy az incidenseket jelenteni kell a nemzeti
hatdsagoknak is. Az Eurdpai Unidban a sulyos eseményeket jelenteni kell annak az eurdpai unids
tagallamnak illetékes hatosaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a beteg lakik.
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2.8  SZABALYOZASI KEPVISELOK

Az aldbbi tablazat a szabalyozasi képviselbket és elérhetéségeiket ismerteti.

Szabalyozasi képviselok Kapcsolat

Ausztral meghiz6 Emergo Australia
Level 20, Tower I
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Ausztralia

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

Kina

Hongkongi képviseld Emergo Hong Kong Limited
6/F, 1000RC

100 Queen’s Road Central
Hongkong

Izraeli képvisel6 l.L Emergo Israel Ltd.

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

Izrael

Japan képvisel RaySearch Japan KK.

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

Tokyo 100-0011

Japan

Koreai képviseld RaySearch Korea, LLC

11F, Sin-il Building

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

Uj-zélandi megbizd CARSL Consulting
PO Box 480
Pukekohe

Uj-Zéland
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Szabalyozasi képviseldk Kapcsolat

Szingapri képviseld

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

Tajvani képviseld

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

Tajvan

Thai képvisel6

Amerikai képviseld

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

Bangkok 10200

Thaiféld

RaySearch Americas, Inc.
The Empire State Building
350 5th Avenue, Suite 5000
New York, New York 10118
Amerikai Egyesdilt Allamok
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2.9 A DOZISSZAMITASOK PONTOSSAGA

ARayStation 12Aminden dézismotorjaréligazoltak, hogy ugyanolyan pontossagud, minta fuggetlen,
jolismertkezelésbetervezésirendszerek. Adozisszamitasokata felhasznalénak minden klinikailag
relevans helyzetre validalnia kell, tovabbiinformacidkatlasd: rész 3.1.1 A felhaszndlok felelésségére
vonatkozd figyelmeztetések a x. oldalon 35.

Megjegyzés: A RayStation sugdrmodellek Gltaldnosak a gép tipusa és tulajdonsdgai
tekintetében. Lehetséges, hogy olyan sugdrmodelleket lehet Iétrehozni a
kezelégép bedllitésdhoz, amelyeket a RaySearch nem validdlt kifejezetten.

29.1 A fotonddzis motorok pontossaga

A RayStation-nek két foton dézismotorja van: Collapsed Cone és Monte Carlo. A két dézismotor
validalasi stratégiait az alabbiakban ismertetjlik, majd a kilonb6z6 gépek és kezelési technikak
validalasitartomanyanakleirdsat. AMonte Carlo d6zismotor nem tdmogatja a TomoTherapy gépeket.

Validdcids stratégia a Collapsed Cone fotondodzis motor esetén

A RayStation validalast jelent6s mennyiségl mérés alapjan hajtottak végre, beleértve a homogén
és heterogén fantomok pontdézisait, avonaldézisokat, a félidkat és méréseketa Deltad, MapCheck,
ArcCheck, MatriXX, Octavius1500 és PTW 729detektorok segitségével. Ez magaban foglalja a NAU
tesztcsomagot, amely magaban foglalja az Elekta gép mértdézisaita 6 MV, 10 MV és 18 MV energidk
vizsglati eseteihez*. A mérésekkel szembeni validalasok elfogadhatdsagi kritériumait a
kivetkezéképpen fogalmaztak meg: gammakritérium (akkor felel meg, ha a gammaérték a gamma
3%, 3 mm adatpontok 95%-aban 1 alatt van), pontdozis-kilénbségek és megbizhatosagi szintek L.
Az 3ltalanos pontossag elfogadhatd. Azonositottak néhany algoritmuskorlatozast, amelyeket ebben
a szakaszban jellemzink, a 4001-es figyelmeztetésben, arész 3.1.1 A felhaszndlok felelésségére
vonatkozo figyelmeztetések a x. oldalon 35-ben, valamintaz Algoritmus gyengeségei szakaszban,
a RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual-ben.

A RayStation 12A-ben |évd Collapsed Cone foton dozismotort is 8sszehasonlitottak a klasszikus,
jolismert kezelésbetervezd rendszerekkel, mint példaul a Eclipse (Varian], Pinnacle® Radiation
Treatment Planning System 7.2 (Philips], Monaco (Elekta), Oncentra (Elekta) és Precision (Accuray).
Az 6sszehasonlitas magaban foglalja a Siemens, Elekta, Varian és TomoTherapy gépekhez készitett
terveket. A fliggetlen kezelésbetervezd rendszerek altal kiszamitott dozis és a RayStation dozis
kdzotti egyezés aztjelenti, hogy a globalis gammaérték ® 1 alatti a gammakritériumok térfogatanak
95%-a esetén (3%, 3 mm), valamint a gammakritériumok térfogatanak 98%-a esetén (5%, 5 mm).
Mivel a gammaeloszlas minden esetben az elfogadhatdsagi kritériumokon beldl volt, a
dézismotor-szamitasok egyenértéklnek tekintheték az dsszehasonlitott klinikai rendszerekkel.

1 |AEA-TECDOC-1540, Sugérterapias kezelésbetervezé rendszerek specifikacioi és elfogadasi vizsgalata, 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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Avalidalas a tipikus klinikai hasznalatra 8sszpontositott, olyan gyakori LINAC modellekkel, minta
Varian (600 CD, CLINAC, 2100, 2100 EX, 2300C/D, Trilogy, TrueBeam MLC120, HB120, Millenium
MLC, m3 és Varian Halcyon), Elekta (MLCi/MLCi2, sugarmodulator és Agility fejek], és Siemens
(Primus 3D-MLC-vel és Artiste], 4 MV és 20 MV kizétti energiakhoz, valamint viz fantomokkal és
beteggeometridkkal. A simitdszird nélkili modot a kdvetkezék segitségével validaltak: Siemens
Artiste és Varian Halcyon. A legtdbb adatot 5 mm és 10 mm levélszélességli MLC-k segitségével
gyujtik. ARayStation 12A-t szintén a Brainlab m3 kiegészité MLC-vel validaltak Varian Novalis gépen.
Az m3 MLC-tnem validaltdk mas géppel, példaul masodlagos kollimator nélkili géppel, mint példaul
a Siemens gépekkel. Egyéb kiegészité MLC nem kerult validalasra.

Efkek, blokkok és kupok validdldasa

Az ékek hitelesitése kizardlag vizben torténik. Az érvényesités néhany kivételtél eltekintve a kézponti
négyzetmezokre 8sszpontosit. A Varian standard ékek validalasa eltéréseket mutat a RayStation
12A szamitottdozis ésamértdozis kdzdtta mélységi dozisgdrbeék felépllésizonajaban, killdndsen
amagasabb energidk tekintetében. Errél fontos tudni, és kiildnds odafigyeléssel kell eljariazilyen
sugarmodellek ellenérzése és értékelése soran. A blokkvalidalast a RayStation 12A-nek az Eclipse
(Varian) és az Oncentra (Elekta) 6sszehasonlitasaval tortént, a visszajelzett gammaeloszlasok
elfogadhatdsagi kritériumokon belili értékével, valamint a NAU tesztcsomag részeként. ANAU
tesztcsomagjaban Elekta ékekis szerepelnek. Csak a divergens fotonblokkok tmogatottak. A kipok
validalasa az Elekta LINAC-okra korlatozodik.

Rotdcids tervek dozisszamitdsa

Aszabvanyos VMAT kézbesitésitechnika validalasra kertlta Varian, Elekta és Vero LINAC-ok szamara.
A'sliding window YMAT szekvenalas tdmogatott Elekta Agility, Elekta MLCi2 és Varian szamara. A
VMAT szekvenadlast egy Uj kezelési technikaval egyenranginak kell tekinteni, ezért a sugarmodellt
és a gép viselkedésének validalasat, valamint a betegenkénti mindségbiztositast el kell végezni.

Avalidalas azt mutatta, hogy a kis mez¢é forgasitervek RayStation dézisszamitasa rendkiviil érzékeny
a sugarmodell MLC paramétereire.

ARayStation 12A VMAT burst méd technikat nydjt, ahol minden masodik szegmens tartalmaz MLC
mozgast sugar nélkil, és minden masik szegmensben van sugar MLC mozgas nélkul. A burst méd
technika csak Siemens gépek szamara javallott és validalt.

Ahullamives VMAT-ot (azaz VMAT gyuriforgassal a Vero géphez) jelenleg csak Vero gépek adjak le.
Ugyanezta mozgast elvileg Iétre lehet hozni asztalmozgassal. A RayStation 12A-ben [évé hullamiv
implementacidja csak a Vero LINAC-ok szamara javallott és validalt.

A Vero dozisszdmitdsa

ARayStation 12A esetén elvégezték a Vero gép validalasat. A CC dozismotort sikeresen validaltak
a statikus MLC, VMAT és hullamiv tervek méréseivel 8sszehasonlitva. Csak a legfeljebb + 15 fokig
gyurdforgassal rendelkezé hullamiv terveket validaltak.

AVera dinamikus IMRT (DMLC]) nem lett validalva, és a DMLC nem all rendelkezésre a Vero gépekhez
itt: RayStation 12A. A Vero validalas a Vero MLC-re korlatozodik, 30 levélparral, ahol minden
levélszélesség 0,5 cm. A dinamikus nyomon kdvetési leadas nem része a RayStation 12A
validalasnak. A nyomon kovetéssel leadhaté dinamikus Vero treveknek a dozimetriai validalasa a
felhasznalo feleldssége.
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Dézisszamitas TomoTherapy

ARayStation 12A dézisszamitast validaltdk TomoHelical-re, valamint a TomoTherapy gép legujabb
verziojaval, az Ugynevezett Radixact-vel, illetve a régebbi TomoTherapy rendszerekkel rendelkez6
TomoDirectterveket, amelyeket frissitettek, hogy mukodjenek az iDMS-sel. Arégebbi, nem frissitett,
gépek nem tdmogatottak. Ha nem biztos abban, hogy TomoTherapy kezel6gépe hasznalhaté-e a
RayStation-vel, forduljon az Accuray véllalathoz vagy a RaySearch tgyfélszolgalathoz.

Avaliddlasta TomoTherapy gép altal tAmogatott 6sszes mezészélességre, rogzitett €s dinamikus
blendepofakra, valamintkilénbdz6 magassagra, projekcios iddkre, atlagos nyitasi idére, modulacios
tényezokre, illetve céltérfogat méretre és pozicidkra hajtottuk végre.

Amozgasszinkronizalas leaddsa nem volt része a RayStation 12A validalasnak. Az engedélyezett
mozgasszinkronizalassal rendelkezé TomoHelical tervek leadott dozisanak validalasa a felhasznalén
mulik.

ARayStation 12A-ben [évé TomoTherapy dézisszamitasra vonatkozo tovabbi kdvetelményeket a

10172 figyelmeztetésiraleitt:rész 3.1.1 A felhaszndlok felelésségére vonatkozo figyelmeztetések
a x. oldalon 35.

Dozisszdamitas CyberKnife-hoz
ARayStation 12A d6zisszamitast CyberKnife M6/S7 gépekre validaltak. A RayStation 12A a korabbi
CyberKnife verziokat nem tdmogatja.

A collapsed cone dézismotort sikeresen validaltak a rogzitett kipokkal, iriszkUpokkal és MLC-vel
kollimalt kezelési tervek méréseihez viszonyitva. A méréseket filmmel és ionkamraval végezték
kulénbdzé homogén és heterogén fantomokban, példaul a CIRS tid6 fantomban. A validalas
kulénbozé csomobpontkészleteket és mozgasszinkronizalasi technikakat tartalmaz.

Akivalasztott mozgasszinkronizalési technika nincs hatdssal a RayStation-ben szamitott dozisra.
Acélkdvetés pontossagaérta CyberKnife kezel6géphez rendelkezésre all6 mozgasszinkronizacios
technikak alkalmazasaval kapcsolatban lasd: Accuray.

Ameérésekkel val 8sszehasonlitas mellett a RayStation dozist ésszehasonlitottak a Finite Size
Pencil Beam (FSPB) és a Monte Carlo Accuray dozismotorok altal szamitott dozissal, ami kivaldan
megegyezett egymassal.

Validdcios stratégia a foton Monte Carlo dézismotor esetén

Afoton Monte Carlo dézismotor ugyanazt a fluencia szamitast hasznalja a LINAC fejben, minta
Collapsed Cone dézismotor. Az MLC részleteinek, blokkoknak, kipoknak, virtualis és fizikalis ékek
transzmisszi6janak a leirasat alaposan validaltak a Collapsed Cone dézismotorral kombinalva.
Ugyanezt a fluenciat validaltak a Monte Carlo d6zisszamitassal kombinalva is, a Collapsed Cone
doézisszamitashbol szarmazd mérések reprezentativ részhalmaza felhasznalasaval. Az alkészletet
kiilénbsz6 energidk (4 MV-t6l 20 MV-ig), LINAC modellek (Varian MLC120, HD120 és m3, Elekta
MLC Agility és MLCi/i2 és CyberKnife), ékek (Varian standard ék, EDW és Elekta motoros ék), kipok
és blokkok, kezelésitechnikak (30-CRT, SMLC, DMLC és ivkezelések], valamint homogén és heterogén
geometriak lefedésére valasztottak ki. A NAU tesztcsomag (Elekta 6 MV, 10 MV, 18 MV) is benne
volt, valamint egy nagy felbontasd AAPM TG105 tesztcsomagot (TrueBeam 6 MV, 10 MV, 10 MV
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FFF) adtak hozza heterogén betétekkel killdnbzé geometridkhoz (fédémek, beesési d6lésszig,
orr alakU fellletek, 1épések) a vizben a Collapsed Cone dozis validalasahoz képest.

Amérések kozétt voltak szkennelt profilok, mélységdozisok és pontmérések vizben, valaminta
CIRS fantomban, illetve Delta4, ArcCheck és MapCheck mérések. Az elfogadhatésagi kritériumok
ugyanazok voltak, minta Collapsed Cone validalasahoz hasznalt kritériumok, és az altalanos
pontossag elfogadhaté volt. Arész 2.9.1 A fotonddzis motorok pontossdga a x. oldalon 20-ben leirt
legtébb korlatozasok vonatkoznak foton Monte Carlo dézismotorra is. A részleteket Iasd:
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual. Lasd még: 4001-es figyelmeztetés itt:
rész 3.1.1 A felhaszndlok felelésségére vonatkozo figyelmeztetések a x. oldalon 35.

Amérés alapl validalason kivil a betegben végzett foton Monte Carlo szamitast mar 8sszevetették
az EGSnrc-cel kildnbdzé geometriak (lemezek, tengelyenkivili heterogén betétek, ivelt feluletek),
anyagok (viz, tidé, csont, aluminium, titan), energiak (0,5 MeV — 20 MeV) és mezéméretek (0,4
cmx 0,4 cm — 40 cm x 40 cm) tekintetében. Mivel a mérési bizonytalansag mar nincs jelen, a
szimulalt dézist hasznalo validalasi vizsgalatokban az elfogadhatosagi kritériumok szigoribbak,
minta mérések kritériumai; a voxelek 95%-anak gammaértéke 1 alatt kell, hogy legyen gamma 2%,
Z2mm esetén.

AMonte Carlo dézismotor nem tamogatja a TomoTherapy gépeket. A szamitast nem validaltak Vero
és Siemens LINAC-ok esetén. A Vero és Siemens gépekkel végzett RayStation 12A Monte Carlo
dozisszamitas validalasa a felhasznalotol flgg.

2.9.2 Az elektron-dézismotorok pontossaga

ARayStation 12A-ben 1év6 elektron Monte Carlo dézismotort §sszehasonlitottak a Oncentra (Elekta)
kezelésbetervezd rendszerrel, ugyanazokkal a gamma kritériumokkal, mint a fotonok esetén. Az
Oncentraval végzett 8sszehasonlitdsa magaban foglalja egy Elekta Synergy gép terveit. Mivel minden
esetben az elfogadhatdsagikritériumokon belilivolta gammaeloszlas, az elektronddzis-szamitasok
egyenértéklnek tekintheték azzal a klinikai rendszerrel, amellyel 8sszehasonlitottak.

Ezenkiviila RayStation 12A-ben évé elektron dézismotort 8sszehasonlitottdk az x és y blendepofajd
(Elekta és Varian], sugarmodulatorral rendelkezd és x blendepofa nélkili Elekta kezeldgépek (Elekta
Agility és Siemens) méréseihez.

Az Elektron Monte Carlo dézisanak kiszamitasat a betegben szintén ellendrizték az EGSnrc-vel
kulénbozé geometriak, anyagok és energiak szempontjabol.

ARayStation 12Arendszert validaltak az applikator tipikus klinikai hasznalatara, kivagattal kollimalt
mezokkel. Csak az egyenes széll Cerrobend kivagatok, azaz amelyek parhuzamosak a
fésugartengellyel, timogatottak és validaltak.

2.9.3 A brachyterapias TG43 dozismotor pontossaga

Abrachytherapias T643 dozismotort publikaltminéség-ellenérzési adatokhoz képestvalidaltak hat
kozds HDR forrasra vonatkozoan, beleértve az E & Z Bebig Co0-A86 és Ir2.A85-2 forrasokat is. Az
elfogadhatosagi kritériumokat a helyi gammakritériumok és a relativ déziskilonbségek alapjan
fogalmaztak meg. Mind a hat forras megfelel az elfogadhatdsagi kritériumoknak.
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Adozismotort egy klinikailag fuggetlen kezeléstervez rendszerrel is validaltak, amely a T643
formalizmust (SagiPlan, E&Z Bebig és Oncentra Brachy, Elekta ) hajtja végre. A validalast mind a
fantom, mind a méhnyak- és prosztata- és emlékezelések egyszeri tartézkodasi pozicitira végzik.
Ezenkivil 6sszehasonlitottak egy figgetlen Monte Carlo dozismotorral (EGS Brachy] egy relevans
beteg esetében. A helyi gammakritériumokat a fliggetlen rendszerekkel val¢ 6sszehasonlitasra
hasznaljak. Mivel a gammaeloszlas minden esetben az elfogadasi kritériumokon beldl volt, a
brachyterapias 1643 dozisszamitas ugyanolyan j6l teljesit, mint azok a flggetlen rendszerek,
amelyekkel 8sszehasonlitottak.

Avalidalasta EQUAL-ESTRO laboratériumi mérési eljarashoz képestis elvégezték. A mérési pont
megfelel a relativ doziskilonbségként megfogalmazott elfogadasi kritériumnak.

A RayStation T6G43 dozismotor altalanos pontossaga sszhangban van a klinikai eléirasokkal. A
TG43 formalizmusnak azonban vannak bizonyos korlatai, amelyeket a felhasznalénak ismernie
kell. Az elfogadhat6sagi kritériumok és a dézismotor algoritmusanak korlatai a, a 1643 dézismotor
pontossdga cim( részben taldlhatok itt: RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

2.94 A proton Pencil Beam dézismotor pontossaga a Uniform
Scanning/Double Scattering/Wobbling technikakhoz

ARayStation 12A-ben [évé, egységes szkenneléshez/dupla sz6rashoz/Wobbling-hoz val6 proton
Pencil Beam dézismotort mar jelentés mennyiségl méréshez képest validaltak vizben egyszeru
és szabalytalan blokkok, MLC és kompenzacids formak segitségével nem elforgatott és elforgatott
orra. Részét képezték azok a beallitdsok, amelyekben a blokk a kompenzator felett és alatt van
felszerelve. Avalidalastegy IBAuniverzalis fivoka esetén végezték el egységes szkennelésimodban,
egy Mitsubishi SELECT BEAM NOZZLE esetén egységes szkennelési médban, egy Mevion 5250
favoka esetén dupla szérasimoédban, egy Sumitomo HI t8bbcéld fuvoka esetén Wobbling médban,
illetve egy IBAszemvonal esetén. Avalidalasta fuggetlen kezelésbetervezd rendszeraltal kiszamitott
heterogén adathordozé dézisahoz képest is elvégezték Xi0 (Elekta).

Avalidalasok elfogadhatosagi kritériumait az olyan tulajdonsagokra vonatkoz6 kévetelmények
alapjan fogalmaztak meg, minta gammakritériumok, a SOBP-hatétavolsag és a disztalis leesés, a
mez6szélesség fél maximuma (FWHM], valaminta bal és jobb penumbra kiilénbségek. Az altalanos
pontossag elfogadhato; azonban azonositottak néhany dézismotoralgoritmus-korlatot, amelyek
leirsa itt talalhato: Proton US/DS/Wobbling dézisszamitdsi figyelmeztetések a x. oldalon 67. Az
elfogadhatosagi kritériumok és a dézismotor algoritmusanak korlatai a Dézismotor pontossdga és
korlatai cimU szakaszban talalhatok itt: RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

2.9.5 A ceruzasugar szkennelésre vald proton Pencil Beam dézismotor
pontossaga

ARayStation 12A-ben [évé proton PBS Pencil Beam dézismotort validaltak vizben végzett szamos
mérésre vonatkozo6an a nyilt mezdelrendezésre, valamint az energia modulatort hasznald
beallitdsokra is. A validalast antropomorf fantomokkal, valamint a fliggetlen kezelésbetervezd
rendszer altal kiszamitott heterogén adathordozon térténd dézishoz képestis elvégezték Xi0 (Elekta).
Avalidalast egy PBS IBA dedikalt favokara és egy Sumitomo HI dedikalt favokara végezték el
vonalszkenneléshez.
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Avalidalasok elfogadhatosagi kritériumait az olyan tulajdonsagokra vonatkoz6 kévetelmények
alapjan fogalmaztak meg, mint a disztalis hatétavolsag, a gammakritériumok és a mezéméret
tényezok. Az dltalanos pontossag elfogadhato, azonban azonositottak néhany
dozismotoralgoritmus-korlatot, amelyek leirasa itt talalhato: Proton PBS dézisszamitdsi
figyelmeztetések a x. oldalon 74. Az elfogadhat6sagi kritériumok és a dézismotor algoritmusanak
korlatai a Dézismotor pontossdga és korlatai cim( szakaszban talalhatok itt: RSL-D-RS-12A-REF,
RayStation 12A Reference Manual.

2.9.6 A Pencil Beam szkennelésre valé proton Monte Carlo dézismotor
pontossaga

ARayStation 12A-ben |év6 proton PBS Monte Carlo dézismotort a kdvetkez6khoz képest validaltak:
anyilt mezéelrendezések szamos, vizben végzett mérése, az energia modulatort hasznald
beallitdsok, valamint olyan beallitdsok, amelyek blokkot vagy MLC apertarat hasznalnak nyilt
mezdelrendezésekhez, illetve az energia modulatort hasznald beallitasok.

Ablokk- és MLC-apertlrabeallitdsokat olyan rendszerekre validaltak, ahol a blokk és az MLC az
energia modulator felett van elhelyezve. Ezzel fontos tisztdban lenni, és kilonds figyelmet kell
forditani, amikor ellenérzi és értékeli azokata gépmodell-bedllitasokat, amelyeknél a blokkapertdra
az energia modulator alatt van elhelyezve.

Avalidalast antropomorf fantomokkal, valamint a fliggetlen kezelésbetervezd rendszer altal
kiszamitott heterogén adathordozon térténé dozishoz képestis elvégezték Xi0 (Elekta). Avalidalast
elvégezték egy IBA dedikalt fivoka PBS-re, egy IBAuniverzalis fivoka PBS-re, egy vonalszkennelésre
val6 Sumitomo HI dedikalt fivokara, egy vonalszkennelésre vald Sumitomo HI tdbbcéld favokara
és egy Mevion S250i Hyperscan sugarleado rendszerre.

Avalidalasok elfogadhatosagi kritériumait az olyan tulajdonsagokra vonatkoz6 kévetelmények
alapjan fogalmaztak meg, mint a disztalis hatétavolsag, a gammakritériumok és a mezéméret
tényezok. Az dltalanos pontossag elfogadhato, azonban azonositottak néhany
dozismotoralgoritmus-korlatot, amelyek leirasa itt talalhato: Proton PBS dézisszamitdsi
figyelmeztetések a x. oldalon 74. Az elfogadhat6sagi kritériumok és a dézismotor algoritmusanak
korlatai a Dézismotor pontossdga és korlatai cim( szakaszban talalhatok itt: RSL-D-RS-12A-REF,
RayStation 12A Reference Manual.

2.9.7 Proton linearis energiatranszfer szamitas pontossaga

ARayStation 12A esetében a Proton PBS Monte Carlo dézismotorban végzettlinearis energiatranszfer
(LET) szamitasai a referencia FLUKA-szimulaciokkal 6sszehasonlitva keriltek validalasra. Ez magaban
foglalja a vizben, valaminta kiilonb6z6 anyagokban, példaul csontban és tidében 1évé, kilénbdzé
méretd mez6kben |évo energiarétegeket és SOBP-ket. Az 6sszehasonlithatosag érdekébena
referencia FLUKA-szimulaciokban a LET megfeleld atlagolt értéke keriilt pontozésra (lasd:
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual).

Avalidalasok elfogadhatosagi kritériumai a gammakritériumokra vonatkozo kdvetelmények voltak.
Az altalanos pontossag elfogadhat6, azonban azonositottak néhany dézismotoralgoritmus-korlatot,
amelyek leirasa itt talalhatd: Proton PBS dézisszamitdsi figyelmeztetések a x. oldalon 74. Az
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elfogadhatosagi kritériumok és a dézismotoralgoritmus-korlatok a RSL-D-RS-12A-REF, RayStation
12A Reference Manual Dézismotor elfogadhatdsdgi kritériuma cimu részében talalhatok.

2.9.8 A ceruzasugar szkennelésre vald szén Pencil Beam dézismotor
pontossaga

ARayStation 12A-ben 1évd szén Pencil Beam dozismotort (amelyet kénnyuionokhoz, azaz szénhez
és héliumhoz), a nyilt mezéelrendezések, valamint az energia modulatort hasznalo beallitasok
vizben végzett jelentds méréskészlete alapjan validaltak. A szénionsugarral végzett méréseket a
CNAQ-n (Centro Nazionale di Adroterapia Oncologica, Pavia, Olaszorszag) végezték, a
héliumion-sugarral végzett méréseket pedig a HIT-ben (Heidelberger lon Beam Therapy Center,
Heidelberg, Németorszag).

Avalidalasok elfogadhatosagi kritériumait az olyan tulajdonsagokra vonatkoz6 kévetelmények
alapjan fogalmaztak meg, mint a disztalis hatotavolsag, a gammakritériumok és az abszoldt dozis,
valaminta RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual-ben |1évé Dose engine acceptance
criteria (Dozismotor elfogadhatosagi kritériumok) cimi részben talalhaté a leirdsa. Az altalanos
pontossag elfogadhato, azonban azonositottak néhany dézismotoralgoritmus-korlatot, amelyek
leirdsa itt talalhato: Kdnnyd ion PBS dozisszamitasi figyelmeztetések a x. oldalon 79.

A szénionok fizikai és RBE-sulyozott dézisanak validalasat a fuggetlen kezelésbetervezd rendszer
Syngo RTPS (Siemens AG) éltal kiszamitott heterogén kizegben végzett dozishoz képest hajtottak
végre. Az RBE-sulyozott dozis validalasat homogén kizegben (vizben) térténé dozishoz képest is
elvégezték, amelyet a LEM modell esetén a TRiP98 segitségével szamitottak ki (kifejlesztd: GSI
Helmholtzentrum fir Schwerionenforschung GmbH, Darmstadt, Németorszag), az MKM modell
esetén pedig az iDose segitségével (kifejleszté: NIRS, National Institute of Radiological Science,
Chiba, Japan]. Mivel a kapott gammaeloszlasok az elfogadhatdsagi kritériumakon beltl vannak, a
szénion PBS dézismotor szamitasai egyenértéklnek tekintheték azokkal a klinikai rendszerekkel,
amelyekkel 8sszehasonlitottak.

Ahéliumeseténa GSILEM-IV modellje szerint szamitott kezdeti RBE-g6rbéket hasznalo, felhasznald
altal meghatarozott RBE modellt validaltak a TRiP98-hez képest. Az RBE-sulyozott héliumdoézis az
MKM szerint a HIT fuggetlen implementaciohoz képest kerilt validalasra.

2.9.9 Szén és hélium linearis energiatranszfer szamitas pontossaga

ARayStation 12A esetében a Carbon Pencil Beam dézismotorban végzett linearis
energiatranszfer(LET) szamitasai a referencia FLUKA-szimulaciokkal 6sszehasonlitva keriiltek
validalasra. Ez magaban foglalja a vizben, valamint a kiildnb6z6 anyagokban, példaul csontban és
tudében év6, kulénbozé méretl mezékben Iévé energiarétegeket és SOBP-ket. Az
dsszehasonlithatdsag érdekében a referencia FLUKA-szimulaciokban a LET megfeleld atlagolt értéke
kerllt pontozasra (1asd: RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 124 Reference Manual).

Avalidalasok elfogadhatosagi kritériumai a gammakritériumokra vonatkozo kovetelmények voltak.
Az altalanos pontossag elfogadhat6, azonban azonositottak néhany dézismotoralgoritmus-korlatot,
amelyek leirasa itt taldlhaté: Kénnyd ion PBS dozisszémitdsi figyelmeztetések a x. oldalon 79. Az
elfogadhatosagi kritériumok és a dézismotoralgoritmus-korlatok a RSL-D-RS-12A-REF, RayStation
12A Reference Manual Dézismotor elfogadhatdsdgi kritériuma cimu részében talalhatok.
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2.10 TERMEKCIMKE

Atelepitett RayStation 12A rendszer verzibszamat Ugy talalhatja meg, ha a RayStation meniiben a
kivetkez6 lehet6séget valasztja: Help: About RayStation (Sgé: A RayStationrél).

Akovetkez6 informéaciok azonosithatok:

e Terméknév = RayStation

TI-Z: RayStation

(csak a kinai piacra)

e Kiadasiverzio =13.0

e Kereskedelmi elnevezés = RayStation 12A

e Szoftververzi6 szdma = 13.0.0.1547

* Klinikai felépités = Azt jelzi, hogy a szoftvert klinikai hasznalatra tervezték.

Megjegyzés: Aklinikai telepitéshez klinikai felépitésre és klinikai engedélyre is sziikség van.
Ellenkezé esetbena cimsorbana,Not for clinical use” (Nem klinikai hasznalatra) szovegjelenik
meg.

e Termék élettartama = A piaconkénti élettartam a kdvetkezé nagyobb kiadas utan egy év, de
nem kevesebb, mint harom év

e Sugérkezelés tervezérendszer szoftver = A termék altaldnos neve

B ~=on S F: AT T

(csak a kinai piacra)
= Aztjelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkéz
= Egyedi eszkdzazonosité szam

* = A svajci meghatalmazott képvisel s import6r

e llleszt6program adatai = A Mevion Spot Map Converter és a CyberKnife RAIL telepitett verzioja.
Bontsa ki ezt a mezét a nyilra kattintva.

RSL-D-RS-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A HASZNALATI UTASITAS 27



2 TERMEKINFORMACIOK

L]
=ACE-jeldlés és a bejelentett szervezet szdma
|
= Gyartasi datum
. —
i . o
= Olvassa el a hasznalati utasitast

L
m =Agyartd neve és cime

E =Atdmogatasi e-mail-cim

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

Abra 1. Az About RayStation (SUg6) parbeszédablak.
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2.11  ELETTARTAM

Apiaconkénti élettartam a kdvetkezd fébb kiadas utan egy év, de nem kevesebb, mint harom év. A
termékverzié tdmogatdsa a piacon a piaci engedély utan 36 honappal ér véget, feltéve, hogy 24
hénapon belulkiadnak egy Gj fébb verziét. Ha nem, a tdmogatas meghosszabbodik, és 12 hénappal
azutan érvéget, hogy a kdvetkezd fébb verziot kiadtak ezen a piacon. Ha egy adott piacon egy verziot
mar nem tamogatnak, azt tekintjuk az élettartam végének az adott piacon.

2.12 SZABALYOZASI INFORMACIOK

Jogi nyilatkozat

Kanada: A szén- és héliumion-kezelésbetervezés, a proton Wobbling, a proton vonalszkennelés, a
BNCT-tervezés és a mikrodozimetrikus kinetikus modell szabalyozasi okokbdlnem allrendelkezésre
Kanadaban. Ezeket a funkcidkat licencek szabalyozzak, és ezek a licencek (rayCarbonPhysics,
rayHeliumPhysics, rayWobbling, rayLineScanning, rayBoron és rayMKM) nem érheték el Kanadaban.
Kanadaban a kezelésbetervezésre vonatkozo gépitanuldsi modelleket a Health Canada-nak a klinikai
hasznalatel6ttjova kell hagynia. Kanadaban a mélytanulas szegmentalas a komputertomografias
képalkotasra korlatozodik.

Japan: Ajapan szabalyozasiinformaciokért lasd az RSJ-C-02-003 japan piacra vonatkozé jogi
nyilatkozatot.

Egyesiilt Allamok: A szén- és héliumion-kezelésbetervezés, a BNCT-tervezés és a mikrodozimetrikus
kinetikus modell szabalyozési okokbdl nem all rendelkezésre az Egyesiilt Allamokban. Ezeket a
funkciokat licencek vezérlik, és ezek a licencek (rayCarbonPhysics, rayHeliumPhysics, rayBoron
és rayMKM] nem érheték el az Egyesiilt Allamokban. Az Egyesdilt Allamokban a kezelésbetervezés
gépi tanulasi modelljeit az FDA-nak a klinikai hasznalat el6tt jova kell hagynia.

Eurépai SRN-szdm
A2017/745/EU MDR rendelet alapjan a SE-MF-000001908 nyilvantartasi szam hozzarendelésre
kerllt a RaySearch Laboratories AB-hez.

2.13 A GEPI TANULASRA VONATKOZO SZABALYOZASI INFORMACIOK

Szabdlyozdsi megjegyzés
A RayStation-ben |évé gépi tanulasi funkcidk egyes piacokon szabdlyozasi engedélyhez vannak
kotve.

Minden olyan piacon, ahol a gépi tanulasi funkcidkat nem hagyjak jova, a gépi tanulasi funkciot
vezérlé megfeleld licencek le vannak tiltva, biztositva, hogy a jogosulatlan hasznalat ne legyen
lehetséges.

A gépi tanuldsi modellek célja

ARayStation-ben lévé gépi tanulasi modellek hasznalhaték szerv szegmentélasara vagy
kezelésbetervezés létrehozasara. A szegmentalas céljabdl a modellek hasznalhaték anatomiai
szerkezetek kontdrozasara. Az ilyen modellek azonban nem hasznalhatok az elvaltozasok
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kontdrozasara vagy kimutatasara. Egy modell csak az adott modellhez tartozé adatlapon
meghatarozott hatdskdrben hasznalhato.

Gépi tanuldsi modell jévdhagydsa
Amikor egy gépi tanulasi modell hasznalatba vételre és jovahagyasra kerdl, a rendszer zérolja azt,
igy nem fejlédhet tovabb. Amodellek igy a klinikai alkalmazas sordn nem madosithatok.

Elérheté modellek
Bizonyos piacokon a szabalyozasi korldtozasok miatt a gépi tanulas alkalmazésa a
kezeléstervezéshez korlatozott lehet.
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3 ABIZTONSAGOS MUKODESHEZ
SZUKSEGES INFORMACIOK

EzafejezetaRayStation 12Arendszerbiztonsagos mikddéséhez szlikséges informaciokatismerteti.

Megjegyzés: Ne feledje, hogy a tovdbbi, biztonsdggal kapcsolatos kiaddsi megjegyzések a
szoftvertelepitéstdl szamitott eqgy hénapon belil kiilon is forgalmazhatok.

Ebben a fejezetben

Ez a fejezet a kovetkezd részeket tartalmazza:

3.1
3.2
3.3
3.4
3.5

Biztonsagi 6vintézkedések
Betegadatok importélasa
Bemeneti adatok
Parancsfajliras [szkripting]

Megjelenitési formatum

p.32

p.120
p.120
p.120
p.120
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3.1 BIZTONSAGI OVINTEZKEDESEK

Tartsa be a kovetkezd figyelmeztetéseket a RayStation 12A rendszer biztonsdgos mukodéséhez.
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Ebben a részben

Ez arész a kovetkez0 alrészeket tartalmazza:

3.1.1 Afelhasznalok felelésségére vonatkozo figyelmeztetések p.35
3.1.2 Atelepitésre vonatkoz6 figyelmeztetések p.42
3.1.3 Az dltaldnos rendszerhasznalatra vonatkozo figyelmeztetések  p.43
3.1.4 ADICOM importalasra vonatkoz6 figyelmeztetések p.45
3.15 ADICOM exportalasra vonatkoz6 figyelmeztetések p. 47
3.1.6 Figyelmeztetések a CBCT-képkonverziéval kapcsolatban p.49
3.1.7 Adézisszamitasra vonatkozo figyelmeztetések p.53
3.18 Abetegmodellezésre vonatkozo figyelmeztetések p. 87
3.1.9 Akezelésbetervezésre vonatkozo figyelmeztetések p.90
3.1.10 Proton- és kénnyuiontervezésre vonatkozo figyelmeztetések  p. 92
3.1.11 Figyelmeztetések a TomoHelical és TomoDirect tervezéssel p.94

kapcsolatban

3.1.12 A CyberKnife kezeléstervezésre vonatkozo figyelmeztetések  p. 385
3.1.13 Figyelmeztetések a BNCT kezelésbetervezéssel kapcsolatban  p. 96
3.1.14 Abrachyterapids kezelés tervezésével kapcsolatos p.96

figyelmeztetések

3.1.15 Arobusztus optimalizélasra vonatkozo figyelmeztetések p. 100
3.1.16 Adozisértékelésre vonatkozo figyelmeztetések p. 101
3.1.17 Abiolégiai optimalizalasra és értékelésre vonatkozé p.103

figyelmeztetések

3.1.18 Az automatizalt tervezésre vonatkoz6 figyelmeztetések p. 104
3.1.19 Figyelmeztetések a sugarizembehelyezésévelkapcsolatban  p. 106
3.1.20 A parancsfajlokkal kapcsolatos figyelmeztetések p.111
3.1.21 Amindségbiztositassal kapcsolatos figyelmeztetések p.113
3.1.22 AEPID minéségbiztositasi funkcitkra vonatkoz6 p.114
figyelmeztetések
3.1.23 ARayStation taroldeszkdzre vonatkozo figyelmeztetések p.115
3.1.24 Gépi tanulassal kapcsolatos figyelmeztetések p.116
3.1.25 Az orvosi onkolégiaval kapcsolatos figyelmeztetések p.117
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3.1.26 Utkozésellendrzésre vonatkozoé figyelmeztetések p.118
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3.11 A felhasznalok feleldsségére vonatkozd figyelmeztetések

/). FIGYELMEZTETES!

Megfeleld képzés biztositasa. A felhasznaloi szervezetnek biztositania kell, hogy a
kezelésbetervezésifeladatok elvégzésére jogosult személyeket megfeleléen
kiképezték az elvégzendo feladatokhoz. Ezt a szoftvert csak a kezelésbetervezési
feladatok elldtasara jogosult és a kezelésbetervezési technikdkban megfeleléen
képzett személyek hasznalhatjak. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az 6sszes
utasitast. A felhasznald felelés a megfelel6 klinikai hasznalatért és az el6irt
sugardozisért. (508813)

4 ! .\} FIGYELMEZTETES!

Bemeneti adatok mindsége. Mindig legyen tisztdban azzal, hogya kimenet mindsége
kritikusan fligg a bemeneti adatok minéségtél. Az importalt adatok barmilyen
szabalytalansagat vagy a bemeneti adategységekkel, az azonositassal, a kép
tajolasaval vagy barmilyen mas jellegli minéséggel kapcsolatos hatarozatlansagokat
alaposan meg kell vizsgalni az adatok hasznélata elétt. (508811)

(/‘/ ! i} FIGYELMEZTETES!

Tervfeliilvizsgélata és jovahagyasa. A besugarzasi tervvalamennyiadatat gondosan
felll kell vizsgalnia és jova kell hagynia egy képesitett személynek, miel6tt
sugarterapias besugarzasi célokra hasznalnak fel. Az optimalizalasi célok tekintetében
,optimalis” terv (tervkészlet) megeshet, hogy a terv klinikai hasznalatra nem
megfelels. (508826, 508814)
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7!7 FIGYELMEZTETES!

A sugarmodelleket a klinikai alkalmazas eldtt validalni kell. A felhasznalo
feleléssége, hogy minden sugarmodellt validaljon és Gzembe helyezzen, miel6tt
azokat klinikai kiils6 sugarterapias tervek készitésére hasznalna.

ARayStation-tképzett sugar onkologiai szakemberek altali hasznalatra fejlesztették
ki. Nyomatékosan javasoljuk, hogy a felhasznalok tartsak be az AAPM TG40, 16142,
TG53,TG135, IAEATRS 430, IAEATRS 483 és mas szabvanyokban kozzétett
ajanlasokat a pontos besugarzasi tervek biztositasa érdekében.

A szamitott dozis pontossaga kozvetlenil a sugarmodell mindségétél figg. A
sugarmodell elégtelensége a jovahagyott és a leadott dozis kozotti eltérésekhez
vezethet. Minden paraméterértéket, valamint a mindséghiztositasi és
mindség-ellendrzési tervet képzett fizikusoknak felul kell vizsgalniuk és jova kell
hagyniuk. A dozisszamitast minden Gzembe helyezett CT-gép esetén validalni kell.

* Aszamitott dézist minden relevans klinikai helyzetre validalni kell, beleértve,
de nem kizardlagosan a kovetkezoket: SAD, SSD, mezéméret, mez6forma,
tengelyen kivili pozicio (x, y és atlds), kollimacio tipusa, modulacio foka,
szivargasi dozis (MU/Gy vagy NP/Gy valtozasa), asztal/gantry/kollimator szogek,
CyberKnife csomopontkészletek, beteg/fantom anyag dsszetétele és
beteg/fantom anyag geometrigja.

e Azismertkorlatozasok leirasa itt taldlhato: RSL-0-RS-12A-REF, RayStation 12A
Reference Manual. Avalidalas soran minden egyes sugarmodellre meg kell
hatarozni a tovabbi mikddési korlatokat, és azokat a tervezés soran be kell
tartani.

Fotonok esetén:

Kilonds gondot kell forditani, miel6tt a RayStation-t a kdvetkezokkel hasznalja: 5
mm-nél kisebb MLC-levelek, a gyakori beteganyagoktol eltéré anyagok, blokkok, kis
mérety kor alaku kupok, ékek (kildndsen a tengelyen kiviil ékek), komplex VMAT
tervek, kis mezémeéretU rotaciés tervek, Siemens mARC tervek és hullamiv tervek,
kulénosen 15 foknal nagyobb gyuriforgas esetén.

Ne feledje, hogy:
*  a3D-CRT-hez validalt sugarmodell nem feltétlendl alkalmas IMRT tervekhez.
e a3z SMLC-hez validalt sugarmodell nem feltétlendl alkalmas DMLC tervekhez.

*  azSMLC-hezvagy DMLC-hez validaltsugarmodell nem feltétlendl alkalmas VMAT
tervekhez.

*  aVMAT-hozvalidaltsugarmodell nem feltétlendl alkalmas a Sliding window VMAT
szekvenalassal létrehozott tervekhez.
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e azegyik fotonddzismotorhoz (Collapsed Cone vagy Monte Carlo) tizembe
helyezett sugarmodell nem alkalmas a masik dézismotorhoz a sugarmodell
paramétereinek kiigazitasa nélkul.

Avalidalast minden kivalasztott kezelési technikdhoz Beam 3D modellezéssel vagy
RayStation-nel kell elvégezni. C-kara és CyberKnife LINAC-ok esetén lasd a 9356-0s
és a 3438-as figyelmeztetést. ATomoTherapy kezeldgépek esetén lasd még a
10172-es figyelmeztetést.

Protonok esetén:

Avalidalasnak tartalmaznia kell a megfeleld kompenzator- é€s energia modulator
geometridkat, blokk- és/vagy MLC apertdrakontdrokat, légréseket/orrpozicidkat, az
izocentrum és a felllet kozdtti tavolsagot, a helydallamot és mintakat, a kiterjesztett
Bragg csucsmélységet és modulacios szélességet, a mezéméreteket (lasd még az
1714-es figyelmeztetést).

AMevion Hyperscan esetén lasd még a 369009-es figyelmeztetést.

Konnyu ionok esetén:

Avalidalasnak tartalmaznia kell a relevans légréseket/orrpoziciokat, az izocentrum
és a felulet kdzotti tavolsagot, a hely méretét és mintazatat, a mezéméreteket, a
heterogén/antropomorf fantomokat, a CT-gépeket, az energia modulator bedllitasokat,
az elveszett dozist és aleadasibedllitasokat (lasd mégaz 17 14-es figyelmeztetést).

Elektronok esetén:

Avalidalasnak tartalmaznia kell arelevans applikator geometridkat, a mezéméreteket
és a kivagat nélklli mezéméreteket, a téglalap alakl applikatorok mezéalakjanak
tajolasat, a kivagat anyagokat és vastagsagokat, az izocentrum légréseit és a D50
vizhat6tavolsagokat a nominalis nyalabenergia szerint. Csak az egyenes élekkel
rendelkez6, azaz a fésugartengellyel parhuzamos Cerrobend kivagatok tAmogatottak.
(4001)

FIGYELMEZTETES!

A brachyterapias modelleket a klinikai alkalmazas el6tt validalni kell. A
brachyterapias forrasmodelleket és alkalmazasbeallitdsokat a klinikai alkalmazas
el6tt validaini kell.

Afelhasznalo feleldssége, hogy a klinikai hasznalat el6tt az 6sszes brachyterapias
forrdsmodellt és alkalmazasbeallitadstvalidalja, tovabbirészletekértlasda 283358-as
ésa 283879-es figyelmeztetéseket.

(285635)
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FIGYELMEZTETES!

TomoTherapy gép lizembe helyezése. A TomoTherapy gép Gizembe helyezésekora
legtobb paraméter az iDMS-r6l szarmazik, és varhatoan csak kisebb modositasokra
lesz szlikség a gépmodellben itt: RayPhysics. A keresztiranyd profil, a blendepofa
fluencia kimeneti tényezok és a levél késleltetési eltolas értékek feltlirodnak ebben
a folyamatban, és lehet, hogy frissiteni kell dket.

Vegye figyelembe, hogy a TomoTherapy gépek szamara a Beam commissioning
modulban a szamitott dézisgdrbék a mért gdrbékhez vannak normalizélva, azaz a
mért és szamitott dozisgdrbék kimenete a sugarmodell kimenetétdl figgetlendl
egyezik. A modell kimenetét ezért TomoHelical sugarak segitségével kell beallitani
és ellendrizni minden mezészélességre. Tovabbi informacidért lasd:
RSL-D-RS-12A-BCDS, RayStation 12A Beam Commissioning Data Specification.

Vegye figyelembe aztis, hogy az MLC sz(rék nem részei a RayPhysics-ben évd
Beam commissioning modul dézisgdrbe szamitasanak, és hasznalatuk csak
TomoHelical vagy TomoDirect sugarakkal ellenérizheté.

A do6zisszamitast a relevans klinikai kezelési mezéméretekre validalni kell a klinikai
alkalmazas el6tt. A4001-es figyelmeztetésben felsoroltakon kivil a validalasnak
tartalmaznia kell a kiilonb6z¢ blendepofa-méreteket és -modokat, a projekcios idoket,
anyitasi frakciokat és az asztalmozgasokat.

(10172)

FIGYELMEZTETES!

Mevion Hyperscan gép lizembe helyezése. A Mevion S250i (,Hyperscan”] gép
Uzembe helyezésekora sugarmodell csak arendszerlegnagyobb energiaellatasahoz
hasznal bemeneti adatokat. Mindazonaltal a d6zis kiszamitasat a klinikai kezelési
terUletek teljes relevans hatotavolsagara validalni kell a klinikai alkalmazas el6tt.
Kilondsen fontos, hogy ellendrizze a hatétavolsagokat, valamint az abszolut
kimenetetakilonbdzé mezémeéretekhez és orrpozicidkhoz, szamos energia esetében,
belefoglalva a Mevion energiavalaszto dsszes energia modulatorat.

Az is fontos, hogy validalja a dozisszamitast apertaraval rendelkezd sugarak esetén
(statikus és dinamikus). A RayStation-ben az ilyen sugarakat egy blokkal tervezik. A
Mevion adaptiv apertdra ezutan megprobalja igazitani a pozicigjat és a leveleketa
kivant apertirakontdr reprodukalasa érdekében. Ennek a validalasnak kilénbsz6
méretd mezdket kell magaban foglalnia, beleértve a nem egyenes élu mezdéket
(8sszetett céltérfogat alakzatok). (369009
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/1. FIGYELMEZTETES!

NCT gép lizembe helyezése. Egy gép tizembe helyezéséta RayStation-ben egy adott
verzi¢ju doézismotorhoz mindig a kezelésleadd rendszerrel és a dozismotor gyartéjaval
vsszhangban kell elvégezni. (611928]

/1. FIGYELMEZTETES!

Utkozésészlelés a CyberKnife-hoz. A RayStation-ban végzett itkzésészlelés nem

garantalja, hogy az Utkdzések mindig észlelheték lesznek. A besugarzas elétta

felhasznald koteles ellendrizni, hogy a besugarzasirendszervégez-e Utkdzésészlelést.
(339623)

/). FIGYELMEZTETES!

Blokk/kivagat ellenérzése. Mindig ellentrizze, hogy a Beam (Sugar)
tervezémodulokban létrehozott blokkok és elektronsugar-kivagatok fizikalisan
megvaldsithatok-e. Blokkgyartasi korlatokat nem lehet meghatarozniitt: RayStation.

Aprotonblokkok esetén a blokkmar6 eszkdz méretétaz automatikus blokkgeneralasi
eszkdzok veszik figyelembe. Lehetéség van azonban olyan blokk beszerzésére,
amely nem gyarthat¢ a kézi blokkszerkeszté/-1étrehozd eszkdzdkkel. Ezutan a
mar6eszkdz algoritmusat manudlisanis futtathatja a blokkszerkesztés utan. Azonban,
mivel ez nem tdrténik meg automatikusan, a felhasznal¢ feleldssége annak
biztositasa, hogy a blokk fizikalisan megvaldsithato legyen.

Mindig ellenérizze a Iétrehozott blokkot a blokkapertdra nyomtatasaval. (508816)

! \  FIGYELMEZTETES!

Ellendrizze a blokk/kivagat nyomtatasanak Iéptékét. A nyomtato beallitasai
befolyasoljak a nyomtatott blokk/kivagat tényleges méretét. Miel6tt a blokk/kivagat
nyomtatast blokk/kivagat gyartasahoz vagy ellenérzéséhez hasznalna, mindig
ellendrizze, hogy az x- és y-tengelyek Iéptéke egyenl6-e, s hogy az ellendrzo skalan
az 1 cm-es méretarany vonalzoval 1 cm-nek felel-e meg. (508818)
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FIGYELMEZTETES!

ROI/POI ellendrzés. Mindig alaposan vizsgélja felll az 6sszes vizsgalandd régiot
(ROI-k] és vizsgalandé pontot (POI-k], mielétt azokat besugarzasi tervezési vagy
értékelési célokra hasznalna. (508820)

FIGYELMEZTETES!

4DCT projekcidk attekintése. A felhasznaldnak atkell tekintenie a 4DCT projekciobdl
szarmazo képsorozatot, miel6tt kezelésbetervezésre vagy értékelési célokra
hasznalna. A vetitett képsorozatot 8ssze kell hasonlitani a 4DCT csoport
képsorozataival annak ellenérzése érdekében, hogy a Hounsfield egységek és a
hozzdjuk tartoz6 denzitasok a varakozasoknak megfeleléek-e. Ezt a HU-értékek
betegnézetekben vald vizsgalataval, valamint a Plan Evaluation modul értékelési
dozisanak kiszamitasaval lehet elvégezni.

Avetitett képsorozat geometriai tulajdonsagait, példaul az irdnyt, a pozicidt és a
méretet is 8ssze kell hasonlitani az eredeti 4DCT-vel. Ez Ggy hajthat6 végre, hogy a
vetitett képsorozatokat a Structure Definition modulban vagy a Image Registration
modulban az eredeti 4DCT képsorozatokkal egyesitik, és ellenérzik, hogy azok
megfeleléen vannak-e igazitva. (117566)

FIGYELMEZTETES!

A HU atszamitassal nyert képspecifikus slrliségtablazat. A HU dtszamitassal
kapottképsorozat-specifikus suriségtablazatok hasznalatakor nagyon fontos, hogy
afelhasznald megfeleléen attekintse az eredményul kapott siriségtablazatot, mieldtt
dozisszamitdshoz hasznalna. Az ismételten beosztott sur(iségtablazat kdzvetlendl
befolyasolja a dozisszamitast. (125272)
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/1. FIGYELMEZTETES!

Beteg beallitasa. A beteg pozicionalasara vonatkoz6 asztalmozgas (asztalforditas)
utasitasok a Patient setup (Beteg beallitdsa) parbeszédpanelen és atervielentésben
jelennek meg.

Az alapértelmezettasztalmozgas megjelenése ,Patient” (Beteg), azaz az asztalmozgas
utasitasok Patient setup (Beteg beallitdsa) a parbeszédablakban vannak kifejezve
a beteg anatomiai irdnyara vonatkozoan.

Ha sziikséges, az asztalmozgas megjelenését ,Couch’-ra (Asztal] lehet véltoztatni,
azaz a Patient setup (Beteg beallitdsa) parbeszédablakban lévé asztalmozgas
utasitdsok azasztalirdnyban vannak kifejezve. Aasztalmozgas megjelenése aKlinikai
beallitdsok alkalmazasban modosithaté.

Aklinikai hasznalat el6tt mindig ellendrizze, hogy a RayStation-ben és a
tervjelentésben megjelenitettasztalmozgas a tervezettnek és aklinikai gyakorlatnak
megfelel6-e.

Ne feledje, hogy egy masik lehet6ség a beteg beallitdsahoz, hogy exportalja az
asztalmozgast a DICOM szabvanynak megfeleléen. Ez a bedllitas itt valaszhatd ki:
RayPhysics.

(9101)

pa .\ FIGYELMEZTETES!

A dézis kiszamitasa elott tekintse at a referenciakeret-regisztralast. Kilgngsen
fontos, hogy az importalt vagy kezelési pozicio igazitassal létrehozott
referenciakeret-regisztraciokatattekintsék, mielétt frakcio dozisszamitasra hasznalnak
Dose Tracking modulban, illetve a tovabbi képsorozatok dozisanak kiszamitasakor.
(360380)

! \  FIGYELMEZTETES!

Korlatozott értékesités az Egyesiilt Allamokban A sz6vetségi (Egyestilt Allamok)
ésazallamitdrvények értelmébenatermék csak orvos altal vagy orvosirendelvényre
értékesitheto.

(4782)
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Ll ,  FIGYELMEZTETES!
Egyszeribejelentkezés bedllitdsa. Haaz egyszeribejelentkezés beallitasthasznalja
a Klinika beallitdsaiban, akkor jogosulatlan felhasznal¢ hitelesitheti a hitelesitést,
RayStation ha egy munkaallomast fellgyelet nélkil hagynak. A hitelesités a
bejelentkezett felhasznald nevében tarténik.
(578762)
s ,  FIGYELMEZTETES!

Ellendrizze a kiegészité kodokat. Kiegészitokodok adhatok meg a foton- és
protonblokkokhoz, elektron kivadgasokhoz és protonkompenzatorokhoz. A
felhasznaldnak ellendriznie kell, hogy a beirt tartozékkdd a RayStation-ben
megegyezik-e a kezelés alatthasznalandd fizikai tartozékkal. ARayStation nem fogja
automatikusan érvényteleniteni a tartozék kodjat, ha a blokk, a kivagas vagy a
kompenzatormédosula RayStation-ben. Ablokk, akivagas vagy akompenzatornem
vesziti érvényesseégéta RayStation-ben, ha a tartozék kddja megvaltozik. A felhasznald
feleldssége annak biztositasa, hogy a megfeleld tartozékkodot beirtak és szikség
esetén frissitsék.

(574934)

3.1.2 A telepitésre vonatkoz6 figyelmeztetések

y | )  FIGYELMEZTETES!
Megjelenitésibeallitasok. Ne feledje, hogy a RayStation a rendszervizualis kimenete
a monitor kalibralasan, felbontasan és egyéb hardverspecifikus paramétereken
mulik. Gy6z6djén megarrdl, hogy a monitor kimenete megfelel aklinikai feladatoknak.
(366562)

‘ | )  FIGYELMEZTETES!

Hardver/szoftver platform. Arendszerkdrnyezet-elfogadasitesztet a hardver- vagy
szoftverplatform megvaltozasakor mindig el kell végezni. (366563)
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L1\ FIGYELMEZTETES!

Telepitési tesztek. A felnasznalonak tovabbi teszteket kell hozzaadnia a RayStation
rendszer telepitéséhez és konfiguralashoz a felhasznaléi szervezetnél. (366564)

L1\ FIGYELMEZTETES!

Nem ECC GPU memdria hasznalata. A szamitasokhoz hasznalt GPU-knak ECC RAM-mal
kell rendelkeznilik, és az ECC-llapotot engedélyezni kell a GPU-illesztéprogram
beéllitdsaiban. Adeformalhaté képregisztracié azonban ECC RAM nélkilis kiszamithat6
GPU-kon.

(8453)

y ! \' FIGYELMEZTETES!

AGPU dézisszamitasat befolyasolhatjdk a szamitogép/illesztoprogram frissitései.
AGPU dézisszamitasat a hardver- vagy szoftverplatform valtozasai utan — beleértve
azoperaciés rendszer szervizesomagjaitis — ellendriznikell. Eza RSL-D-RS-12A-SEAT,
RayStation 12A System EnvironmentAcceptance Test Protocol futtatasaval, valamint
a GPU altal végzett 6sszes szamitas dnellenérzésével végezhetd el.

(4039)

313 Az altalanos rendszerhasznalatra vonatkozd figyelmeztetések

FIGYELMEZTETES!

A RayStation tobb példanyanak futtatasa. Kulonds figyelemmel kell eljarni, ha a
RayStation tdbb példanyat futtatja. Mindig gy6z6djén meg arrél, hogy a megfelelé
betegen dolgozik.

(3312)
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44

FIGYELMEZTETES!

Fiiggetlen dézisszamitas. Gydz6djon meg arrdl, hogy az alkalmazott fuggetlen
dézisszamitasi rendszer valdban flggetlen. Vannak olyan rendszerek, amelyek
fliggetlen dozisszamitasra alkalmasaknak tinhetnek, azonban val6jaban egyaltalan
nem flggetlenek, mivel adézismotorta RaySearch gyartja, és ugyanaztaz algoritmust
hasznalja a fotondozis kiszamitasahoz, és esetleg ugyanazta kodot s, minta
RayStation (pl. Compass (IBA]).

(6669)

FIGYELMEZTETES!

Legyen dvatos az automatikus helyreallitasi méd médositasakor. Az automatikus
helyreallitasi adatok adatbazisban vagy lemezen tarolddnak. Ha az automatikus
helyreallitdsi mod ki van kapcsolva, vagy ha a tarolotertlet megvaltozik, mikdzben
még mindig vannak automatikus helyreallitasi adatok a régi tarolohelyen, az adatok
marnem hasznosak, és el6fordulhat, hogy a RayStation nem tudja tordIni 6ket. Arégi
tarolohelyen taldlhato adatokat manualisan kell tordini.

(282521)

FIGYELMEZTETES!

Jelentéstemplat elnevezése. A felhasznalé altal Iétrehozott jelentéstemplatok nem
feltétlendl tartalmaznak minden informaciota betegrdl, a tervrél, a sugarkészletekrél
stb. Ajelentéstemplatok példaul csak az aktualisan kijeldlt tervkészletet
tartalmazhatjak. Jelentéstemplatok |étrehozasakor haszndljon egyértelmd elnevezési
konvenciét. (5147)
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/1. FIGYELMEZTETES!
Megvaltozott a hattérdézissal rendelkez6 sugarkészletek eldirdsaival kapcsolatos
viselkedés. A RayStation 11A-t6l kezdddéen az eldirdasok mostantél mindig el6irjak
az aktualis sugarkészlet dozisat. A 11A verzio el6tti RayStation-nel meghatarozott
el6irasok a sugarkészlet és hattérdozis kapcsan elavultak. Az ilyen el6irassal
rendelkezd sugarkészletek nem hagyhatok jova, és az eléirasta sugarkészlet DICOM
exportaldsakor nem fogja tartalmazni.

ARayStation 11A esetében az el6irasi szazalék a tovabbiakban nem kertl be az
exportalt eléirds-dozisszintekbe. A 11A eldtti RayStation verzidk esetében a
RayStation-ben meghatarozott eléirasi szazalék bekerlt az exportalt cél eldirasi
dozisba. Ez Ggymddosulta 11Aesetében, hogy csak a RayStation-ben meghatarozott
cél el6irasi dozis kertl exportalasra. Ez a valtozas az exportalt nominalis
dézis-hozzajarulasokat is érinti.

A 11A eldtti RayStation verziok esetében a RayStation tervekben exportalt Dose
Reference UID az RT terv/RT ionterv SOP Instance UID-én alapult. Ez Ggy valtozott,
hogy a kiilonb6z6 eldirasok azonos Dose Reference UID-vel rendelkezhetnek. Ily
modon a 11A el6tti RayStation verziéban exportalt Dose Reference UID-k frissitésre
kerllnek, és a tervismételt exportalasakor a rendszer mas értékeket fog hasznalni.
(344549)

3.1.4  ADICOM importalasra vonatkozd figyelmeztetések

/Y. FIGYELMEZTETES!

Képsorozat integritasa. A DICOM nem tudja ellendrizni, hogy a képsorozat 9sszes
CT képszelete szerepel-e benne. A felhasznaldénak ezt mindig manualisan kell
ellendriznie az importalas utan. (508830)

/1. FIGYELMEZTETES!

Importalt dézis. A jovahagyott tervbe importalt dozis automatikusan klinikainak
minésl. (508831)
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FIGYELMEZTETES!

Az importalt dézisra vonatkozdan nincs beleértve, hogy a dézisszamitas milyen
maédon volt Kivitelezve. A dozis nem kertl érvénytelenitésre, ha a RayStation-ben
léve dozis kiszamitasahoz hasznaltadatok eltérnek azimportaltdozis kiszamitasanak
adataitol. Ez akkor is érvényes, ha az importalt dozis eredetileg a RayStation-ben
kerultkiszamitasra. Ha példaul a struktarakészlet surdség-felllbiralasokkal vagy a
kulsé ROI megvaltoztatasaval modosul, az importalt dozis nem lesz érvénytelenitve.
(224134)

(S

FIGYELMEZTETES!

Afrakcionalasi séma a DICOM-importalas soran elvetésre keriil. Ha egy DICOM-tervet
importal a RayStation-be, a frakcionalasi séma elvetésre kerll. Ennek

eredményeképpen azimportalas soran létrehozott tervkészletek mindig szekvencialis
leaddsra lesznek beallitva, még akkor is, ha az eredeti terv kdzbensé mintat jelzett.

Ezenkivil eléfordulhat, hogy a tervkészlet sorrend altal jelzett leadasi sorrend nem
egyezik meg a tervezettleadasi sorrenddel. Kdvetkezésképpen az importalast
kovetéen nem végezhetdk olyan tevékenységek, amelyek a helyes frakcionalasi
sématol figgenek. Példaul, az importalt terv biol6giai hatasa helytelendl kerdil
jelentésre. (119127

K

FIGYELMEZTETES!

Acéltérfogat eldirt d6zis DICOM importalasa proton tervekhez. Egy DICOM protonterv
importalasakor a céltérfogat eléirt dozisbol (300A,0026) importalt érték a
RayStation-ben RBE-sulyozott elirt doziskeént keril értelmezésre. (611725)

Oy

FIGYELMEZTETES!

Exportalas a DICOM importalasi szlré hasznalata utan. Kerilje el a DICOM
importalasi szUrdi altal a DICOM importdlasa soran madositott adatok exportalasat.
Ez megakadalyozza, hogy kiildnboz6 fajlokat hozzon létre ugyanazokkal a DICOM
egyedi azonositéval. (508832)
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/1. FIGYELMEZTETES!

Nincs hibajelzés a Tarolas SCP hasznalatakor. A RayStation-ben nincs arra utalé
jel, hogy a Tarolas SCP hasznalataval térténd betegadatok importalasa hianyos-e,
példaul az atviteli munkamenet soran elkdvetett hibak vagy a fajl lemezre irasanak
sikertelensége miatt. (508833)

3.15 A DICOM exportalasra vonatkoz6 figyelmeztetések

/().  FIGYELMEZTETES!

Exportalasi hiba. Amikor adatokat exportél a rendszerbdl, mindig ellenérizze, hogy
az exportalas sikeres volt-e. Ha az exportalas megszakad példaul hardverhiba vagy
az operacios rendszer hibai miatt, t6rdlje az exportalt adatokat, és kezdje Gjra az
exportalast. (508805)

/1. FIGYELMEZTETES!

DICOM RT Struktdrakészlet exportalasa. Az RT Strukturakészlet DICOM exportélasa
az 6sszes ROI-t kontdrokka alakitja, és a felsd vagy als¢ képsorozatszeleten kivili
szerkezeti részek nem szerepelnek benne.

geometridkat altaldban modellalapl szegmentalassal, atlasz alapi szegmentalassal
vagy 3D ROl interakcios eszkdzok hasznalataval hozzak Iétre itt: RayStation. A
DICOM-exportalas csak a CT képszeletek korvonalait kezeli, ami azt jelenti, hogy a
képsorozat elsé vagy utolso szeletén kivilre kinyulé részek nem szerepelnek az
exportalasban. Ezaltal nem lesznek azonosak a RayStation-be vagy egy kiilsé
rendszerbe valg DICOM exportalasi/importalasi ciklus utan. (508804)

/1. FIGYELMEZTETES!

A besugarzasi paramétereket DICOM-exportalassal kell atvinni a RayStation
rendszerbdl. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a besugarzasi terv ellenérzési pontjait
DICOM-exportalassal exportaljak a RayStation rendszerbdl. A felhasznalé nem viheti
atmanuélisan ezeket a bedllitdsokat. (508803)
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FIGYELMEZTETES!

Vero tervek DICOM-exportaldsa. Kilonosen Ugyelnikell arra, hatobb izocentrummal
rendelkezé terv DICOM-exportalasatvégziaVero R&V rendszerbe. ADICOM-exportalast
kétszerkell elvégezni, egyszer gy, hogya ExacTrac Verojeldlonégyzet be van jeltlve,
egyszer pedig Ugy, hogy a jeldlénégyzet nincs bejeldlve. (125706)

FIGYELMEZTETES!

Acéltérfogat eldirt d6zis DICOM exportélasa proton tervekhez. Egy DICOM-exportalt
protontervben a céltérfogat eléirt dozishoz (300A,0026) exportalt érték mindig az
RBE-sulyozott eléirt dozis. (611723)

(Sl

FIGYELMEZTETES!

A DICOM tobbrétegi apertirajat (MLA) privat attribGtumokon keresztiil keriil
kozlésre. Az MLA hasznalatakor az apertUra kontdrpontjait kizarélag privat
attribGtumokban exportélja a rendszer. Egy olyan rendszer szamara, amely nem
ismeri ezeketa privatattribGtumokat, a besugarzasi terv teriletei nem jelennek meg
kollimaltként. Ez az informacio dozimetriailag rendkivil relevans, és a megfelelé
dézisok eltéréek lesznek a nem kollimalt tervtél. A felhasznalénak ellenériznie kell,
hogyafogaddrendszerbeolvassa-e a privatattribltumokat, és hogy azok a kezeldgép
leadasi utasitasaira atjutnak-e. A privat attribtumokkal kapcsolatos tovabbi
informaciokért lasd: RSL-D-RS-12A-DCS, RayStation 12A DICOM Conformance
Statement. (610855)

Oy

FIGYELMEZTETES!

Tranzakcids hibak az iDMS-be valé exportalaskor. Ha hiba térténik a terv exportalasa
sordn, eléfordulhat, hogy nincs jele a RayStation-ben. A beteg és a terv adataita
kezeldnek ellendriznie kell az iDMS-ben. (261843)
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(/‘ ! \.E FIGYELMEZTETES!

Azonos SOP Instance UID-vel rendelkez6 DICOM objektumok kezelése. Bizonyos
esetekben a RayStation azonos SOP Instance UID-vel rendelkez6, de eltéré tartalmu
DICOM-objektumokat hozhat létre. Ha két azonos UID-vel rendelkezé objektumot
kiildenek ugyanarra a céltargyra (pl. egy PACS-rendszer), az eredmény a fogadd
rendszer implementaciéjatol figg. A felhasznalonak manualisan ellendriznie kell,
hogy a megfelelé feladathoz a megfelel6 objektumot hasznalja-e.

(404226)

3.1.6 Figyelmeztetések a CBCT-képkonverzidval kapcsolatban

i 1. FIGYELMEZTETES!

Kiilsé ROI-k az eredeti képen és a referenciaképen. Ha a Kuils6 ROl nem felel meg
a beteg kdrvonalanak sem a konvertalandé képen, sem a referenciaképen, a
konvertalas hibas lehet. Az eredeti képen akiils6 ROI-n kivili teriletek nem keriilnek
a mutargyakra vonatkozo6an korrekciora.

(405748)

i 1. FIGYELMEZTETES!

Latomezds ROl korrigalt CBCT-hez. Alatdmez6s ROI-n kivilirégidk a referenciaképbdl
kerllnek leképezésre. A felhasznalonak tisztaban kell lennie azzal, hogy ez nem
feltétlenll felel meg a beteg aktudlis geometriajanak. Ha az dtalakuld képregisztracio
mez6 ezekben a régidkban hibas, a leképezett régiok nem lesznek helyesek.
(405749)

i 1. FIGYELMEZTETES!

Latémezds ROI virtulis CT-hez. Ha egy 14témezds ROI-t hasznalnak bemenetként,
anem megfeleld alacsony slrlségl régidk nem lesznek helyettesitve a ROI-n kivili
korrigalt CBCT-bél szarmazo értékekkel. Ezért fontos, hogy a ldtémezds ROI
tartalmazzon minden olyan régiét, ahol potencidlisan sziikség lehetilyen jellegu
cserére.

(405750)
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50

FIGYELMEZTETES!

Areferencia CTnem fedi le ateljes CBCT-térfogatot. A CBCT-felvételena CT-felvételen
nem szerepld anatdmiai régiok a képkorrekcichoz nem rendelkeznek elegendé
informacioval, ezért eléfordulhat, hogy a korrekcié nem lesz megfelel6.

(405786)

FIGYELMEZTETES!

Konturozas virtualis CT-n. A virtualis CT Ggy kerl Iétrehozasra, hogy el6szor egy
referencia CT-t kell atalakitani az eredeti CBCT-hez viszonyitva, majd ki kell cserélni
anem megfeleld, alacsony slrlségu régidkat. A virtualis CT minden mas régidban
ugyanaz lesz, mint egy atalakult CT-ben. Ezért eléfordulhat, hogy a virtualis CT
geometridja nem egyezik meg az eredeti CBCT-kép geometridval. A kontdrozast
lehetéleg az eredeti CBCT-n vagy a korrigalt CBCT algoritmussal konvertalt képen kell
elvégezni.

(405815)

FIGYELMEZTETES!

Anyagfeliiliras a referencia CT-ben. Ha az anyagfelllirast a referencia CT-ben talalhatd
mutargyak vagy egyéb hibas HU-értékek korrigdlasara hasznalja, ne feledje, hogy a
konvertalt kép létrehozasakor az eredeti HU-értékeket fogja hasznalni.
Kévetkezésképpen a konvertalt képen ugyanazon régiok is helytelen intenzitast
mutathatnak. A felhasznalénak meg kell vizsgalnia ezeket a régiokat, és fontoldra
kell vennie az anyagfelllirds hasznalatat a konvertalt kép esetében is.

(405752)
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/1. FIGYELMEZTETES!

Képkonverzids algoritmus hasznalatba hozasa. Egy konverziés algoritmus
hasznalatba hozasa azt jelenti, hogy az algoritmus alkalmasnak minésil klinikailag
elfogadhatd képek eldallitdsara. Az algoritmus hasznalata el6tt validalni kell az
algoritmus altal eldallitott konvertalt képeket. A validalasnak magaban kell foglalnia
a dozis 6sszehasonlitasat a (klinikai mindségu) CT-képekkel, ahol a CT
beteganatomiaja a lehetd legkdzelebb 4ll a konvertalando kép anatomiajahoz. Az
anatomiai kilénbségek hatdsa csdkkenthetd az egyazon napon készilt képek
hasznalataval és a slrlség felllirdsaval ajelentds anatomiai kiilonbségeket mutato
régiokban. Avalidalasnak elegendd szamu esetre kell kiterjednie az sszes lehetséges
képalkoto protokoll és képalkotd rendszer szempontjabdl relevans anatémiai hely
tekintetében.

(280182)

pa \\ FIGYELMEZTETES!

Javitott CBCT képek jovahagyasa. A korrigalt CBCT kép jovahagyasakor gyézodjon
meg arrdl, hogy a képmindség elegendd ahhoz, hogy megfelelének tekinthetd legyen
aklinikai dozis szempontjabdl. Ez magaban foglalja annak biztositasat, hogy a fontos
betegszdvetek pontos HU értékekkel rendelkezzenek, és hogy a CBCT mutargyakat
kelléképpen korrigaltak.

Haarégidkatatmasolta areferencia CT-bél, gydz6djon megarrdl, hogy ezek helyesnek
tunnek, a régiok kozotti zokkendmentes dtmenet mellett. A szdveti HU érték
pontatlansagai kimutathatok a korrigalt CBCT és a referencia CT 8sszehasonlitdsaval
akép hisztogramjaban, Ggyelve arra, hogy a fontos szovetcsucsok nagyjabolazonos
értéken legyenek elhelyezve. A korrigalt CBCT nem megfelelden korrigalt régioi
azonosithatok a korrigalt CBCT és a deformalt referencia CT 8sszehasonlitasaval a
differenciafuziés nézetben. Minden megfigyelt kilénbségnek kicsinek kell lennie,
vagy anatomiai kilonbségekre vagy zajra kell vonatkoznia. Ha vannak nem
elhanyagolhatd muitargyak, amelyeket nem megfeleléen korrigaltak, ezek a régiok
anyagfelulirassal kezelhetdk.

(464657)
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FIGYELMEZTETES!

Avirtudlis CT képek jovahagyasa. Virtualis CT kép jovahagyasakor gy6z6djon meg
arr6l, hogy a képmindség elegendd, €s hogy az anatomia kelléen kdzel all-e az eredeti
CBCT anatdomiajahoz ahhoz, hogy megfelelének lehessen tekinteni a klinikai dozis
széamitasahoz. Ellendrizze, hogy az 6sszes fontos levegd/tido régid anatdomiailag
helyes-e avirtudlis CT-ben, és hogy a beteg vazlata j6l megfelel-e az eredeti CBCT-nek.

Avirtualis CT és az eredeti CBCT 8sszehasonlitasa fuzios nézetben elvégezheté a
kilonféle fuzios modok segitségével. A virtudlis CT leveg6/tido régioi, amelyeket
anatomiailag korrigaltak, azonosithatok a virtualis CT és a deformalt referenciakép
dsszehasonlitasaval. Gy6zddjon meg arrdl, hogy ezek a régiok megfelelnek a valodi
anatomianak, és nem a mutargyaknak felelnek meg.

(464658)

RSL-D-RS-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A HASZNALATI UTASITAS




3 ABIZTONSAGOS MUKODESHEZ SZUKSEGES INFORMACIOK

3.1.7  Adodzisszamitasra vonatkozd figyelmeztetések

Altaldnos dézisszdmitdsi figyelmeztetések
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54

FIGYELMEZTETES!

Dézisszamitasirégio. A dozisszamitasirégid a dozisracs és a dézisszamitasi ROI-kbol
all6 régio metszéspontjaba korlatozodik. A dozisszamitasi ROI-k kozé tartoznak a
kulsé ROI-k, a tdmogatasi és rogzitési ROI-k, valamint a kiilsé foton- és
elektronsugarakhoz rendeltbolus ROI-k. Addzisszamitasirégion kivilirégioban nem
lehet dozist megadni.

Kils6 sugérral végzett terdpia

Kilsé sugarterapia esetén a képadatokbdl szarmazo dsszes anyaginformacio
kihagyasra kerlla dozisszamitasi tartomanyon kivil. Az elektronok kivételével minden
madszer esetében a dozisszamitasitartomanyon kivilitérfogatot vakuumkéntkezelik
asugartranszportban [nincs kélcsonhatas). Az elektronok esetében vakuum helyett
levegdt hasznalnak, szdrassal és energiaveszteséggel a sugartranszportban.
RayStation nem tudja kiszadmitani a helyes dozist, ha a sugar barmely része metszi
azokataképadatokat, amelyek nem szerepelnek a dozisszamitasirégioban. Ez akkor
fordulhat el6, ha a dézisszamitas ROI-jai nem fedik le az sszes relevans képadatot,
vagy ha a dozisracs nem foglalja magaban a dozisszamitas ROIl-ok megfeleld
térfogatat.

Nagy dozishibak varhatok példaul, ha a sugar barmely része olyan doézisszamitasi
ROI feluletre kerdl, amelyet nem fed le a dozisracs. Tdl kicsi dozisracs esetén a
dozisracs kilépési széleinél is eldfordulhat dézishiba, mivel a dézisracson kivilrdl
szarmaz0 sz€tszorodast a rendszer nem veszi figyelembe. A RayStation-ben nincs
figyelmeztetés, ha a dozisracs nem fedile a megfelel6 régiot a kilép&élnél.

Brachyterapia (TG43 dézismotor]

ATGA43 brachyterépias dozisszamitas egy adatvezéreltmodell, amely a vizben végzett
méréseken és szimulaciokon alapul. A dozisszamitas figyelmen kivil hagy minden
anyagiinformaciot, és a teljes térfogatotvizkéntkezelimind az adagszamitasirégion
belll, mind azon kivil. Ennek két kdvetkezménye van a dozisszamitasi régio
tekintetében:

e Egyddzisszamitasi ROl fellletének dozisa helytelen lehet, mivel a rendszer
végtelen szorokozeget feltételez, az alacsony slrlségl feliletet pedig
elhanyagolja.

* Haadozisracs nem fedile ateljes kilsé ROI-t (vagy barmely mas dozisszamitasi
ROI-t), attdl a dozis helyes lesz a dozisracs szélén, mivel minden aktiv
tartdzkodasi pont a dézisradcson belll van. A RayStation-ben nem lehet
kiszamitani a dozist, ha vannak aktiv tartézkodasi pontok a kiils6 ROI-n kival. A
kulsé ROl belsejébenadozisracsnak ki kell terjednie az 8sszes aktiv tartézkodasi
pontra, beleértve legalabb egy 3 cm-es marg6t annak biztositdsa érdekében,
hogy a forrasokhoz kézeli nagy dozisértékeket a rendszer figyelembe vegye.
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(9361)

/). FIGYELMEZTETES!

Gyo6zodjon meg arrél, hogy a megfeleld ROI-t rendelte hozz4 kiils6 ROI-ként. Mindig
ellendrizze, hogy a kils6 ROI lefedi-e az 6sszes cél ROI-t és OAR-t. A
dozistérfogat-hisztogramok kiszamitasa téves lehet, ha a teljes ROl nem része a
kulsé ROI-nak.

(9360)

/). FIGYELMEZTETES!

Gyozdédjon meg arrél, hogy a dézisracs lefedi az 6sszes tervezett ROI-t. ADVH és
adodzisstatisztikai szamitdsok csak a dozisracs altal lefedett ROl részét tartalmazzak.
(9358)

/). FIGYELMEZTETES!

Adézisracs felbontasa befolyasolja a dézist. Mind a dézis kimenetét, mind az alakot
jelentésen befolyasolhatja a dozisracs felbontasa ésigazitdsa. Gyézédjon megarrol,
hogy megfelelé dozisracsot hasznal, figyelembe véve az olyan tényezéket, mint
példaul a mezéméret, a modulacid és a beteggeometria.

(2305)
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FIGYELMEZTETES!

Pixelkitdltés. Ha a dozisszamitashoz hasznalt régidban pixelkitéltés van jelen, a
szamitott dozis helytelen lehet. Gyézddjon meg arrdl, hogy a pixellel kitdltdtt
Hounsfield egységeketa kivantsuriséghez rendelihozza, vagy gy6zddjén megarrol,
hogy hozzaad egy olyan anyagot, amely felilirja a pixelkitdltéssel rendelkezd régiot.

Ha a CT-kép olyan anyagot zart ki, amely jelen lesz a kezelés soran, és amely a
sugarzas szorasirégiojan belllvan, nem ajanlott pixellel kitdltott értékeket hasznalni.
Ehelyettadjon hozza egy anyagot, amely Ugy irja felll az 6sszes anyagot, hogy azok
részeilegyenek a dozisszamitasnak. Ennek elmulasztasa a dozisszamitas hibaihoz
vezethet.

Ha minden, ami fontos a sugartranszporthoz, a CT-képen bell van, de a kiils6 ROl a
nagy surlségl Hounsfield egységeknek megfeleld, pixelkitdltési értékekkel
rendelkezd képrészeket fed le, az szintén dozisszamitasi hibakhoz vezethet.

(9354)

FIGYELMEZTETES!

Anyagfeliiliras tobb struktirakészlethez. Ha anyagfelulirast hatdroz meg olyan
ROI-hoz, amely nemrendelkezik az alkalmazottképsorozatban definidlt geometriaval,
adozis szamitadsakor nem jelenik meg figyelmeztetés.

(9353)

FIGYELMEZTETES!

CT-slrlség hasznalata nem human anyagok esetében. CT-surliség hasznélata
nem human anyagok esetében. A RayStation dozisszamitas Ugy kerdlt bedllitasra,
hogy az emberi testben altaldban megtalalhaté anyagok CT-adataihoz hasznalhatd
legyen. Anem emberi anyagok esetében a sirlség felulbiralatanak hasznalata
altaldban pontosabb, minta CT-adatok hasznalata. Ez a sugarszerkezeteknél
vonatkozik a tmogatas, rogzités és Bolus tipusu ROI-kra, valamint a betegben évo
implantdtumokra. Ugyeljen arra, hogy ha a CT-strdséget feliil kivanja imi, a ROI-hoz
rendeljen anyagfeldlirast. Ha nincs hozzarendelt anyag, a d6zisszamitas elétt nem
torténik figyelmeztetés.

(404666)
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| FIGYELMEZTETES!

Abélus ROI-kat sugéarhoz/sugarakhoz kell hozzarendelni. A bolus ROI-k
sugartulajdonsagnak mindstlnek. Ahhoz, hogy egy bolus ROI-t egy bizonyos sugar
sugartranszportjara és dozisszamitasara hasznaljanak, kifejezetten hozza kell rendelni
az adott sugarhoz. Ha minden sugarhoz bélust hasznal, azt minden sugéarhoz
kalon-kdldnkellhozzarendelni. Azabolus, amelyetegy tervben semmilyen sugarhoz
nem rendeltek hozza, egyaltalan nem fog szerepelnia dozisszamitasban. (136280)

FIGYELMEZTETES!

A rdgzités és tamogatas tipusud ROI-k hasznalata. A rgzités és tdmogatas tipusd
ROI-k a betegtdmogatassal, rogzitési vagy immobilizacios eszkdzokkel rendelkezd
régiokban hasznalhatok, és csak olyan struktirakhoz alkalmazhatok, amelyek féként
kivil esnek a beteg kdrvonalan. A kilsé ROI-n belll mindig hasznaljon mas
ROI-tipusokat az anyag feltlirdsahoz. A kilsd ROI-val val¢ kis atfedés akkor
elfogadhato, haardgzitésivagy tamogatasi ROl foként a kilsé ROI-n kivil esik. Olyan
rogzitési vagy tdmogatasi ROI-k hasznélata, amelyek legnagyobb része a beteg
korvonalan belul vannak, hibakhoz vezethet az olyan voxelek tdmegsiriségének
kiszamitasaban, amelyeket mind a kiilsg, mind a régzitési/tamogatasi ROI-k
metszenek. Ezekkel a hatdsokkal kapcsolatos tovabbi részleteket 1asd:
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual. (262427)

| FIGYELMEZTETES!

MR tervezés: térfogats(iriség-hozzarendelés. A csak MR képek alapjan végzett
RayStation tervezés a felhasznal¢ altal meghatarozott
térfogatsiriség-hozzarendelésre hagyatkozik. Ne feledje, hogy bizonyos
konfiguraciok/régiok esetében a homogén anyaggal végzett
térfogatsirlség-hozzarendelés elfogadhatatlan dozimetriai hibat fog eredményezni.
(254454)

FIGYELMEZTETES!

MR tervezés: Geometriai torzitas és latdmezo. A tervezésre szant MR-képeknek
elhanyagolhaté geometriai torzitassal kell rendelkeznilk. ARayStation nem tartalmaz
semmilyenalgoritmusta torzitaskorrekciohoz. Az MR képnek kikell terjednie a beteg
kérvonalara. (261538)
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FIGYELMEZTETES!

Kontrasztjavitott CT. A CT képkészletek javitasara hasznalt kontrasztanyagok
befolyasoljak a HU értékeket, ami eltérést okozhat a tervezett és a leadott dozisok
kozott. Afelhasznalonak azt tandcsoljuk, hogy vagy teljesen kerdilje a kontrasztjavitott
CTképkészletek hasznalatata kezeléstervezéséhez, vagy gydzédjon meg arrol, hogy
a kontrasztteriletek anyagfelllbiralasa megfelel6en kerdl hozzarendelésre.
(344525)

FIGYELMEZTETES!

Biztositani kell, hogy a kiilonb6z6 dézismotorokkal szamitott d6zisok
kompatibilisek legyenek. A kiilénbdzd dozismotorokkal pl. tartalék, kooptimalizalas,
hattérdozisok, dozisok sszegzése) szamitott dézisok kombinalasaval vagy
dsszehasonlitasaval 6vatosan kell banni, ha a déziskonvencid az algoritmusok kdzott
kulénbozik, és a terv érzékeny a magas 7 értékd anyagok dozisara.

Az Electron és Proton Monte Carlo dézismotorok a vizre jut6 dozist kézegben térténd
sugarzastranszporttal jelentik. A proton és kdnnyu ion Pencil Beam d6zismotorok a
vizre jutd dozist jelentik. A Photon Collapsed Cone dézismotor kilonb6z6 suriségu
vizben térténd sugartranszporttal szamitja ki a vizre jutd dozist, amely tulajdonsag
avizre jut6 dozis és a kdzegre jutd dozis kdzott helyezkedik el, ha a kézegben
szamitjak ki. A RayStation 12A-hez val6 Photon Monte Carlo dézismotor a kizegre
juté dozist kozeghen torténd sugarzastranszporttal jelenti. Kdzegben torténd
transzportkor a fotonok esetében a vizre jutd dozis és kdzegre jutd dozis kozotti
kildnbségek a csonttdl eltérd szdvetek esetében csekélynek bizonyultak (1-2%),
de a kulsnbség viszonylag nagy lehet a csont (10%) vagy mas magas Z-értéku
anyagok esetében.

Az importalt dozisok doziskonvencitja ismeretlen a RayStation szamara, ezért
koriltekintden kell eljarni, ha aterv érzékeny a nagy Z-érték( anyagokhoz kapcsol6do
dozisra, és ha a dozist hattérdozisként vagy dozisutanzatra hasznaljak.

(409909)
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Elektrondozis-szdmitdsi figyelmeztetések

L1, FIGYELMEZTETES!

Amaximalisan megengedett statisztikai bizonytalansag nem befolyasolja a mar
kiszamitott klinikai Monte Carlo dézist. A Monte Carlo elektronddzis maximalisan
megengedett statisztikai bizonytalansaganak klinikai kdrnyezetben vald
modositasakor vegye figyelembe, hogy a mar kiszamitott dézisokat ez nem érinti. A
valtozas el6tt kiszamitott dozisok ezért klinikaikéntis megjeltlhetéek, bar olyan
statisztikai bizonytalansaggal rendelkeznek, amely nem eredményezne klinikai
dézist, ha Gjraszamitasra kerllne.

(9349)

L1\ FIGYELMEZTETES!

Elektronddzis-szamitas kis kivagat méretekhez. A RayStation elektronddzis
kiszamitasa esetén korlatozott pontossagarél szamoltak be a kis kivagat méretekhez
szamitottkimenetre vonatkoz6an. A 4x4 cme kivagat méretek esetén 3%-nal nagyobb,
a 2x2 cme-es kivagat méretek esetén pedig tébb mint 5%-0s, killénbségrél szamoltak
be a mért és kiszdmitott kimenet kzott.

Afelhasznalonak tisztaban kell lennie ezzel a korlatozassal, és figyelmesen
ellendriznie kell a szamitott elektrondozis kimenetét kis kivagat méretek esetén.
(142165)

Fotonddzis-szdmitdsi figyelmeztetések

FIGYELMEZTETES!

CBCT fotonddzis-kalkulacié. A CBCT képalkotd rendszerrel trténé dézisszamitas
pontatlanabb lehet, mint CT képalkoté rendszer hasznalata esetén. Apontossag attol
flgg, hogy a ddzisszamitas korrigalt CBCT-n, virtualis CT-n vagy nyers CBCT-képen
alapul-e, kdzvetlen striségtablazatihozzarendeléssel. Astriségértékek pontossagat
aklinikdnak validalnia kell, mielétt a CBCT-ddzisokat klinikai dontésekhez hasznalna.
A CBCT-képadatsorokon torténd dézisszamitas csak fotonok esetében tamogatott.
(9356)

RSL-D-RS-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A HASZNALATI UTASITAS 59



3 ABIZTONSAGOS MUKODESHEZ SZUKSEGES INFORMACIOK

60

FIGYELMEZTETES!

A CBCT siriségtablazat hozzarendelése. A nyers CBCT-informaciok
dézisszamitashan torténd kozvetlen felhasznaldsahoz a RayStation egy képspecifikus
CBCT-sdriségtablazatot hasznal. Mivel a CBCT-hez meghatarozott sirlségi szintek
szama korlatozotta CT-hez dltaldban meghatarozottakhoz képest, a CBCT-felvételeken
végzett dozisszamitas pontatlanabb lehet, mint a CT-felvételek vagy a konvertalt
CBCT-felvételek hasznalata esetén. A CBCT-thasznald dozisszamitas pontossaga
egy hozzarendelt slruségtablazat segitségével a tablazat hangolasaval fligg dssze,
és azzal, hogy a beteg valos surlisége mennyire igazodik a tablazatban kivalasztott
slrlséghez.

Mindig ellendrizze a slrlségtablazatot, mieldtt azt a dozisszamitashoz hasznalna.
Az ellendrzés elvégezhetd a kivalasztott szeletek szlroprobaszeru ellendrzésével a
Slriségtablazat létrehozasa CBCT-hez parbeszédpanelben, ahol a striségtablazat
hatdsa megjelenitésre kerdl.

(9355)

FIGYELMEZTETES!

Amaximalisan megengedett statisztikai bizonytalansag nem befolyasolja a mar
kiszamitott klinikai Monte Carlo dézis klinikai allapotat. A Monte Carlo fotondézis
maximalisan megengedett statisztikai bizonytalansaganak klinikai kdrnyezetben
vald modositasakor vegye figyelembe, hogy a mar kiszamitott dozisokat ez nem
érinti. A valtozas el6tt kiszamitott dozisok ezért klinikaiként is megjeldlhetdek, bar
olyan statisztikai bizonytalansaggal rendelkeznek, amely nem eredményezne klinikai
dozist, ha Gjraszamitasra kerdine.

(399)
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! . FIGYELMEZTETES!

A CyberKnife Y-profilok aszimmetriaja az MLC kollimalt mezdék esetében
sugarmodellezéskor nem keriilnek figyelembevételre. Alegnagyobb MLC kollimalt
mez6k esetében a CyberKnife LINAC Y-profiljai belsé aszimmetriat mutatnak. Ez
sugarmodellezéskor nem kerl figyelembevételre, és aleadott és szamitott dozisok
kozotti kilsnbségek megjelenhetnek a régzitett Y-pofak egyikével (az MLC oldalsé
védolemezével) kdzvetlendl kollimalt mezoknél, vagy néhany zart levélparban az
egyik Y-pofa mellett.

Afelhasznalonak tisztaban kell lennie a korlatozassal, és kiléndsen 6vatosnak kell
lennie ennek a viselkedésnek a vizsgalataban a RayStation Gzembe helyezése,
valamint az azt kdvetd betegspecifikus mindségbiztositas soran.

(344951)

Brachyterdpids dozisszdmitdsi figyelmeztetések

L1\ FIGYELMEZTETES!

ATG43 dbzisszamitas érvényessége. ATGA3 dozisszamitas szamos feltételezésen
alapul: (1) a forrasok kérili 6sszes szovet vizzel egyenértékd, (2) minden forrast
kelléen nagy betegtérfogattal kell koriilvenniahhoz, hogy a konszenzusos adatkészlet
érvényesseégét megdrizze, és (3] az arnyékolasi hatasok elhanyagolhatok. Olyan
helyzetek, amikor ezek a feltételezett kbrilmények nem teljestinek: olyan tervek,
ahol a forras kozel van levegdvel kitdltdtt Gregekhez vagy fémimplantatumokhoz;
olyanbedllitdsok, amelyek az applikator arnyékolasat és abérkdzelében elhelyezett
forrdsokat tartalmaznak.

Afelhasznalonak tisztdban kell lennie ezekkel a feltételezésekkel, valamint azzal,
hogy hogyan befolyasoljak a dozisszamitast.
(283360)
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FIGYELMEZTETES!

ATG43 paraméterek helyessége. A brachyterapias 7643 dézisszamitas pontossaga
erésen flgg a hasznalt TG4 3 paraméterek helyességtdl. Ha a jelenlegi forrashoz
rendelkezésre all, erésen ajanlotta HEBD jelentésben (Perez-Calatayud etal., 2012)
vagy hasonl6 jelentésekben kozzétett konszenzusos adatok hasznalata. A radialis
dozis funkcio és az anizotropia funkcio felbontasanak kdvetnie kell a T643ul
jelentésben (Rivard et al. 2004] és a HEBD jelentésben megadott ajanlasokat. A
felhasznal¢ feleléssége annak ellendrzése, hogy a T643 paraméterek helyesen
szerepelnek, figgetlendl attdl, hogy a felhasznalo vagy a gyartd adta-e meg az
adatokat. Afelhasznaldnak ellenériznie kell a dozisszamitasi algoritmus pontossagat
is a megadott paraméterek hasznalataval.

(283358)

FIGYELMEZTETES!

Tranzit dézisok a brachyterapidban. A dézisszamitashoz nem kell figyelembe venni
atartozkodasi poziciok kozott leadott, valamintaz utantéltébe belépd és onnan kilépo
dozisokat. Ezek a tranzit dozisok a forras erejétdl, valamint a HDR brachyterapias
csatornakon belili forras tényleges mozgasatdl (sebesség és gyorsulas) figgenek.
Atranzitdozisok bizonyos esetekben elérheti klinikailag jelentds szintet, kiilondsen
magas forraserdsség és lassu forrasmozgas esetén, valaminthaa HDR brachyterapias
csatornak szdma nagy, amiahhoz vezet, hogy a forrds az id6 jelentds részét tranzitban
tolti. A felhasznalénak tisztédban kell lennie ezzel a korlatozassal, és fel kell mérnie,
hogy mely esetekben valhatnak a tranzit dézisok problémava az utantdlték és forrasok
szamara.

(331758)

FIGYELMEZTETES!

HDR brachyterapias leadas magneses mezdékben. Haa HDR brachyterapias kezelést
magneses mezoben végezzik (pl. MRI sordn végzettleadas), nagy eltérések lehetnek
aleadott dozis és a 1643 formalizmussal kiszamitott dozis kozott. A kdzzétett 1643
paraméterek szarmaztatasa nem tartalmaz magneses mezoket, és igy a
dézisszamitas figyelmen kivil hagyja a doziseloszlasra gyakorolt hatasokat. A
felhasznaldnak tisztaban kell lennie ezzel a korlatozassal, ha a kezelést magneses
térben fogja leadni. Kulonds figyelmet kell forditani a 609Co forrasokra és az 1,5 T-nal
nagyobb magneses térerésségre.

(332358)
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Altalénos proton- és kénny ion dézisszdmitdsi figyelmeztetések

/). FIGYELMEZTETES!

CT—sl(r(ségkalibralas proton- és konnyd ion tervekhez. A RayStation-ben ugyanazt
a CT-tdmegsurliség kalibracios gérbét hasznaljak a proton- és a kénnyl ion
dézisszamitadsokhoz, mint a fotondozis-szamitdsokhoz. Vegye figyelembe, hogy a
helyes CT-kalibralasra vonatkoz6 kévetelmény lényegesen magasabb a proton- és
konnyUion dézisszamitasoknal, minta fotondézis-szamitasoknal. Eléfordulhat, hogy
a foton- vagy elektronhasznalatra validalt CT-kalibralas nem elegendd a proton- és
kdnnyuion dozis kiszamitasahoz. A proton- és kénnylion dézisszamitdshoz hasznalt
CT-kalibralas helyességére és validalasara vonatkozd, Iényegesen magasabb
kovetelményeket kell alkalmaznia CT-fékezoképességarany (Stopping Power Ratio,
SPR] kalibracios gérbe hasznalatakor is.

(1714)

(/‘/ ! i} FIGYELMEZTETES!

A kvazi diszkrét spot-ok kdzotti veszteségi dézis nem keriil kiszamitasra itt:
RayStation. A kvazi diszkrét PBS terv kiszdmitasa step-and-shoot PBS tervként
torténik, és a spotok kozotti veszteségi dozisokat a rendszer nem veszi figyelembe.
Aszamitottterv és aleadott terv kdzotti doziskilonbségeta felhasznalonak értékelnie
kell a RayStation Gzembe helyezése soran, valamint a betegspecifikus
minéségbiztositas soran. (123711)
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FIGYELMEZTETES!

Dézisracshatasok proton és konnyl ion PBS tervekhez. A RayStation-ben 1év6
Pencil Beam dézismotorok kiszamitjak az atlagos dozist egy voxelhez az integralt
mélységi dozis (IDD) mentén, valamint az egyes voxelek kdzéppontjanak lateralis
dozisat, és lehetove teszik, hogy ez a dozisérték képviselje a teljes voxel dozisat,
mikdzben a RayStation Monte Carlo dézismotor kiszamitja az egy voxelhez leadott
atlagos dozist. Ez azt jelenti, hogy a dozisnak az aktualis dézisracsnal finomabb
felbontason torténd barmilyen valtozasa elveszhet a dozisszamitas soran. A
felhasznalt feleléssége, hogy olyan dézisracsfelbontastvalasszon, amely alkalmas
az egyes tervekhez. Azonban az alacsony energiaju protonmezok és a hulldmsziré
nélkuli kdnnyl ionmezék esetén a Bragg-csucs olyan éles lehet, hogy még a
RayStation legmagasabb dozisracsfelbontasa (1 mm) sem elegendd a Bragg-csucs
feloldasahoz, ami a leadott dozishoz képest a szamitott dozis szisztematikus
aldbecsiléséhez vezet. Ez olyan besugarzasi terveket eredményezhet, amelyek a
vartnal nagyobb dozist adnak le.

Legyen tisztaban a dézisszamitas ezen korlatozasaval. Annak megallapitasahoz,
hogy ez az eltérés jelentds szintl-e, legyen kiléndsen figyelmes a betegspecifikus
mindségbiztositasi folyamatnal.

(439)

FIGYELMEZTETES!

Szivargas az MLC levelek kozott protonok esetén. A RayStation
protonddzismotorokban a kollimalé MLC-t szaggatott kontdra aperttrablokknak kell
tekinteni, ami azt jelenti, hogy a szomszédos levelek vagy a zart levélhegyek kozotti
tényleges szivargast nem kezelik a ddzismotorok. A szamitott terv és a leadott terv
kozotti doziskulénbséget a felhasznaldnak értékelnie kell a RayStation tizembe
helyezése, valamint a betegspecifikus mingségbiztositas soran. (371451)
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/1. FIGYELMEZTETES!
A nem kollimalé MLC levelek hatdsa a protonok dézisszamitasaban. A
RayStation-ben lévé MLC leveleket csak akkor veszik figyelembe a
protonddzismotorok, ha az MLC-t kollimalonak tekintik. Az MLC levelek akkor
tekinthet6k nem kollimaldnak, ha az MLC levelek a legvisszahUzottabb helyzetben
vannak (az orr belsé méretén kiviil), vagy ha az MLC levelek egy blokknyilason kivil
vannak elhelyezve. Az ilyen MLC-beallitdsok doziseloszlasara gyakorolt barmilyen
hatas nem tikroz6dik a dozisszamitasban. A szamitott terv és a leadott terv kozotti
doziskilonbséget a felhasznaldnak értékelnie kell a RayStation Gzembe helyezése,
valamint a betegspecifikus mingségbiztositas soran. (371452)

/1. FIGYELMEZTETES!

A zart MLC levelek a kdzponti tengely mentén elhelyezhetdek. Az MLC levelek
automatikus vagy manualis elhelyezésekora zartlevélparok helyzete automatikusan
be van allitva. Bizonyos esetekben a zart leveleket az MLC levélpozicios korlatozasai
tenni. llyen esetekben eléfordulhat, hogy a zart levelek a kdzponti tengelyhez
igazodnak. Eza dozis szivargasat eredményezhetiazon a terlleten, ahol a zartlevélpar
talalkozik, amit a RayStation ionddzis szamitasa soran nincs figyelembe véve. A
felhasznal¢ feleldssége annak biztositasa, hogy a levelek ne legyenek lezarva a
kozponti tengely mentén, vagy hogy az esetleges szivargas elfogadhatd legyen.
(370014)

/1. FIGYELMEZTETES!

Az energia-modulatorral rendelkezd sugarmodellek orrpoziciotdl vald fliggése. Az
energia-modulatorral létrehozott protonok vagy méas konnylionok PBS-sugarmodelljét
meghatarozni, annak a pozicionak megfeleléen, amelyben a sugaradatokat
megszerezték. Ha az energia-modulator mozgathatd orravan szerelve, a dozisszamitas
soranarendszer nem veszifigyelembe az energia-modulator pozicidjanak valtozasat.
Ezaltal a klinikai alkalmazas el6tt a sugarmodell érvényességét gondosan validalni
kell az orrpoziciok teljes hatdtavolsagara.

(223902)
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FIGYELMEZTETES!

Az atlagolt LET meghatarozasa. A felhasznalonak tisztdban kell lennie azzal, hogy
a szakirodalomban az atlagolt linearis energiatranszfer (LET) meghatarozasa eltéro.
Ameghatarozas tobbek kdzotta kdvetkezokben térel:a dozisatlagoltvagyanyomon
kovetési hosszatlagolt LET kerll-e kiszamitasra, milyen részecskék kerilnek
figyelembevételre, milyen kozeget feltételeznek, és milyen energiahatarok kertilnek
hasznélatra az atlagolas soran. A konkrét meghatarozas befolyasolja egy adott
LET-eloszlas klinikai kdvetkezményeit, valamintannak alkalmazhatésagat a tovabbi
feldolgozasra, példaul a modellalapl RBE-d6zisszamitasokra. A LET-szamitasok
validalasakor arra is Ggyelni kell, hogy a szamitasok megfeleljenek a mérésekbol
vagy flggetlen LET-szamitdsokbol szarmazo referenciaadatoknak.

ALET kiszamitdsanak és a RayStation-ben tdrténd atlagolasanak részletes leirasat
a RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual tartalmazza.
(406814)

=
;

FIGYELMEZTETES!

A LET-értékelés alkalmazasakor mindig értékelje a déziseloszlast. Egy terv
LET-eloszlasa egy kiegészitd mennyiség, amely kiegészitd informacidval szolgal az
RBE-sulyozottdozis elsddleges mennyiségéhez. Az atlagolt LET meghatarozasa Ggy
kerultkivalasztasra, hogy megfeleljen annak, ahogyan a szakirodalomban &ltaldban
aLET-etmeghatéarozzak, és ahogyan aztabioldgiai hatas RBE-modellek segitségével
torténd meghatarozasahoz hasznaljak, ahelyett, hogy kizvetlentl mérheté
mennyiséget allitananak eld.

ALET és abetegekben kivaltott biologiai hatasa kzotti 6sszeflggés a tudomany egy
fejlédo terulete. A felhasznalonak mindig at kell tekintenie a szakirodalmat, és a
LET-értékelés alkalmazasataterllet aktualisismereteire, valamintaklinika-specifikus
kezelési technikdkra és madokra kell alapoznia.

(408388)

FIGYELMEZTETES!

A statisztikai bizonytalansag nem vonatkozik a szamitott sugar LET-eloszlasra.
AMonte-Carlo proton-sugardozisokra vonatkoz statisztikai bizonytalansag csak a
déziseloszlasra vonatkozik, a LET-eloszlasra nem.

(406166)
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Proton US/DS/Wobbling dozisszamitdsi figyelmeztetések

1 FIGYELMEZTETES!

US/SS/DS/Wobbling sugarmonitor egységek. A sugarmonitor egységeinek
RayStation-ben |évé értéke varhatéan nem lesz dozimetrikusan helyes, és csak a
RayStation-ben megjelenitett dozisszint szabalyozasara hasznalhato. (370010)

FIGYELMEZTETES!

Anizotrép oldalirdnyd sugéarszérédas US/SS/DS/Wobbling esetén. A RayStation
nem veszi figyelembe az anizotrép oldalraszérédast az uniform szkennelés, az
egyszeres sz0rodas, a kettds szorodas vagy a Wobbling sugarak dézisszamitasaban.
ASumitomo Waobbling leadd rendszer dézismotoros validalasa soran megallapitottak,
hogy az oldalsé penumbra hibaja jelentés (>2 mm 80—20% penumbra szélesség
esetén) a kezeldgép legnagyobb régzitett mezéméret-bedllitasat és egy 15 cm-es
fizikai nyilast apertarat hasznald mezéknél, nagy légréssel (25 cm) kombinalva.

Legyen tisztdban a dézisszamitas ezen korlatozasaval, és legyen kuléndsen 6vatos
abetegspecifikus minéségbiztositasi folyamatban olyan teriileteken, amelyek nagy
mezémeéretek és nagy légrések kombinaciojat alkalmazzak. (261663)

|, FIGYELMEZTETES!

Pencil Beam d6zismotor pontossaga proton US/SS/DS/Wobbling sugarakhoz,
amelyek vastag sugarnyalab-vonal komponensekkel rendelkeznek. A RayStation
US/SS/DS/Wobbling Pencil Beam dézismotor validalasaban a dézispontossagra
vonatkozo kdvetelményektdl néhany eltérést észleltek a vizi dozisok esetén,
kilondsen sekély mélységekben, olyan beallitdsoknal, ahol a protonok egy vastag
sugarvonal-komponensen (pl. energiavalto, energia-modulator vagy kompenzétor)
haladnak at. Ezek az eltérések a masodlagos protonszallitas [égrésen val6 kezelésével
hozhatok dsszeflggésbe, amia dozis tulbecsiléséhez vezet, elsdsorban a felszini
régidban. A hatads a komponens vastagsagaval né. Kompenzator alkalmazasakor a
hatds nagyobb andvekvd légrések esetén. Aflvoka nem mozgathaté részére szerelt
komponensek esetén a hatds nem elsdésorban a légréstél fligg.

Afelhasznalonak tisztiban kell lennie a Pencil Beam dé6zismotor ezen korldtozdsaival,
és ajanlott minimalizalni a Iégrést kompenzator hasznalata esetén. (370009)
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7!7 FIGYELMEZTETES!

Apertlrak élszorasihatasa SS/DS/US/Wobbling esetén. Az MLC és a blokk apertarak
széleibdl szarmaz6 sz6rodas nem szerepel a RayStation US/SS/DS/Wobbling
protondozis-szamitasi algoritmusban.

Az élszorodas hatésa az, hogy jellegzetes flleket” ad az oldalsé dozisprofilok
széleihez. Ezek a ,fulek” a felszini régidban a legkifejezettebbek, de a betegben a
dézist mélyebben, valamint a kdzponti tengely mélységi dozisgdrbéjének alakjat is
befolyasoljak. A szélszorodasi fllek” alakja és kiterjedése olyan tényezoktél figg,
mint példaul a kdvetkezodk:

e Amértprofilok mélysége. A fllek” sekély mélységeknél élesebbek, nagyobb
mélységnéljobban szétszorodnak, és végil egy disztalis mélységnél eltlinnek.

e Alégrés. A fulek” nagyobb légrések esetén jobban szétszorddnak.

e Amezéméret. Nagyobb mezdéknél tobb élsz6rodas varhato, mivel az apertlra
belsd élének nagyobb része van kitéve a sugarnak.

Az élszorodas kihagyasanak hatdsa a dézisszamitasban eltérésekhez vezethet a
leadott és a szamitott dozis kozott, kiilondsen a fellletirégioban, és néha mélyebben
a betegben.

Legyen tisztaban a dézisszamitas ezen korlatozasaval, és legyen kuléndsen 6vatos
abetegspecifikus minéségbiztositasi folyamat soran annak megallapitdsa érdekében,
hogyaz élsz6rddas kihagyasa elfogadhatd-e vagy sema dézisszamitasban, minden
egyes beteg esetén.

(261664)

FIGYELMEZTETES!

A kompenzator ala szerelt apertirak US/SS/DS/Wobbling esetén. A RayStation
proton dézismotor lead6 rendszereknél, ahol az apertlra az energia-kompenzator
ald van szerelve, van egy algoritmus, amelynek célja, hogy ezen beallitdsnal
reprodukalja az oldalsé dézis penumbra élesitd hatasat. Ennek az algoritmusnak az
egyik materméke, hogy a mezd kizépso részein (az aperturaéltdl tavol] lévé
energia-kompenzator altal okozott szorédast alabecsdili. Ez a mitermék jelentds
hibdkat okozhat az olyan kompenzator geometriak szamitott dézisaban, amelyek
nagy gradienseket tartalmaznak a kompenzator belsejében. Amuitermék részletesebb
leirdsa itt talalhato: RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Legyen tisztaban a dézisszamitas ezen korlatozasaval, és legyen kuléndsen 6vatos
abetegspecifikus mindségbiztositasi folyamat soran olyan leadé rendszerek esetén,
ahol az apertUrat az energia-kompenzator alé szerelik fel. (1503 10)
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| FIGYELMEZTETES!

Feliileti dézis tlbecsiilése a Wobbling-hoz. A Sumitomo Wobbling lead6 rendszer
néhany sugarkonfiguracioja soran szisztematikusan tulbecsulték a szamitott dozist
afelszinirégioban. Ahiba jelentéssé valhat olyan sugarkonfiguraciok esetén, amelyek
amagas nyalabenergiat egy nagy modulacios ridge-szurdvel és egy vastag
kompenzatorral kombinaljak. A hiba a nagy mezéméreteknél hangsulyosabb lesz,
bara hatas kisebb mezéméretek eseténis jelen van.

Legyen tisztdban a dozisszamitas ezen korlatozasaval, és legyen kildndsen 6vatos
abetegspecifikus minéségbiztositasi folyamatesetén, amely a magas nyalabenergia,
nagy modulacids ridge-sz(rd és vastag kompenzator kombinaciojat tartalmazza.
(261665)

/1. FIGYELMEZTETES!

Lapos fluens az US/SS/DS/Wobbling-hoz. A RayStation US/SS/DS/Wobbling Pencil
Beam protondoézis-szamitasi algoritmusa lapos fluenst feltételez, kivéve, ha
kifejezetten meghatarozasra kerll egy radialis fluens korrekcio. A felhasznalo
feleléssége elddnteni, hogy a lapos fluens feltételezése elfogadhaté-e a besugarzo
készilék szamara, vagy a sugarmodellhez radialis fluens-korrekcios gorbéket kell-e
megadni.

(372132)

/1. FIGYELMEZTETES!

Oldals6 penumbra a nagy légrésnél US/SS/DS/Wobbling esetén. Az oldalsé
penumbrata rendszer néha jelentésen alabecsuli sekély mélységben, és néhany
esetben tulbecsdlia SOBP hatotavolsag végén, az apertira és a beteg kdzotti nagy
légrésu sugarak esetén. Ez a hatas els6sorban avastag energia modulatorral és/vagy
nagy Z anyagu energiavaltval rendelkez6 sugarak esetén figyelhetd meg.

Afelhasznalonak tisztaban kell lennie a Pencil Beam dézis algoritmus ezen
korlatozasaval, és ajanlott mindig minimalizalni az US/SS/DS/Wobbling sugarak
legrését. (372143])
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FIGYELMEZTETES!

Avégtelen lemezapproximaci6 hatdsa a proton US/SS/DS/Wobbling-ra. A
US/SS/BS/Waobbling Pencil Beam dézismotor az Ugynevezett végtelen
lemezapproximacion alapul. Ez az approximacio figyelmen kivil hagyja az egyes
sugarnyomok oldalsé inhomogenitasat, amely a beteget fél-végtelen rétegek
halmazanak fogja latni. Ennek az approximacionak a hatasa sdlyosabb a nagy oldalso
inhomogenitasd betegeknél, f6leg a céltérfogat teriiletéhez kizelebb. Ez a helyzet
gyakorisok tidd esetben, és jelentdés veszteséget okoz a céltérfogat fedettségében.
Meg kell jegyezni, hogy mas kezelési helyek is érintettek lehetnek.

Ne feledje, hogy a dozis kiszamitdsa nem biztos, hogy pontos a nagy oldaliranyu
inhomogenitast betegeknél a sugérirdnyahoz képest. (370003)

FIGYELMEZTETES!

Hatétavolsag-kompenzator hatasa a proton US/SS/DS/Wobbling Pencil Beam
dézisszamitasra. A proton US/SS/DS/Wobbling Pencil Beam dézismotor barmilyen
hatotavolsag-kompenzator késziiléket a beteg kiterjesztéseként kezel, és a
ceruzasugar nyomkovetése a hatotavolsag-kompenzator bejaratanal kezdddik. Ez
aztjelenti, hogy az egyes ceruzasugar-nyomok kiszélesedése jelentdssé valhatott
a betegfelllet elérésekor, és a végtelen lemezapproximacio altal okozott dozishiba
barmely oldalsé inhomogenitas jelenlétében nagy lehet. Fontos réamutatni, hogy a
beteg kirvonala itt nagy oldals6 inhomogenitassa valik, amikor ferde széget zar be
a sugarnyomokkal. Ez a hiba igy ndvekedni fog a kdvetkezével:

e Alégrés nagysaga
*  Asugarésafelllet kdzotti szog
* Acéltérfogat sekélysége

*  Belsé lateralis inhomogenitasok

Afelhasznalonak tisztaban kell lennie a Pencil Beam d6zismotor ezen korldtozasaval.
(383008)
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/1. FIGYELMEZTETES!

Amérokészlet aranyanak betegspecifikus kalibralasa US/SS/DS/Wobbling esetén.
Az US/SS/DS/Wobbling sugarakra vonatkozo nyalabegység aranyanak betegspecifikus
kalibralasaban hasznalt beallitasnak a lehetd legkdzelebb kell lennie a besugarzasi
terv bedllitasahoz. (522820)

pa \\ FIGYELMEZTETES!

A Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE bemeneti dézisanak tdlbecsiilése
US médban. A bemeneti régidban kiszamitott dézis szisztematikus tulbecsulését
talaltak a Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE altal US mddban leadott US
sugar jelentds szamu esetében, a dozismotor validalasa soran. A hiba jelentéssé
valik olyan energia modulator vastagsagot alkalmazo6 sugaraknal, amely [ényegesen
nagyobb, mintajelenlegi hatotavolsag opcidhoz (sugéradat) meghatarozott minimalis
energia modulator-vastagsag. A hiba nagyobb lesz, ha hatotavolsag-kompenzatort
adnak a sugarhoz. Az energia modulator altal okozott hiba csak gyengén flgg az
orrpoziciotdl, mikdzben az energia modulator altal okozott fellleti dozishiba a
kompenzator és a beteg kdzdtti ndvekvo légréssel né.

Ez a dozisbeli hiba a masodlagos protonszallitasnak a légrésen vald kezeléséhez
kapcsolddik, amielsésorban a dozis tulbecsiléséhez kapcsoladik a felszinirégioban.

Afelhasznalénak tisztdban kell lennie a Pencil Beam dézismotor ezen korlatozasaival,
és felel6s annak biztositasaért, hogy a rendszer/sugarmodell megfeleld szamd
hatdtavolsag opcitt (sugaradatot) tartalmaz eltolasi energia modulator vastagsaggal.
(382252)
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72

FIGYELMEZTETES!

Oldals6 penumbra olyan sugarakhoz, amelyek blokkapertdrat hasznalnak a
Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE US méd kompenzatoraval kombinalva.
ARayStation 12A dézismotor validalasa soran szisztematikus eltérést talaltak a
Mitsubishi SELECT BEAM NOZZLE US méd (Mitsubishi US) ltal leadott sugarak
szamitott lateralis dozisaban, amelyek egy blokkapertarat hasznalnak
hat6tavolsag-kompenzatorral kombinalva. AvizsgaltmezGk egy 8x8 cme-es, négyzet
alakd blokkapertarat hasznaltak egy 3 cm-es vagy 6 cm-es homogén vastagsagu
hatétavolsdg-kompenzatorral kombinalva, és egy vizfantomhoz adték le 6ket. Amért
lateralis profilok t&bb lekerekitett vallat (nagy dozisi mezééleket) mutatnak, minta
szamitott profilokban, mig a szamitott profilok alacsony dozisu része (dozisszint
<50%) tokéletesen sszhangban van a mérésekkel. Kovetkezésképpen a szamitott
profilok jelentésen szélesebbek lehetnek, minta mért profilok példaula D95% szinten,
ésa 20—-80% lateralis penumbra kildnbsége tobb esetben is meghaladjaa 2 mm-t.
A hibaarany a profilok Gamma (3 mm, 3%) elemzése soran viszonylag gyakran az
5%-otis meghaladta.

Ezek az eltérések nem voltak megtaldlhaték az MLC-t elsédleges kollimatorként
alkalmaz¢ Mitsubishi US mez6knél, illetve olyan mezéknél, amelyek
hat6tavolsag-kompenzator nélkil hasznaltak blokkapertarat.

Tovébbi részletekért lasd: RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Legyentisztaban a Pencil Beam dézismotor ezen korldtozasaval, és legyen kiiléndsen
ovatos ennek a viselkedésnek a vizsgalataban a RayStation Gzembe helyezése,
valamint az azt kdvetd betegspecifikus minéségbiztositas soran.

(1657)
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FIGYELMEZTETES!

Az Optivus kettds szérasi rendszer dézispontossaga. A RaySearch dézismotor
validalasa soran kiderllt, hogy a lateralis dozisprofilok vallai nem mindig pontosan
reprodukalhatok a RayStation-ben. Eza ddzispontossagi kdvetelmény teljesitésének
meghitsulasat eredményezi: gamma (3%, 3 mm) megfelelési érték >95%. Anem
megfelelt esetekben a szamitott gorbék kerekebb vallakat mutatnak, minta mért
profilok, ami példaul D95%-nal a mezd szélességének alulbecslését eredményezi.
Ahatas a nagy mezék (>10 cm] alacsony és kizépsé mélységeinél a legmagasabb
energiak esetében a legjelentésebb.

Legyen tisztaban a dézisszamitas ezen korlatozasaval, és a betegspecifikus
mindségbiztositasi folyamat sordn minden egyes beteg esetén legyen kiléndsen
ovatos annak megallapitasakor, hogy az eltérés elfogadhato-e vagy sem a
dozisszamitasban.

(410850)

/1. FIGYELMEZTETES!

Déziseltérés <10 mm mélységben kis, sekély proton SS/DS/US/Wobbling nyalabok
esetén. A szem protonterapias kezelési terileteinek RaySearch analitikai
SS/BS/US/Wobbling dézist motorjanak validalasa soran kiderdlt, hogy az oldalso
dézisprofilok vallai nem mindig pontosan reprodukalédnak <10 mm mélységhben.
Ez az eltérés alacsony energiaju protonok eldallitdsara vezethetd vissza, amelyeket
egy modulacitellendrz rendszer hoz Iétre a validaldshoz hasznalt leadérendszer
kezel6fuvokajaban. Ezek a protonok egyenetlenil oszlanak el a rekesznyilason,
amelyet az analitikai RayStation dézismotor nem tamogat. A dozismotor feltételezi,
hogy a mezdben Iévé protonok oldalirdnyu fluencigja fliggetlen az energiatol.

Afelhasznalonak tisztaban kell lennie azzal, hogy a modulacidellen6rzé
befolyasolhatja a sekély mélységben mért dozist.
(581160)
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Proton PBS dézisszdmitdsi figyelmeztetések

»

L2

FIGYELMEZTETES!

A Pencil Beam ddzismotor pontossaga proton PBS és vonalszkenner sugarakhoz
energia modulatorokkal. A RayStation PBS Pencil Beam dézismotor validalasa soran
avizben, kuléndsen sekély mélységben, a viszonylag nagy légrésu energia
modulatornal a dézispontossagra vonatkozo kdvetelményektél néhany eltérést
észleltek. Ezek az eltérések 6sszefuggésbe hozhatdk a masodlagos protonszallitas
kezelésével a légrés felett, ami a dozis tllbecslléséhez vezet elsésorban a felszini
régidban, de a spot-alspot diszkretizacio is hozzajarulhat a dézishibdhoz, amikor a
betegfellleten Iévé spotok nagyon nagyok lesznek.

Afelhasznalonak tisztaban kell lennie a Pencil Beam dézismotor korlatozasaival.
Erésen ajanlott a RayStation Monte-Carlo d6zisd motort hasznalni a végsé dozis
kiszamitasa érdekében barmilyen sugarra, beleértve az energia modulatort is.
(369527)

»

L

FIGYELMEZTETES!

A proton PBS PB dézismotorra vonatkozé alspotkorlatozasok. A RayStation PBS
Pencil Beam dézisszamitas sorana Gauss spotfluencia 19 alspotra van diszkretizalva.
Ez azérttorténik, hogy minimalisra csékkenjenek a Pencil Beam algoritmus végtelen
lemezapproximacioja altal okozotthibak. A 19-es szam vélasztasa kompromisszumot
jelenta kezdeti Gauss-fluencia pontos abrazolasa és a beteggeometria megfeleld
iranyd mintavétele kozott egyrészt a tipikus spotméretekre, masrészt pedig a
szamitasi sebességre vonatkozdan.

Aproton Pencil Beam dézismotor alspotjai kdzotti tavolsag a spot méretétdl fligg. Az
alspottavolsag a spotméret (spotszigma) kértilbelil 85%-a,ami 5 mm-es spot esetén
korulbelul 4 mm-es alspottavolsagot eredményez. Amikor a spot mérete nagyon
nagy lesz, az alspotok kozétti tdvolsag nagyobb lehet, minta beteg geometriai
variaci6ja, amelyeketazutan a Pencil Beam dézismotor nemvesz figyelembe. Abeteg
feliletére (példaul tangens sugarakbal] tekinté spotok esetén csak a beteg
geometriajat (kilso ROI) metszé alspotokat kell figyelembe venni. Ennek
kovetkeztében a felszini régidban potencialis dozisveszteség alakulhat ki. A nagy
spotméretek példaul akkor gyakoriak, ha nagy légrésu energia modulatorthasznalnak
alacsony sugarenergiakkal kombinalva.

Tovébbi részletekért [asd: RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Afelhasznalonak tisztaban kell lennie a PBS dozisszamités korladtozasaival, és erésen
ajanlott a RayStation Monte-Carlo dézismotort hasznalni a végsé dozis kiszamitasa
érdekében barmilyen sugarra, beleértve az energia modulatortis. (369528]
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| FIGYELMEZTETES!

AProton PBS PB d6zismotor szkennelt mezdok méretbeli korlatozasai. A RayStation
PBS Pencil Beam ddzismotor validalasa csak 4 x 4 cm?-ig fedi le a szkennelt mezok
méreteit. Legyen kiléndsen 6vatos olyan PBS és vonalszkennelés tervek

létrehozdsakor, amelyek szkennelt mezémérete kisebb, mint 4 x 4 cm?2. (369529]

(1. FIGYELMEZTETES!

Vonalszkennelés: A dézis Gjraszamitasa a szkriptben a szkennelés szamanak
médositasa utdn. Ha az egyes szegmensek szkennszama egy vonalszkennelési
terv parancsfajljarévén megvaltozik, el6fordulhat, hogy a tervezett és aleadott dozis
kozott némi eltérés alakul ki. Ennek az az oka, hogy a dézis nem kerdl
érvénytelenitésre, ha megvaltoztatja a szkennelések szamat. Ez azonban hatassal
lesz az MU kerekitésére a Sumitomo kezelésellenérzé rendszerben. Ennek helyes
kompenzélasa érdekében a dozist Gjra kell szamitani.

(6136)

‘|, FIGYELMEZTETES!

Tdl nagy spotstlyok a blokkon és az MLC apertdrakontiron kiviil. Ne feledje, hogy
az apertdrakontdron kivili tdl magas spotsulyok helytelen kezeléshez vezethetnek,
ha az apertlra helytelendl van elhelyezve a gépben, vagy ha az apertdra véletlendl
kimaradt a kezelés soran. (252691)

|, FIGYELMEZTETES!

Robusztus optimalizalas PBS blokkal és MLC apertdrakkal kombinalva. Ha a
robusztus optimalizalast a proton PBS-tervek statikus apertdrajaval kombinalva
hasznalja, gy6z6djdn meg arrdl, hogy az apertirahatarok elég nagyok (a
poziciébizonysagotis tartalmazniukkell], hogy az eredményl kapott terv robusztus
legyen. (252705)
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FIGYELMEZTETES!

A proton PBS MC dézismotor mezoméret-korlatozasai. A RayStation Monte Carlo
PBS dozismotor csak le a kivetkez6 kisebb mezéméretekig van validalva:

*  Szkennelt mezéméretek 4 x 4 cmZ-ig

*  MLCapertaranyildsok 2 x 2 cme-ig

*  Blokkaperttranyilasok 4 x 4 cmé-ig

Legyen kilondsen dvatos, amikor PBS és vonalszkennelés terveket hoz létre olyan

szkennelt mezéméretekkel vagy apertdranyildsokkal, amelyek kisebbek, minta
dézismotor validalasa soran lefedett bedllitasok. (369532)

FIGYELMEZTETES!

Avégtelen lemezapproximaci6 hatasa a proton PB dézismotorra proton
PBS/vonalszkennelés soran. A proton PBS/vonalszkennelés Pencil Beam dézismotor
az Ugynevezett végtelen lemezapproximéacion alapul. Ez az approximaci¢ figyelmen
kivil hagyja az egyes sugarnyomok oldals6 inhomogenitasat, amely a beteget félig
végtelen rétegek halmazanak fogja latni. Ennek az approximaciénak a hatasa
sulyosabb a nagy oldals6 inhomogenitasd betegeknél, kiilondsen a céltérfogat
terlléthez kizelebb. Ez a helyzet gyakori sok tiidd esetben, de mas kezelési helyek
is érintettek lehetnek. Energia modulatoros tudé esetekben a tumorokhoz
meghatarozott dozist a tudészdvetben bizonyitottan akar 10%-kal tulbecsulik a PTV
kozpontban, amia céltérfogatlefedettségének jelentds veszteségéhez vezeta dozis
Ujraszamitasa utan.

Ne feledje, hogy a d6zisszamitas nem feltétlen pontos a sugér iranyahoz képest
nagy oldaliranyd inhomogenitast betegeknél. Erésen ajanlott a RayStation Monte
Carlo dézismotor hasznalata a végsé dozis kiszamitasahoz minden olyan betegnél,
ahol a sugér nagy laterdlis inhomogenitasokkal talalkozik. (369533
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| FIGYELMEZTETES!

A Mevion Spot Map Converter (SMC) a Mevion Hyperscanhez hasznalatos. Az lon
Monte Carlo dézismotorral torténd végs6 dozisszamitas soran a sugaradatok, példaul
az energiaréteg adatai, a spotpoziciok, a spot MU, a szkennelések szama és a
kollimator kontUrja athaladnak a Mevion Spot Map Converteren (SMC), amely
optimalizalja a spotleadast és az egyéni impulzuskollimaciot. Az SMC kimenetét
ezutan a dézisszamitas soran hasznaljak fel annak érdekében, hogy az egyes
spotokhoz atényleges kollimatorlevél-poziciok legyenek megadva. Az optimalizalas
soran kiszamitott dozis azonban a kezdeti spotmintazat alapjan hasznalja az SMC
kimenetét. A kezdeti és a végso0 spotmintazat kilénbsége eltérést okozhat az
optimalizalt nem klinikai dozis és a végs6 klinikai dozis kozott.

Tovabbi részletekért lasd: RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.
(369117)

/1. FIGYELMEZTETES!

Tengelyen kiviil dézisvalidalas a Mevion Hyperscan szamara. AMevion Hyperscan
dozisanak validalasajelentds eltéréseket mutataz olyan tervek esetén, amelyeknél
a spotok izocentrumtol valo tavolsaga nagyobb, mint 7 cm az X- vagy Y-tengelyen.
Ezek az eltérések vélhet6en a kezelés soran az egész terlleten torténd szallitas
szabalytalansagaibol szarmaznak, ahol a leadott spotegységének a szama magasabb
a tervben meghatarozottnal. Ez a hatas fokozatosan névekszik az X- és Y-tengely
izocentrumtdl vett maximalisan 10 cm-es tavolsaga felé, és legfeljebb 3%-o0s
kilonbséget ér el a tervezett és a leadott spotmegységek kozott. Ha a periférias
spotoknak viszonylag magasabb az értéke, a dozis megfelelé eltérése még nagyobb
lehet. Ezta hatdst a Mevion Medical Systems is megerdsitette.

Ezzel a problémaval a Mevion Medical Systems foglalkozott, és a Hyperscan gépek
esetében lateralis spotmeértékelési korrekcio all rendelkezésre. A felhasznaloknak
végre kell hajtaniuk ezt a javitast, vagy kildndsen Ggyelni kell a tengelyen kivdili
mezok beallitasakor.

(300)
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FIGYELMEZTETES!

AMevion Hyperscannel hasznalt proton MC d6zismotor dézispontossaga. AMonte
Carlo PBS dézismotor Mevion Hyperscanre vonatkozo validalasa eltéréseket mutat
a dozispontossag kovetelményeiben a kdvetkez6 esetekben végzett mérések
dsszehasonlitdsa soran:

e AbszolUt dozis kis céltérfopatokra

A Mevion Hyperscan ddzismotor validalasa jelentds eltérést mutat (3% felett)
abszolut dézisban a 3 x 3 x 3 cm3 méretl kocka alaku céltérfogatok esetén
kilonbtzd mélységekben, valaminta 4 x 4 cm? oldalméretd, egyetien energiéval
szkennelt mez6knél. Az eltérés nagyobb lesz a nagyobb Iégrések esetén.

e Abszolutdoézis a mezd széli apertiradk hasznélatakor

A Mevion Hyperscan dézismotor validalasa azt mutatja, hogy a RayStation
jelentésen tulbecsdilia dozist a mezdk szélein. Akuldnbség a legkifejezettebb
a felulet kozelében apertUrak hasznalatakor.

Legyenkiiléndsen 6vatos a Mevion Hyperscan PBS-terveinek étrehozasakorazokban
az esetekben, amikor a fent emlitett eltérések egyike klinikailag jelentds lehet.
(384587)

-

FIGYELMEZTETES!

Amaximalisan megengedett statisztikai bizonytalansag nem befolyasolja a mar
kiszamitott klinikai Monte Carlo d6zist protonok esetén. A klinikai Monte Carlo
protondodzis maximalisan megengedett statisztikai bizonytalansaganak
modositasakor vegye figyelembe, hogy a mar kiszamitott dozisokat ez nem érinti. A
valtozas el6tt kiszamitott dozisok ezért klinikaikéntis megjeldlhetéek, bar olyan
statisztikai bizonytalansaggal rendelkeznek, amelynek nem kellene klinikai dozist
eredményeznie, ha Gjraszamitasra keriilne. (369534)
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Kénnyd ion PBS ddzisszdmitdsi figyelmeztetések

/). FIGYELMEZTETES!

Avégtelen lemezapproximacié hatdsa a konnyl ion PBS-re. Ez az approximacio,
amely a Pencil Beam algoritmus velejardja, figyelmen kivil hagyja az egyes
sugarnyomok lateralis inhomogenitasait,amelyeknél a beteget félig végtelen rétegek
halmazanak tekinti a rendszer. A felhasznalénak ezért tisztdban kell lennie azzal,
hogy a dozisszamitasok nem feltétlendl teljesen pontosak a sugariranyhoz képest
nagy oldaliranyd inhomogenitasd betegeknél.

(461)

(/‘/ ! i} FIGYELMEZTETES!

A szénion PBS mezdéméretre vonatkoz korlatozasai. A RayStation dézismotor
validaldsa a 3 x 3 cm? és 20 x 20 cm? kozdtti mezéméretekre terjed ki. Legyen
kiléndsen dvatos amikor olyan mezémeéreteket hoz létre, amelyek ezeknél a
mezdéméretbeli korlatozasoknal kisebbek vagy nagyobbak.

(6483)

/1 FIGYELMEZTETES!

A héliumion PBS mezdmeéretre vonatkozo korlatozasai. A RayStation dézismotor
validalasa a 3 x 3 cm? és 20 x 20 cm? kizdtti mezéméretekre terjed ki. Legyen
kuldndsen 6vatos amikor olyan mezéméreteket hoz |étre, amelyek ezeknél a
mezdémeéretbeli korldtozasoknal kisebbek vagy nagyobbak.

(219201)
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FIGYELMEZTETES!

Abszollt d6zispontossag hélium-ion PBS energia modulatorokkal. Korlatozasok
vannak a sugarszorddas modellezésére az energiamodulator és a beteg kozotti
régidban, amelyetlégrésnekis neveznek, a hélium-ion dozis kiszamitasdhoz hasznalt
analitikai dozismotorban a RayStation-ben . A dézismotort sikeresen validaltak
legfeljebb 30 cm-es légrések esetén, mig nagyobb légrések esetén eltéréseket
figyeltek meg, kiildndsen a kis mezok és/vagy a vastag energia modulatorok
esetében. Ezértarra 6sztdnzik a felhasznalot, hogy legyen kilondsen dvatos, ha 30
cm-nél nagyobb légréseket hasznal.

(219202)

=
;

FIGYELMEZTETES!

A dozis és a dézisatlagolt LET pontossaga konnyl ion PBS esetében a viztol
lIényegesen eltérd anyagokban. A RayStation-ben a konnyu ionok dozisanak
kiszamitadsahoz hasznaltanalitikus dézismotorismert korlatokkal rendelkezik a viztél
lényegesen eltéré anyagok, példaul a csont- és tidészdvetek nuklearis
kolcsdnhatasainak leirasaban. Ha a sugar a viznél nehezebb anyagokon halad at, a
RayStation aldbecsuli a dozist és a dozisatlagolt LET-et, mig a viznél kénnyebb
anyagok esetében tulbecsuli azokat. A legtobb klinikai esetben, amikor a sugar
kulénbdzé tipustanyagokon halad at, ezek a hatasok kioltjak egymast, és az eltérés
kismértéku, jellemzéen 1% alatti lesz. Ha azonban a sugar jelentds tavolsagot tesz
meg egyilyen anyagon keresztll, a hatas jelentésebbé valhat, és tdmdr csontfantom
esetén elérhetia 10%-otis. llyen esetekben mind a dézisszamitas, mind a
dozisatlagolt LET-szamitas pontossaga sérll. Afelhasznalonak kiildndsen dvatosnak
kell lennie, ha a sugar jelentds tavolsagot tesz meg a viztél lényegesen eltérd
anyagokon keresztul.

(410378)

FIGYELMEZTETES!

Az RBE-modellekkel kapcsolatos klinikai gyakorlatok. A felhasznaloval szemben
elvaras, hogy megfeleléen tajékozott legyen a relativ biologiai hatékonysag (RBE])
elérejelzésének modelljével kapcsolatos relevans klinikai gyakorlatokban, és szorosan
kovesse a témaval kapcsolatos kdzzétett szakirodalmat. Ez magéban foglalja az
érintetthatarozatlansagok és az RBE-sulyozottdozis kozvetlen mérésinehézségének
ismeretét. (261621)
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/1. FIGYELMEZTETES!

Az RBE-silyozott ddzis és a dézisatlagolt LET szamitas korlatai. Az RBE-sUlyozott
dozis és a dozisatlagolt LET szamitdshoz hasznalt elsédleges és masodlagos
részecskeenergia-spektrumokatvizben szimulaltak. A felhasznalonak tisztaban kell
lennie ezzela korlatozassal és annak lehetséges hatasaval az RBE-sulyozottdozisra
ésadozisatlagolt LET-re heterogén régiokban, valamintelsésorban olyan anyagokban,
amelyek jelentésen kilonbdznek a viztdl.

(5133)

pa .\ FIGYELMEZTETES!

Az RBE-silyozott ddzis és a dézisatlagolt LET szamitas korlatai. Az RBE-sUlyozott
dozis és adozisatlagolt LET elérejelzése az egyes poziciok esetén avegyes sugarzasi
mez6tél figg. A RayStation-ben ezt szimulalt elsddleges és masodlagos
részecskeenergia-spektrumok szamszer(sitik. A részecskeenergia spektrumaban
léve kilonbségek és bizonytalansagok az RBE kiszamitadsahoz hasznalt biologiai
modellbdl eredendd bizonytalansagok mellett a dézisszamitasra is atkerllnek.

Afelhasznaldnak tisztaban kell lennie a bemeneti részecskeenergia spektrumaval
szembeni érzékenységgel az RBE-sdlyozott dozis és a dozisatlagolt LET
eldrejelzésében.

(2222)

pa ‘\ FIGYELMEZTETES!

A dozisatlagolt LET-szamitas pontossaga éles csicsok esetén. A RayStation
esetében a kdnnyl ionokra vonatkoz6 dozisatlagolt LET-szamitas pontossaga
milliméteres szélességl csucsok leirasakor korlatozott, igy emiatt a RayStation
alulbecsulhetiaz értéket. Erre példa az egyetlen Bragg-csicsbol szarmazo, meredek
csucsu dozisatlagolt LET. Afelhasznalénak kuléndsen 6vatosnak kell lennie egy ilyen
meredek dozisatlagolt LET értékelésekor.

(410376)
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FIGYELMEZTETES!

Vegyes sugarzasi mez lateralis fliggdsége RBE stlyozott dozis és a dézisatlagolt
LET kiszamitasahoz. Az elsddleges részecskék és fragmentumok eloszlasa egy
voxelben csak a vizegyenérteky mélységtol fligg, a mezd kozépso tengelyétdl vald
tavolsagtdl nem. Ez hibakat okozhat a mez6 olyan teriiletein, ahol az elsédleges
részecskék és afragmentumok eloszlasa eltérattol, aholavegyes sugarzasimezében
lateralis egyensuly van, példaulamezén kivil, egy kis mez6n belll vagy egy nagyobb
mez6 szélén.

(408315)

FIGYELMEZTETES!

ALEM modell korlatai nagy dézisok esetén. A nagy frakciodézisra vonatkozd kisérleti
adatok korlatozott elérhetdsége miatt a helyi hatdasmodellt (LEM] nem értékelték
atfogoan, és a felhasznalonak tisztaban kell lennie azzal, hogy a modell nagy
frakciodozis esetén meghbizhatatlan lehet. (261598)

FIGYELMEZTETES!

Az RBE valtozasai a LEM-I hasznalataval kiilonb6z6 LET értékekhez. Megfigyelték,
hogy a LEM-I hajlamos tdlbecsiilni az RBE-t alacsony linearis energiaatviteli (LET)
értékeken, valamint alabecsulni az RBE-t magas LET esetén. Klinikai szempontbdl a
szén modozatra vonatkozdan, ezek a tendencidk "helyes” iranyba haladnak abban
az értelemben, hogy a tényleges hatasnak a bemeneti csatornanal talalhaté normal
szbvetbenalacsonyabbnak kell lennie, minta modell altal megjosolt érték, mikdzben
ahatasnak atumorrégioban magasabbnak kell lennie az elérejelzett értéknél. Hélium
modozat esetén azonban ezek a hatasok a LEM-I-talkalmatlanna teszik a klinikai
hasznalatra. A felhasznalonak tisztaban kell lennie ezekkel a hatasokkal.

(458)
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/1. FIGYELMEZTETES!

Az alacsony-dézisapproximacié s,,,, paramétere. Az RBE LEM
alacsony-dézisapproximaciéjasoran torténé kiszamitaskor az exponencialis
dézishatasraval6 attéréset meredekségétnagy dézisnalaz s, paraméterképviseli.
Ez lehet a referenciasugarzasi gorbe vagy az ionsugérzasi gérbe meredeksége. A
RayStation végrehajtas az utébbi valasztast koveti, mig mas végrehajtasok, mint
példaulaTRiP, az elébbitkdvetik. Ennek a kilonbségnek a hatadsa az approximaciéban
altalaban nagyonkicsi, és csak nagy dozisok esetén relevans. Baraz alacsony dézisu
approximéacié nem hasznalhat¢ a klinikai dozis kiszamitasahoz, a felhasznalénak
tisztaban kell lennie ezzel a kilénbséggel.

(221231)

/"' ! \.\ FIGYELMEZTETES!

A LEM Classic ismétlések szama. Az RBE-sUlyozott ddzis LEM modell szerinti
kiszamitasakor legalabb 1000 ismétléstkellhasznalnia LEM Classic algoritmusban,
hogy klinikai dézist érjenek el a RayStation-ben. Meg kell jegyezni, hogy tébb mint
1000 ismétlésre lehet sziikség a megfelel6 statisztikai pontossag eléréséhez. A
szlikséges ismétlések szama a modalitastél, a modellparaméterektdl és a
fragmentumspektrumoktdl figg. A felhasznald feleléssége annak biztositasa, hogy
a LEM Classic dézisszamitasbol szarmazo statisztikai pontossag elégséges legyen.
(221247)

/"" ! \.\ FIGYELMEZTETES!

Az RBE nyomon kévetési dézisparaméter-korlatai a LEM-1 hasznélataval. Az
RBE-sulyozott dézist a LEM-I szerint csak a kévetkez6é nyomon kévetési
dézisparaméterek alkalmazasaval validaltak:

e Nyomon kdvetési magsugar = 0,01 pm

e Eléfaktor () =0.05 pm/(MeV/u)

e Kitev6(d)=1,7

e Kieferalacsony energia approximaci6 nélkil

Barlehet6ségvan kulonbdz6 paramétereket valasztani a RayStation bemeneteként,

ezt kuldndsen 6vatosan kell kezelni, mivel kivil esik a helyi hatdsmodell hatarain.
(459)
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7!7 FIGYELMEZTETES!
Az RBE sejttipus paraméterre vonatkozé korlatozasai LEM-I hasznalataval. Az
RBE-sulyozottdozista LEM-| szerintmarvalidaltak a szén mddozatra, szamos sejttipus
segitségével, kilonbozo radidérzékenységgel. A felhasznalonak azonban el kell
ismernie, hogy a kivetkez6 sejttipus-paramétereket (Chordoma) elsdsorban a klinikai
gyakorlatban hasznaljak:
* a,=010Gy"
*  B,=0.050 Gy
e D,=30Gy
. r, = 5.0 um
BaraRayStation modellben mas sejttipus-paraméterek is kivalaszthatok, a fentiektdl
eltéré paramétereket nem lehetklinikai célokra felhasznalni mindaddig, amig el nem
végezték a biztonsagossag és a klinikai hatasossag atfogo értékelését.
(457)
; ! ,  FIGYELMEZTETES!

Az RBE sejttipus paraméterre vonatkoz6 korlatozasok a LEM-IV alapjan. A LEM-IV
szerinti RBE-sulyozott dozist a kdvetkez6 két sejttipus-paraméter felhasznalasaval
validaltak a hélium mddozatra:

1. készlet 2. készlet

° a, =0.10 Gy~ ! ° a, = 0.50 Gy~ !
*  3,=0.050Gy? * 3.=0.050Gy?
e D/=80Gy e D;=14Gy

o r, = 5.0 um . r, = 5.0 um

Ezeket a paramétereket soha nem alkalmaztak a klinikai gyakorlatban, és a klinikai
célokra torténd alkalmazasuk elétt el kell végezni a biztonsagossag és a klinikai
hatasossag atfogo értékelését.

Kalonosen tgyelni kell arra is, ha mas sejttipus paramétereket hasznal.
(219180)
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y !\| FIGYELMEZTETES!

MKM-et hasznalé RBE d6zisszamitési paraméterkorlatok. Az RBE-sUlyozott d6zist
az MKM szerint csak a szénion modozatra validaltak a kdvetkez6 dozisszamitasi
paraméterek alkalmazasaval:

e Klinikai skalatényezé = 2,41

*  Referenciasugarzas o, = 0.764 Gy !

*  Referenciasugérzas 8, = 0.0615 Gy 2

Kuldnosen tgyelnikell arra, ha a szénion modozattdl eltéréd modozatokra vonatkozo
terveket hasznalnak.

Barlehet6ségvan kuldnbdz6 paramétereket valasztania RayStation bemeneteként,
eztkuléndsen dvatosan kell kezelni, mivel kiviil esik a validalasi tartomany hatarain.
(66531)

FIGYELMEZTETES!

MKM-et hasznalé RBE sejttipus paraméterkorlatozasok. Az RBE-sulyozott ddzist
az MKM szerint csak egyetlen sejttipusra nézve validaltak rogzitett
radioerzékenységgel, a szénion modozat tervei segitségével. A kdvetkez6 sejttipus
paraméterek érvényesek, azaz HSG:

* 4y =0.1720 Gy !

*  3=0.0615Gy?

. rq = 0.32 ym

. = 3.9 um

Kulénosen tgyelnikell arra, ha a szénion modozattdl eltéréd modozatokra vonatkozo
terveket hasznalnak.

Bar mas sejttipus-paraméterek is importalhatéak a modellbe a RayStation-ben, a
felhasznaloknak ezt tilos klinikai célokra alkalmazni mindaddig, amig el nem végezték
a biztonsagossag és a klinikai hatasossag atfogo értékelését.

(66530)
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(1. FIGYELMEZTETES!

Felhasznald ltal definialt RBE modellek. Amikor az RBE-sejttipus paramétereit és
adattablazataitimportalja egy felhasznalo altal definialt RBE modellbe, a felhasznald
teljes felel6sséggel tartozik ezen adatok érvényességének és klinikai
alkalmazhat6saganak biztositasaért az RBE-modell Gzembe helyezése el6tt. Az
importalt adatok ellenérzése nem torténik meg a RayStation-ben. (262079])

FIGYELMEZTETES!

Az RBE-stlyozott dézis 6sszehasonlitdsa kiilonb5z6 RBE modellekkel. ARayStation
tamogatja az RBE kiszamitasanak kuldnbdzé megkdzelitéseit. Bar minden
megkdzelités RBE-sulyozott dozist ad (Gy(RBE] egységben), fontos megjegyezni,
hogyadozisok nem hasonlithatok dssze kdzvetlenil az abszolt értékek tekintetében,
és a kulénb6zé RBE modelleket hasznalo eredmények 6sszehasonlitdsat nagyon
6vatosan kell elvégezni. (67927)

BNCT dozisszamitdsi figyelmeztetések

1. FIGYELMEZTETES!

Cu» )
RBE modell standard BNCT. Afelhasznalé teljes feleldsséggel tartozik a sejttipusokhoz
hasznalt paraméterek érvényességének és klinikai alkalmazhatésaganak
biztositasaért az RBE-modell izembe helyezése elétt. (611936)

a !J\/ FIGYELMEZTETES!

Bérkoncentracid. A dozist az RBE modellben meghatarozott sejttipus és a vér
bérkoncentracidja szerinti boreloszlas, valamint a tervezett vér borkoncentracitja
alapjan szamitja ki a rendszer. A felhasznalonak tisztaban kell lennie azzal, hogy ha
a boérkoncentracio jelentésen eltér a betegben a tervben hasznalt értékhez képest,
akkor a betegnek adott dozis jelentésen eltér a szamitott dozistdl. (611940)
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3.1.8 A betegmodellezésre vonatkozd figyelmeztetések

/). FIGYELMEZTETES!

ROl automatikus generalasa és médositasa. Mindig ellenérizze a ROl automatikus
generalasanak és modositdsanak eredményét. Kilonos figyelmet kell forditani a
beteg megfeleld szervmodellének kivalasztasara olyan jellegzetes
modelltulajdonsagok alapjan, mint a testrégio, a beteg pozicitja és a kép médozata.
Ez minden automatikus szegmentalasi mddszerre vonatkozik, beleértve amodellalapd
szegmentalast, az atlasz alapl szegmentalast és a mélytanulasi szegmentalasat.

Mélytanulasi modellekhez a modell adatlapjat feldl kell vizsgalni a modell klinikai
alkalmazésa elétt, mivel az fontos korlatokat és hasznalati informacitkat sorol fel.

Ne feledje, hogy az elvaltozasok azonositasara a RayStation-ben semmilyen
automatikus szervszegmentalas nem hasznalhatd.
(9662)

4 ! .\} FIGYELMEZTETES!

Automatikus képregisztracié. Mindig ellenérizze az automatikus képregisztracio
eredményeét. (360374)

(/‘/ ! i} FIGYELMEZTETES!

Akezelésipozicié bedllitdsara szant importalt POl-k mddositasa. A kezelési pozicio
bedllitdsara szantimportalt POI-k médositasa 'Acquisition isocenter' és 'Initial match
isocenter tipusokkal a 'CBCT treatment position alignment’ végrehajtasa elétt hibas
igazitast eredményez. (360378)
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FIGYELMEZTETES!

Képsorozat szeletkoze és a kontdrok extrapolaciéja. A RayStation-ben a ROl
kontdrokhol végzett 3D rekonstrukcidja azt feltételezi, hogy az elsé és az utolso
kontdrmeghaladja a fél szelettavolsagot. AROl elsé és utols¢ konturja ezért fél szelet
tavolsagravan alegkdlso rajzolt konturoktol. Ne feledje, hogy ennek az extrapolacionak
nincs hatara, mindig fél szelet tavolsag. A 2—3 mm-es szelettavolsagu atlagos
képsorozatok esetén ez azt jelenti, hogy a RayStation 1-1,5 mm-textrapolal, de a
széles szeletkozzel rendelkez képsorozatban ez az extrapolacid varatlan
viselkedéshez vezethet. Ezért erdsen ajanlott mindig 3 mm-nél kisebb vagy azzal
egyenld szelettavolsaggal rekonstrualt tervezési CT-ket hasznalni. (125440)

FIGYELMEZTETES!

Hianyzé kdztes ROl kontdrok. Ha hidnyoznak a kéztes ROI-kontdrok, a program NEM
tolti ki automatikusan a hézagot.

Ha a ROl geometria legkilsd konturjai kdzdtt hianyzo6 konturokkal rendelkez6 CT
képszeletek vannak, a kontarok kdzott nem torténik automatikus interpolacio. Ez
vonatkozik az importalt kontarok, valamint a RayStation-ben generalt kontdrokra.
(360375)

FIGYELMEZTETES!

A képsorozaton kiviilre kiterjedd ROI geometria. Ha konturmuveletet (pl. kézi
rajzolast, konturok egyszerisitését stb.) végez egy olyan ROI-n, amely a képsorozat
tetején vagy aljan kivilre terjed ki, a ROl a képsorozat fels6 és alsé szeletén lesz
elvagva. (240137)
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M FIGYELMEZTETES!
Tekintse at az atalakuld képillesztést. Mindig tekintse at az atalakuld képillesztést,
mieldtt a dozis dtalakitasara hasznalnak a kdvetkezok altal:
e aregisztracio értékelése Fusion (FUzid) nézetben.
e adeformaltracs értékelése Deformed grid (Deformalt racs) nézetben.
* areferencia- és céltérfogat-képsorozatok kozotti leképezett struktdrak

értékelése.

Ez kiilonosen fontos a déziskovetés szempontjabol, valamint ha deformalt dozist
hasznélnak hattérdozisként egy adaptalt terv optimalizéldsa soran. Ne feledje, hogy
a biomechanikus atalakulé képillesztések nem invertalhatok garantaltan, ezért
rendkiviil alaposan értékelni kell 6ket. (360376)

/1. FIGYELMEZTETES!

Tekintse at a leképezett struktlrak pontossagat. Mielott a leképezett struktdrakat
kezelésbetervezési vagy értékelési célokra hasznalng, mindig tekintse ata
képsorozatok kizott a leképezett struktlrak pontossagat, atalakulé képillesztések
segitségével. Ne feledje, hogy a biomechanikus atalakulo képillesztések nem
invertalhatok garantéltan, ezért rendkivil alaposan értékelni kell 6ket. (360379)

/1. FIGYELMEZTETES!

Kozds anyag létrehozasa Gj elemi dsszetétellel. Lehetdség van olyan anyag
meghatarozasara, amelya slriség és 6sszetétel szempontjabol nem tukrozi a fizikai
anyagot. Ugyeljen az atomszémok és a témegek sorrendjére, hogy mindkettének
ugyanaz legyen a sorrendje. A RayStation-ben talalhat6 dézismotorok az emberi
testben talalhaté anyagokhoz keriltek optimalizalasra. Mas anyagok hasznadlata
csokkentheti a dézispontossagot.

(274572)
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30

3.1.9

A kezelésbetervezésre vonatkozo figyelmeztetések

FIGYELMEZTETES!

Utkozés elkeriilése: Mindig ellenérizze a beteg pozici6jat, a gantry szdgeit és az
asztal szdgeit (gylriszogek a Vero gép asztalszdge helyett). A beteg/gép
beallitdsdtmanualisan kell ellenérizni minden sugarra vonatkozdan annak érdekében,
hogy elkeriilje a beteg sérilésétvagy a berendezés karosodasat okozo Utkdzéseket.
ARoom (Szoba) nézet nem hasznalhaté annak ellenérzésére, hogy az aktualis
beteg/gép beallitdssal nem térténik-e ttkozés. A TomoTherapy kezelések esetén
lasd még a 254787 figyelmeztetést.

(3310)

®
L2

FIGYELMEZTETES!

Vélassza kia megfelel6 besugarzasipoziciét. Gyozddjon megarrdl, hogy a megfeleld
besugarzasi poziciot (fej/lab eldl) valasztjak ki a beteg szamara a besugarzasi terv
|étrehozasakor. A kivalasztott besugarzasi pozicié befolyasolja a sugarak iranyat a
beteghez képest. A helytelen eléiras a beteg helytelen kezeléséhez vezethet.

Vegye figyelembe, hogy a terv [étrehozasakor kivalaszthat a CT-adatokban a beteg
poziciojatol (beteg szkennelési pozicio) eltérd kezelési poziciotis. Csak akkor
haszndlja ezt a lehetdséget, ha a beteget mas helyzetben kell kezelni, mintamilyen
helyzetben a szkennelés tértént. (508900)

;‘L'_)\;

FIGYELMEZTETES!

Kollimatorszog VMAT, konformalis iv és statikus iv esetén. A0, 90, 180 és 270
fokos kollimatorszdgeket lehetdség szerint kerllni kell az ivsugaraknal, mivel ezek
felhalmozédottdozisszivargashoz vezethetnek. Akollimator szogeitlehetéleg legalabb
10 fokkal el kell mozditani a fenti értékektdl. A levelek kizétti atvitel miatt
felhalmozodott dozisszivargast a klinikai d6zisszamitas nem reprodukalja. Legyen
tisztaban ezzel, amikor klinikai dontéseket hoz. A zart levélparok valészintleg a
céltérfogat-projekcio kdzepén vannak elhelyezve, ami felhalmozoédhat a szivargas a
céltérfogat kozéppontjaba ezeknél a kollimatorszogeknél.

(3305)
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| FIGYELMEZTETES!

Szamitasi dézis kis struktirakhoz. Kis méretl struktarak hasznalatakor fontos
tisztaban lennivele, hogy a diszkretizacio jelentésen befolyasolhatja azokat. Fontos,
hogy a legkisebb strukturak alapjan valassza ki a dozisracs felbontasat, amelyet
rekonstrualni kell. Amikor a struktarakat rekonstrualjak a betegnézetekben vald
megjelenitésre, a struktdra pontos megjelenitéséhez egy struktdraspecifikus nagy
felbontasu racsot hasznalnak. A tervoptimalizélashoz, a dézisszamitashoz és a
dézisstatisztikakhoz azonban a struktirak a dozisracson kerllnek rekonstrualasra.
Ha a dozisracs voxelek tul nagyok, a rekonstrukcié pontatlanul képviselhetia
struktdrékat. Tovabba eltérés lesz a vizualizalt struktirak és a dozisszamitasokra
ténylegesen hasznaltelemek kizott. Ezérterésen ajanlottolyan dozisracsfelbontast
hasznalni, hogy egy dozisracs voxelmérete ne haladja meg a rekonstrualni kivant
legkisebb struktura felét.

(254767)

/1. FIGYELMEZTETES!

Anyagmegjelenités. Az anyagnézet a CT-értékek és az anyagfelllirdasok kombinalt
voxelsuriségeit jelenitimeg. Ez a sUriségszamitas a kilsé ROI-n beltl taldlhato
minden anyagfelllirasi ROI-t, valamint a tdmogatas és régzités tipusd ROI-kat is
tartalmazza. Vegye figyelembe, hogy a Bolus tipusd ROI-k nem szerepelnek a
nézetben.

ABolus ROI-k kivételével a megjelenitett strliségértékek a dozisszamitashoz hasznalt
voxelsuriségek. A felhasznalonak ajanlott gondosan ellendriznie ezt a
slruségeloszlast, hogy a dozisszamitdshoz szikséges bemenet helyes legyen.

Ugyanezek érvényesek akkor is, ha a proton- és kdnnyliondozis szamitasahoz a
fékezoképességi aranyokat (SPR) hasznaljak bemenetként.
2638

/1. FIGYELMEZTETES!

Az asztal dontése és forgatasa befolyasolja a beteggeometriat. Amikora
képalkotastaz asztal dontésével vagy forgatasaval tervezi meg vagy hajtja végre, ne
feledje, hogy a RayStation nem ellendrzi, hogy a beteg forgatasa a képen
megegyezik-e a kezelési tervben szerepl6 betegforgatassal.

(68044)

RSL-D-RS-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A HASZNALATI UTASITAS 91



3 ABIZTONSAGOS MUKODESHEZ SZUKSEGES INFORMACIOK

92

3.1.10

Proton- és konnyd ion tervezésre vonatkozé figyelmeztetések

Altalénos protontervezési figyelmeztetések

g

FIGYELMEZTETES!

A felhasznalénak ellendriznie kell, hogy az ionblokk/MLC/kompenzator DICOM
adatai megfelelden atvaltottak-e izocentrumrdl fizikai sikra. A felhasznaldnak
ellendriznie kell, hogy a fogadd rendszerek ugyanazt az atalakitast hasznaljak-e a
fizikai blokk/MLC/kompenzator eléréséhez, mint a RayStation, a VSAD cimkéi, az
izocentrum-blokktart6 talca tavolsag és a DICOM-ban exportaltizocentrum
tulajdonségai alapjan. Ezt szamos kollimatorszognél ellenérizni kell, ha a gép
elforgatott kollimatort (orrot) tdmogat. (508837)

P

FIGYELMEZTETES!

Az allandé tényezds modellek figyelmen kiviil hagyjak az RBE valtozasait. Az
allando faktord RBE modellek csak dlland6 tényezével osztjak be a fizikai dozista
megfelel6 RBE dézis megszerzéséhez. A rendszer figyelmen kivil hagyja az RBE
minden valtozasat, amely a sugar fizikai jellemz6i, példaul a linedris energiaatvitel
(LET) vagy a beteg anatomisja, példaul a sejttipusok miatt kdvetkezett be.
Pontosabban, az RBE hatdtavolsag végi ndvekedése van figyelmen kiviil hagyva. A
felhasznalnak tisztaban kell lennie ezekkel a korlatozasokkal. (612056)

PBS proton- és kénnyd ion tervezési figyelmeztetések

FIGYELMEZTETES!

Légrés értéke rogzitett orrok esetén. A rigzitett orra vonatkozo légrésértékét csak
akkor szabad beéllitani vagy megvaltoztatni, ha a felhasznalé nem izocentrikus
kezeléseket tervez. Rogzitett orrok esetén a beteg pozici6ja a sugar kdzépvonala
mentén kerdl bedllitdsa a kivant Iégrés elérése érdekében. (125586)
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/1. FIGYELMEZTETES!

Sugarnézet (BEV) ionleadé rendszerekhez. Az objektumok projekcioja a fizikalis
siktéla BEV izocentrum sikjahoz egyetlen SAD-dal végzett méréssel torténik. Ez azt
jelenti, hogy az X- és Y-tengelyen eltéré SAD értékkel rendelkezd iongépek esetén az
orra szerelt objektumok és az izocentrum sikjatol tavol Iévd ROI-k izocentrum
projekcidja helytelennek tdnhet. A vizualizaciés hiba névekszik az objektum
izocentrum siktol vett tavolsagaval. A BEV blokkapertura kontdrjainak projekcioi
azonban kompenzaltak ezt a hatast, és megfeleléen vannak megjelenitve. Az
izocentrumhoz kizeli ROl konturok hatasa elhanyagolhatd, de a nem izocentrikus
kezelések esetén a hatas megfigyelhetd. Ez csak vizualizacids korlatozas, és nem
befolyasolja a dozisszamitast. (136852)

pa \\ FIGYELMEZTETES!

OAR hatétavolsag-hatarok Sumitomo vonalszkenneléshez. Ha Sumitomo
vonalszkenneléshez a rizikdszerv (0AR) hatGtavolsag-hatar funkciot hasznaljak, a
felhasznalonak tisztaban kell lennie azzal, hogy a vonalszakaszok lehetnek a
kivalasztott elkerllendd OAR-ban. Ez akkor fordul el6, ha a céltérfogat kiilonb6z6
részei jelen vannak a kivalasztott OAR ellentétes oldalan a szkennelésiiranyban. A
probléma enyhitésében segithet, ha eltéré szkennelésiiranyt valaszt.

(144761)

US/SS/DS/Wobbling protontervezési figyelmeztetések

y ! \ FIGYELMEZTETES!

Mindig ellendrizze, hogy a Proton Beam Design modulban létrehozott
kompenzatorok gyarthatéak-e. Nem lehet meghatarozni a kompenzator sszes
gyartasikorldtozasata RayStation-ben. Afelhasznalo felel6ssége annak biztositasa,
hogy a kompenzator a furasi mélységek barmilyen hatara tekintetében gyarthatd
legyen, mivel ezt nem kezelik kifejezetten a RayStation-ben. A maximalis farasi
mélységet azonban implicit médon figyelembe lehet venni a sugar hozzédadasakor
vagy szerkesztésekor meghatarozott minimalis és maximalis kompenzaciés
vastagsagi hatarértékekkel. (508893])
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3.1.11

Figyelmeztetések a TomoHelical és TomoDirect tervezéssel
kapcsolatban

FIGYELMEZTETES!

Utkozés elkeriilése TomoHelical és TomoDirect esetén. Az izocentrum beallitasai
utdn mindig gyéz6djon meg arrél, hogy a beteg kényelmesen illeszkedik az asztalra
a gantryfuratban. A 2D és 3D nézetek gépspecifikus FOV és Bore vizualizaciot
tartalmaznak, ami felhasznalhaté annak ellenérzésére, hogy nem torténik ttkozés.
Ne hasznalja a Room [Szoba) nézetet az Utkozés elkerllésének ellendrzésére.
(254787)

=

FIGYELMEZTETES!

TomoDirect kezelés az asztalon keresztiil. ATomoTherapy asztal egy rogzitett alsé
asztalbol és egy mozgathatt felsé asztalbol all. Aleadas soran a fels6 asztal pozicidja
eltérhet a tervezési poziciotol az oldalso betegbedllitdsok miatt. Ez befolyasolhatja
a felsé asztal szélére belépd vagy ahhoz kézeli sugarak dozisat. A gantryforgas napi
korrekcioja is megvaltoztathatja a sugar Utjat az asztalon keresztul. A felsé asztal
szélén keresztil vagy ahhoz kozel belép6 sugarak dozisanak nagy frakciojaval
rendelkezd TomoDirect tervek |étrehozasat kerdlni kell.

(5062)

FIGYELMEZTETES!

Egy beteg DB/iDMS. Az iDMS csak egy beteg DB-bél kaphat adatokata
konzisztenciahibdk elkerllése érdekében. A beteg DB-ben lévé betegzar biztositja,
hogy ugyanazt a beteget nem exportaljak az iDMS-be egyidejileg két RayStation
esetben.

(261846)
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/1. FIGYELMEZTETES!

Mozgasszinkronizalds TomoHelical tervek esetén. Ha mozgasszinkronizalast
hasznal egy TomoHelical tervhez, harom képalkot6 szég (0, 90, 270 fok] jon létre
kiindulasi pontként. A felhasznalonak manualisan kell szerkesztenie a szogeket,
értékelnie kell azokat, és meg kell gyéz6dnie arrél, hogy azok megfeleldek a
kivalasztott céltérfogatok nyomon kdvetéséhez.

Jovahagyaskorvagy exportalaskormegtorténik a szogek validaldsa annak biztositasa
érdekében, hogy nem sértenek meg bizonyos korlatozasokat. Példaul minden szt get
legalabb 30 fokkal el kell kiloniteni. Ne feledje azonban, hogy nincs validalas arra
nézve, hogy a szdgek megfelel6ek a céltérfogat nyomon kdvetéséhez.

(143545)

/1. FIGYELMEZTETES!

A TomoHelical Synchrony-val térténd hasznalatakor ne hasznalja a ,,Fiducial”
nevet a ROI/POI nevekben. A val6s ideju nyomon kivetési és mozgaskezelési
tamogatast hasznalé TomoHelical tervekhez a ,Fiducial” nem hasznalhat6 ROI/POI
névben. Akezelésleadd rendszer az elnevezési szabaly alapjan azonositja, hogy
mely kiindulasi pontokat kell nyomon kévetni. A ,Fiducial” név hasznalata a ROI/POI
nevekben problémakat okozhata leadasioldalon, mivel a helytelen ROI/POI-k nyomon
kovetését allitja be, valamintismétlddé ROI/POI neveket okozhatnak. A kiindulasi
pontok helytelen haszndlata azt eredményezi, hogy nem sikerul teljesiteni a tervet
a gépen.

(282912)

3.1.12 ACyberKnife kezeléstervezésre vonatkozé figyelmeztetések

/). FIGYELMEZTETES!

Alétrehozott 1-nézetl margd ROl nem fiigg a kivalasztott kdvetési technikatdl
vagy a forrasROI-t6l. Az 1 nézetl margd ROI Iétrehozdsa utan nem fligg a
sugarkészlet mozgasszinkronizalasi technikajatol, sem a forrds ROI-t6l. Ha a
mozgdasszinkronizalas modosul, vagy a forras ROI-t frissitik, akkor Ujrageneralja a
marg6 ROI-t.

(341543)
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3.1.13

Figyelmeztetések a BNCT kezelésbetervezéssel kapcsolatban

FIGYELMEZTETES!

Utkozés elkeriilése BNCT. Abeteg/gép beallitdsat manudlisan ellendrizni kell minden
sugar esetén, hogy elkerlljék a beteg sérilésétvagy a berendezés karosodasat
okoz6 Utkdzéseket. A RayStation-ben nem végeznek ellenérzéseket annak
biztositasara, hogy a kollimator nem Utkozik a beteggel. (611925)

Abrachyterapias kezelés tervezésével kapcsolatos figyelmeztetések

FIGYELMEZTETES!

Az alkalmazas beadllitasi tulajdonsagainak validalasa a klinikai hasznalat eldtt.
Afelhasznalo feleldssége annak ellenérzése a klinikai hasznalat el6tt, hogy az
alkalmazasbeallitdéshoz megadott paraméterek megfelel6en képviselik-e az adott
applikatort. Kilondsen a tartézkodasi pontok helyes pozicidjat kell ellendrizni.
(283879)

FIGYELMEZTETES!

Az utantolto hatarértékei. A RayPhysics-ben az utantdltére meghatarozott
hatarértékeket a tényleges utantolté hatarain beldl kell megadni. Kiléndsen a
RayPhysics-ben meghatarozott tartdzkodasi id6 hatarértékeinek meg kell felelnitk
az aktualis forras referencia levegé kerma sebességiidejének. A RayPhysics-ben
meghatarozott hatarértékeket Ugy kell beadllitani, hogy az utantdlté tényleges
hatarértékei a tartozkodasi idok atméretezése utan is teljesdiljenek, hogy
kompenzaljak a referencia levegé kerma sebesség és a tényleges levegd kerma
sebesség kozotti kilonbséget a kezelés leaddsa soran.

(283881)

FIGYELMEZTETES!

Forrasok szama. Brachyterapias tervkészlethez csak egy forras hatarozhaté meg.
(283883)
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/1. FIGYELMEZTETES!

Brachyterapias tartézkodasi pontok pozicionalasa. Abetegen belulidéziseloszlas
helyessége erésen fligg a csatornak és a tartdzkodasi pontok pozicionalasanak
pontossagatdl. A felhasznalo feleléssége annak ellenérzése, hogy a csatornak az
egyes betegek szamara megfelelden vannak-e pozicionalva, és hogy a csatornakon
bellli tartézkodasi pontok dbrazolasa helyes-e.

(283361)

/1. FIGYELMEZTETES!

Jelentett d6zis brachyterapiahoz. A RayStation-ben minden dézisértéket elnyelt
fizikai doziskéntkell jelentenibrachyterapidhoz. Ajanlott a brachyterapias besugarzasi
tervek klinikai értékelését elvégezni a bioldgiailag sulyozott EQD2 dozis
felhasznalasaval az elnyelt dozis mellett. Jelenleg a grafikus felhasznaloiinterfészen
nincs kdzvetlen megjelenitése EQD2 ddzisoknak, és a felhasznalo feladata ajelentett
dozisértékek atalakitasa EQD2 dozissa.

(284048)

/1. FIGYELMEZTETES!

Abrachyterapia és a kiils6 sugarterapias dézisok dsszegzése. A brachyterapias
besugarzasitervek altaldban Iényegesen nagyobb frakcionalt dézisokat tartalmaznak,
mintakilsé sugarterapias tervek. Ha nagy kilénbségek vannak a frakcionaltdézisra
vonatkozo eldirdsokban, a dozisokat nem szabad kdzvetlenll 8sszegezni anélkdl,
hogy figyelembe vennék a radiobiolégiai hatasokat (olyan fogalmak segitségével,
minta BED és az EQD2).

(283362)
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FIGYELMEZTETES!

Az EQD2 formalizmus korlatai. A RayStationben alkalmazott, 2-Gy frakcickban
kifejezett izoeffektiv dozis (EQD2) a standard linedris-kvadratikus (LQ) modellen
alapul, amellyel kapcsolatban a felhasznaldnak a kdvetkezével kell tisztaban lennie:

Amodell teljes repairt feltételez a frakciok kozétt, és figyelmen kiviil hagyja a
teljes repair nem valdsul meg, a bioldgiai hatdsok nem lesznek megfeleléen
modellezhet6k. Tovabba, haatumorsejtek repopulacioja fontossa valik, példaul
akezelés megszakitasavagy gyorsan proliferalé tumorok esetén, az EQD2 dézis
nem lesz teljesen helyes.

Az LO modell bizonytalansagai frakcionként nagyobbak lesznek az alacsony
el6irt dozisok (1 Gy alatt] és a magas el6irt dozisok (8 Gy] esetén. Ebbdl
kovetkezden az ilyen dozisszintek esetében az EQD2 dézisok kevésbé
megbizhatoak.

Az EQD?2 dézisok erdsen fuggnek az értékelés soran hasznalt a/B-értékektdl. A
felhasznalonak ajanlott az értékelés soran az o/B-értékek tartomanyét
figyelembe venni, és megvizsgalni az EQD2-re vonatkoz6 legrosszabb
forgatokonyveket, kiilondsen akkor, ha a normal széveti tolerancia veszélybe
kerdlhet.

Az EQDZ2 dézisok nem fuggnek linedrisan a fizikai dozistol, ami azt jelenti, hogy
a fizikai dozis EQD2-re t6rténd atvaltdsakor a hideg és meleg pontok
feler6sddnek, és az EQD2 eloszlasban a gradiensek nagyobbak lesznek, mint
afizikai dozis eloszlasaban. Ezért ajanlott az EQDZ2-t nem csak egyetlen ponton
értékelni, hanem tobbpontos értékeléstalkalmazni, hogy a térfogat egészében
figyelembe vételre keriljenek a kilonbségek. Tovabba, ha az EQD2 értékelése
aDVH-banlévé térfogatokon alapul, tanacsos egynél tébb klinikai céltalkalmazni.
Példaul az EQD2(D90)-re vonatkozd klinikai célt ki lehet egésziteni a teljes RO
térfogat 90%-anal nagyobb felhalmozott térfogatra vonatkozo klinikai célokkal.
Atérfogathatasok tovabb elemezhetdk a teljes EQD2-eloszlasban, ahogyan az
a Tervértékelésben az EQD2-szamitasbdl megkaphato.

(406776)
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! . FIGYELMEZTETES!

Az EQD?2 eloszlasok értelmezése. Az EQD2 eloszlas a megfeleld fizikai
doziseloszlastol tébb szempontbdl is eltér, és az EQD2 doziseloszlasok
értelmezésekor kiemelt gondossaggal kell eljarmni:

e Afizikaidozisra vonatkozo értékelésikritériumok kdzvetlenilaz EQD2 eloszlasok
értékelésénél nem hasznalhatok. A fizikai dozis kritériumait el6sz6r mindig at
kellkonvertalniaz EQDZ tartomanyba. Ez elengedhetetlen a tumor frakcionkénti
2 Gy-vel eléirt kezelések esetében is: még akkor is, ha a tumorra eldirt dozis
mind fizikai dézisban, mind EQD2-ben frakciénként 2 Gy lesz, a tumoron beldli
hideg és meleg pontok az EQD2-tartomanyban felerésddnek. Ennélis fontosabb,
hogy a 2 Gy-frakcionalt kezelések esetében is a normal széveti tolerancia
jelentésen eltérhet a fizikai dozis és az EQDZ eloszlas koztt.

e Atervértékelés soran szamitott EQD2-eloszlas esetében a szomszédos vagy
egymast atfedd ROI-khoz kiilbnbdzo a/B-értékek rendelhetdk, és az
EQD2-eloszlas a kilsnbozé a/B-értékekkel rendelkezd ROI-k kdzdtti hatarok
mentén nem lesz folytonos. Az egymast atfedd ROI-k esetében az
EQD2-szamitasbanaROI-k kdzdtti prioritds hatdrozza meg, hogy az egynél tébb
ROI-hoz tartoz6 voxelben melyik o/B-értéket kell hasznalni. Ennek
eredményeképpen a ROI-hoz megadott a/B-értéket csak a ROl egy részében
lehet hasznalni.

e Annak biztositasa érdekében, hogy egy adott o/B-értéket hasznaljanak egy
klinikai cél értékelésére az EQD2-tartomanyban, ajanlott el¢széra fizikai dozisra
vonatkozo klinikai célt kivanni, majd a valasztott a/B-értékkel EQD2-re
konvertalni, ahelyett, hogy a klinikai célt kdzvetlenil az EQD2-eloszlasbdl
vonnank ki. Az EQD2 mérészamok jelentése gyakori a brachyterapiaban, és a
RayStation tdmogatja az EQD2 klinikai célokat a brachyterapias modulban, amely
automatikusan elvégzi az ajanlott dtalakitast.

(408774)
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3.1.15

A robusztus optimalizalasra vonatkozo figyelmeztetések

FIGYELMEZTETES!

Ertékelje a dézist robusztus optimalizél4s utan. Robusztus optimalizalast kovetsen
a felhasznaldnak erésen ajanlott a dozis értékelése robusztus értékeléssel,
tervértékeléssel vagy a RayStation-ben taldlhat6 parancsfajlok futtatdsaval annak
ellenérzése érdekében, hogy a terv robusztus-e a leadas soran az 8sszes relevans
bizonytalansag tekintetében.

(10775)

®
L2

FIGYELMEZTETES!

Ne feledje, hogy a robusztussag kiilonb6z6 tipusai befolyasoljik a terv
optimalizaldsat. A robusztussag kildnboz6 tipusai (szisztematikus, interfrakciondlis,
intrafrakcionalis) a hattérben 1évé bizonytalansagra vonatkozo kiilénbdzé
feltételezésektdl fliggenek, és kilonbdzd tipusu terveket eredményeznek. A
felhasznaldnak tisztaban kelllennie azzal, hogy mi a robusztussagi beallitds hatasa,
és értékelnie kell a tervet a bizonytalansag azon tipusara, amellyel szemben
robusztusra éllitotta be.

(283855)

;‘L'_)\;

FIGYELMEZTETES!

Ellentmondd robusztus optimalizalasi funkcidk. A robusztus optimalizalasi funkcidk
(pl. a céltérfogat robusztus minimalis dézisfunkcija és az 0AR maximalis
dozisfunkcioja) ellentmondésosak lehetnek akkor is, ha olyan ROI-kra alkalmazzak
6ket, amelyek nem fedik 4t egymast, a kiilonbdz6 helyzetek miatt. Ez a dézis tdl-
vagy alulbecsuléséhez vezethet. (115551)

s

FIGYELMEZTETES!

Arobusztus optimalizalasi funkcidk ellentmondasosak lehetnek a nem robusztus
optimalizalasi funkcidkkal. A Multi Criteria Optimization modulban 1év6 leadhat6 terv
|étrehozasa soran példaul egy robusztus korlatozas ellentmondasos lehet a dozist
mimikalé funkciéval. Az optimalizalas a nem robusztus funkciokat priorizalhatja a
robusztus funkciokkal szemben, ami csékkentett robusztussagot okoz. (370077)
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L1\ FIGYELMEZTETES!

Atartalék [Fallback] tervek nem veszik figyelembe a robusztusséagot a
dézismimikalas optimalizalasa soran. Ha az eredetitervet robusztus optimalizalasi
funkciokkal optimalizaltak, és tartalék [Fallback] tervet hoztak létre, a tartalék
[Fallback] terv megprobalja mimikalni az eredeti terv dozisatanélkil, hogy figyelembe
venné a robusztussagot. (115556)

3.1.16  Adodzisértékelésre vonatkozd figyelmeztetések

y ! \ FIGYELMEZTETES!

Az interpolalt dozisértékek a betegnézetekben jelennek meg. Az interpolalt
dozisértékek alapértelmezés szerint a betegnézetekben jelennek meg. Gy6z6djon
meg arrol, hogy az adott besugarzasi tervezési helyzethez megfeleld
dézisracs-felbontast hasznélja.

(3236)

/1. FIGYELMEZTETES!

Ateljes ddzis megjelenitése. Mindig az 6sszes tervezett frakcio teljes dozisa jelenik

meg a betegnézetekben, a DVH grafikonon, a dézisstatisztikakban és a klinikai célok

listajaban.

Kivételtképez a QA modul, ahol a dézis egy frakcidra jelenik meg, és a Dose Tracking

modul, ahol a felhasznald valaszthatja ki a megjelenitett dozis kiilonboz6 [éptékeit.
(3233)
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(1. FIGYELMEZTETES!

Rendszerellendrzés jovahagyaskor. Ne feledje, hogy a jovahagyas elétti alabbi
ellendrzésekre csak tervezési dozisok esetén kerll sor:

e Sugarbelépésipont-validacio.

e Létezik bolus ROI geometria.

e Létezik tdmogatd [Support] ROl geometria.
*  Létezik rogzit6 ROl geometria.

* Addzisracs felbontadsa minden iranyban kisebb, mint 5 mm.

Az értékeld dozisok esetén a felhasznal¢ felelés ezen ellenérzések elvégzéséért.

Nefeledje, hogyakilsé ROI-t,atdmogatd ROI-kat, a rogzité ROI-kat és a bolus ROI-kat
tartalmazo tervezési dozisracs nem garantalja, hogy az 6sszes érintettrégié szerepel
a tovabbi adatkészletek dozisszamitasaban. (508962)

FIGYELMEZTETES!

Ahozzavetdleges dozis csak kdzbeeso kezelésbetervezési lépésekhez szolgal.
A'hozzavetdleges dozis kisebb pontossaggal rendelkezik, mint a ,Clinical’-ként
megjelenitett dozis, és nem hasznalhatd klinikai dontésekhez. A hozzavetdleges
dézissal rendelkezd tervek nem hagyhatok jova vagy exportélhatok.

(9405)

FIGYELMEZTETES!

A RayTreat leadasi idoket nem jelentik vissza a kezelési folyamatra a
RayStation-ben. Ez3ltal a Dose Tracking modulban értékelt biol6giai-klinikai célok
Ujratelepitési és javitasi tényezdi a RayStation-ben nem veszik figyelembe aleadasi
idék valtozasait, hanem a tervezett leadasi idd alapjan keriilnek értékelésre.
(142227)
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3.1.17  Abioldgiaioptimalizalasra és értékelésre vonatkozd figyelmeztetések

/). FIGYELMEZTETES!

Biolégiai funkcidk hasznalatakor mindig értékelje a déziseloszlast. A bioldgiai
funkciok hasznalhatok eszkozként egy terv Iétrehozdsahoz és értékeléséhez, de az
igy kapott doziseloszlast mindig értékelni kell. (508965)

(/‘/ ! i} FIGYELMEZTETES!

Bioldgiai modellek. Biol6giai modellek hasznalatakor alaposan tekintse ata
modellparaméterek kivalasztasat a klinikai hasznalat elétt. (508966)

(/‘/ ! i} FIGYELMEZTETES!

Biolégiai modellparaméterek. A biologiai modellparaméterek csak akkor érvényesek,
ha a ROl létrehozésakor meghataroztak a megfeleld referencia-térfogatot. (508967

/). FIGYELMEZTETES!

Gyari alapértelmezett biolégiai modellek. A gyari alapértelmezett biolégiai
modellparaméterek adatbazisa fotonokra vonatkozdan kozzétett klinikai és preklinikai
vizsgélatokbol szarmazik. Ennek ellenére ez egy fejl6d6 tudoméanyterllet, és Gjabb
tanulmanyok bizonyithatjak, hogy mas bioldgiai modellparaméterek alkalmasabbak
Klinikai hasznalatra.

Afelhasznalonak mindig at kell tekintenie a szakirodalmat, és a biologiai
modellparaméterek hasznalatat a terilettel kapcsolatos aktualis tudasukra, valamint
a klinikaspecifikus kezelési technikakra és modalitasokra kell alapoznia. (508968)
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2

FIGYELMEZTETES!

Bioldgiai értékelés és optimalizalas protonok szamara. Az értékeléshez és
optimalizalashoz hasznalt bioldgiai modellek a RayStation-ben fotonok vizsgalatan
alapulnak. A protonok biologiai értékelése és optimalizalasa soran
fotonegyenérték-dozist kell alkalmazni, ezért a gépmodellnek vagy RBE tényez6t
kelltartalmaznia az abszolUtdozimetridban, vagy RBE modellel egyttt kell hasznalni.
(5083969)

Az automatizalt tervezésre vonatkozo figyelmeztetések

FIGYELMEZTETES!

Tervgeneralasi protokollok. Ne feledje, hogy barmely felhasznald szerkeszthetia
tervgeneralasi protokollokat. Ezek a valtozasok az 6sszes tbbifelnasznalotis érintik
aklinikan. (508799]

FIGYELMEZTETES!

Tartalék [Fallback] tervezés. Ne feledje, hogy barmely felhasznald szerkesztheti
atartalék [Fallback] tervtipusokat és protokollokat. Ezek a valtozasok az 8sszes tébbi
felhasznalatis érintik a klinikan. (508802)

FIGYELMEZTETES!

Tartalék [Fallback] tervezés protonokhoz. A protontervbél létrehozott foton tartalék
[Fallback] terv megkéveteli, hogy a protonsugar modell tartalmazzon egy RBE
méretezési tényez6t a sugarmodellben, vagy hogy azt egy RBE modellel egytt
hasznéljak annak érdekében, hogy a foton- és protontervek dézisa egyenértékd
legyen. (252951)
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/1. FIGYELMEZTETES!

Automatizalt emldtervezeés. CT-vizsgalat eldtt a beteget a sugarzast at nem ereszté
markerek és drotok pontos beallitadsaval kell el6késziteni. Alapvetd fontossagu, hogy
amarkerek elhelyezése és a kilsd ROl alakja helyes legyen. Ezeket alaposan at kell
tekinteni az automatizalt tervgeneralasi folyamat folytatasa elétt. A cél ROI-k és az
OARROI-k generalasa a markerek alapjan térténik. Az igy kapott ROI-k a képminéségtol
ésabeteganatomidjatolis figgenek. Mindig ellenérizze az automatikus ROl-generalas
eredményeét. (117531, 117732

pa \\ FIGYELMEZTETES!

Automatizalt eml6tervezés. A Automatic Breast Planning modult igy tervezték, hogy
csak tangencialis eml6- vagy mellkasfal-besugarzasitervekhez legyen hasznalhatd.
Nem hasznalhaté egyutt egy szomszédos supraclavicularis mez6vel a kollimatorszog
optimalizalasa miatt, amelyre egy automatizalt tangencialis terv generalasa soran
kertl sor. Ez az emlé/mellkasfal és a supraclavicularis mezok talalkozasanal a dozis
tll-vagy alulbecsilését okozhatja. Ha supraclavicularis mez6t kell Iétrehozni, ajanlott
egy masik besugarzasi technikaval létrehozni a tervet, a klinikai gyakorlatnak
megfeleléen. (253959)

! \  FIGYELMEZTETES!

Az automatikus emldtervezés kezelési beallitasai. Ne feledje, hogy a speciélis
beallitasok a Site (Hely) és Mode (Uzemmad) kezelési bedllitasok kivalasztasa utan
szerkeszthetdk. Ezért el6fordulhat, hogy a specialis beallitasok nem tikrdzik a Site
(Hely) és Mode (Uzemmad) gombok aktudlis allapotét. (117649)

! \  FIGYELMEZTETES!

Automatizalt tervezés. Mivel az automatikus eszkozok hasznalatakor kevesebb a
felhasznal¢ beavatkozasa a terv étrehozasaban, kilondsen figyelni kell a terv
mingségének manudlis ellenérzésére a Plan Approval (Terv jovahagyasa)
munkafeltleten. (117826)
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3.1.19

Figyelmeztetések a sugar iizembehelyezésével kapcsolatban

A sugdrdltalanos Gzembehelyezés

g

FIGYELMEZTETES!

Asugarmodell minésége a sugaradatoktél fiigg. A sugarmodell mindsége kritikusan
figg a sugaradatok minéségétdl és hatokorétdl, példaul a dézisgdrbéktdl, akimeneti
és éktényezoktdl, az abszoldt kalibralastél, a fantommeérettdl, és a kollimacids
beallitdsoktol figgben befolyasoljak mind a beallitasi mezok gorbéjét. A megadott
mérési feltételeknek meg kell egyeznitik a mérési technikaval. A mért mezok
méretének ki kell terjedni a sugarmodell jovébeli alkalmazasi terlleteinek
mezoéméretére.

Minden bemeneti adatnak, példaul a mért gdrbéknek és kimeneti tényezéknek
koherensnek kell lennitk, és meg kell felelnitik az Gzembe helyezésre vonatkozo
kezelésleadd rendszernek. Ellenkezé esetbena generalt sugarmodell nem lesz képes
kiszdmitani a helyes dozist.

Tovabbiinformacidkert Iasd: RSL-D-RS-12A-BCOS, RayStation 12A Beam
Commissioning Data Specification.
(3188)

FIGYELMEZTETES!

Gépi korlatozasok. Ha a RayPhysics-ben meghatarozott gépi korlatozasok nem
tukrozik a kezeldgép és a R&V-rendszer viselkedését, a terveket le lehet allitani
leadaskor, vagy atalkalmaztatnia RayStation-6n kivil, olyan helyzetre allitva, amikor
aleadottdodzis eltérajovahagyott dozistol. Amikor templatbdl hoz létre egy gépmaodellt,
gy6z6djon meg arrol, hogy az 6sszes gépi korlatozasi paraméter igazodik az adott
kezel6géphez.

Még ha a RayStation be is tartja a RayPhysics-ben meghatarozott sszes gépi
korlatozast, nincs garancia arra, hogy minden tervet lehetséges leadni. Gy6z6djén
megarrél, hogy a terveket megfeleld értékelés nélkil nem médositjak a RayStation-6n
kivil olyan modon, amely jelentdsen befolyasolja a dozist.

(3185)
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/1. FIGYELMEZTETES!

Sugarmodell-paraméterek. A dozisszamitas pontossaga kritikusan fugg a sugar
beallitdsa soran megallapitott sugarmodell-paraméterektdl. A gép zembe helyezése
elétt minden sugarmodell paramétert alaposan at kell tekintenie egy megfeleld
képzéssel rendelkez6 személynek.

(9377)

y !\| FIGYELMEZTETES!

Az importalas utan mindig tekintse at a gérbéket. Amérési helyzettel vald 6sszhang
biztositasa érdekébenazimportalas utdn mindig tekintse ata gorbéket. Asugarmodell
minésége kritikusan fligg az importalt adatok helyességtél.

(9373)

C-kar, TomoTherapy €s CyberKnife LINAC sugdr lizembe helyezése

(/'/ ! \'} FIGYELMEZTETES!

Amodulalt dinamikus ivgépek informaciét igényelnek a kollimator mozgasardl, a
gantry mozgasarél és a dézisteljesitményrol. A kivalasztott értékek és a
LINAC/R&V-rendszer viselkedése kozotti eltérés kildnbségeket eredményezhet a
leadott dozis és a RayStation-ben jovahagyott dozis kozott.

(3183)

y ! \ FIGYELMEZTETES!

Siemens virtualis ék. A Siemens virtual wedge paraméterek atlagos lineéris csillapitas
és kalibralas értékét az alapértelmezett értékekrdl a LINAC megfeleld értékeire kell
allitani. Ennek elmulasztdsa a szamitott klinikai ddzis hibajat okozhatja.

(3180)
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FIGYELMEZTETES!

Dézisgdrbe ékiranya. Az ékkel rendelkez( gorbék ék irdnyatazimportalaskora gorbe
hatarozza meg. Minden ékszdgetazonos irannyal kell mérni. Hanem mindegyik gérbe
rendelkezik azonos ék irdnnyal, akkor az ivek nem lesznek importalva. Az olyan
gorbéknél, ahol az irdany nem hatarozhatd meg, feltételezzik, hogy megegyezik az
egyidejdleg importalt tébbi gorbével.

(9371)

FIGYELMEZTETES!

Kollimatorkalibralas. A kollimator kalibralasai (eltolds, erésités és garbulet) arra
hasznalhatdk, hogy a kollimator pozicidit a terv pozicitibdl (a Beam's Eye View-ban
(Sugamézet), a sugarlistakban, a DICOM-ba exportalt jelentésekben stb.) egy, a
dézisszamitasban hasznalt hatékony pozicidba toljak. A dozisgdrbék esetében ez
csakapenumbraeltol6dasatokozza, de egy VMAT, SMLCvagy DMLC mezd esetében,
ahol sok szegmens adddik 8ssze, ez megvaltoztathatja a teljes dozisszintet.
Gydz6djon megarrol, hogy a kollimatoreltolas a sugarmodellben valoban szandékos.
Legyen kilondsen Gvatos az erdsitéssel és a gorbileti eltolodasokkal, amelyek a
Kiindulastdl val novekvd tavolsagokkal ndvekednek. Az automatikus modellezési
kollimatorkalibralasilépések eredményeita klinikai alkalmazas elott tkell tekinteni.
(9368)

FIGYELMEZTETES!

Sugarprofil-korrekcié és tengelyen kiviili lagyitas nagy mezdsugaraknal. A
Sugarprofil-korrekcid és a Tengelyen kivili lagyitas fotonsugar modell paraméterek
nem értékelheték nagy mezdsugarak esetén a Sugar izembehelyezése modulban
anélkdl, hogy olyan atl6s profilokat importaltak volna, amelyek a mez6 sarkaira
kiterjednek. Kilonos figyelemmel kell eljarni, ha automatikus modellezést hasznal
a Sugdrprofil-korrekcié és a Tengelyen kiviili Iagyitas paraméterek esetén, ha csak
x- és y-profilgdrbéketimportalta Sugar izembehelyezése modulba. Ne feledje, hogy
nagy mezdsugarak esetén ezeknek a paramétereknek a manualis bedllitdsara van
szikség, miutan automatikus modellezést hasznalt atlos gorbék nélkul. A Sugar 3D
modellezés modul a gép Gzembe helyezése elétt a teljes mez6 szamitott dozisanak
ellendrzésére hasznalhato, beleértve a sarkokat is. [EgberKnife LINAC-okhoz nem
érhetd el).

(3438)
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/1. FIGYELMEZTETES!

Nem szabvanyos fluencia méd. A fotonsugar minéségének nem szabvanyos fluencia
moddal (FFF/SRS) valé modellezésekor a sugarmindség hozzaadasakor
elengedhetetlen a megfeleld fluencia mod kivalasztasa. Ha a fluencia méd nincs
megfelelden beallitva, a LINAC félreértelmezhetia sugarmindséget hasznald terveket,
ami helytelen leadott dézishoz vezet.

Ha a sugarmindséghez szabvanyos fluencia médot hasznalnak, az RT-tervek a
,Fluence mode” értéket ,STANDARD-re allitjak, és a Fluence mode ID nem kerul
exportalasra.

Ha nem szabvanyos fluenciamédot valaszt, az RT-tervek a,,Fluence mode” (Fluencia
mod) értéket ,NON STANDARD"-re, a Fluence mode 1D-t (Fluencia méd azonosité)
pedig a kivalasztott fluencia maodra (FFF/SRS) allitjak.

(9365)

/1. FIGYELMEZTETES!

Dézisszamitasi fotonnyalab-energia és nominalis fotonnyalab-energia. A
RayStation foton doézisszamitasa belsdleg hasznal fotonenergia-meghatarozast a
BJR #11 British Journal of Radiology 11. szama) szerint. Meg lehet hatarozni egy
nominalis fotonnyalab-energiat, amely eltéra dozisszamitasi energiatdl, hogy példaul
a BJR #17 szerinti fotonenergia-meghatarozast hasznalja.

A nominalis energia a RayStation felhasznaloi interfészen jelenik meg, amelyet
jelentésekben és DICOM nominalis nyalabenergiaként hasznalnak mind a DICOM
importalasban, mind az exportalasban.

Adozisszamitasi energiat fotondozis-szamitashoz hasznalja a rendszer, beleértve a
Varian Enhanced Dynamic ékkel val¢ dozisszamitas helyes GSTT paramétereinek
megkapasa érdekében. Ezért alapveté fontossagl a helyes doézisszamitasi energia
beallitasa, figgetlendl a kivalasztott energiadefiniciotol.

(4889)
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FIGYELMEZTETES!

ATomoTherapy levél latencia kiegyenlitések befolyasoljak a dézis kimenetét és
alakjat. A levél latencia kiegyenlitések importalasa az iDMS-bél torténik, és a
RayPhysics-benis szerkeszthetd. Alevél latencia kiegyenlités valtozasai eltéré hatast
gyakorolnak a kiilénbtzd blendepofa-mezd méretekre, a projekcids id6kre és a
levélnyitasi idokre. A modell klinikai hasznalata el6tt gy6z8djon meg arrdl, hogy a
dézis pontossagat az sszes blendepofa-nyilasra, valamint és a klinikailag relevans
projekcios id6k és levélnyitasi idok teljes tartomanyara validaltak.

(1404)

FIGYELMEZTETES!

TomoTherapy dézisszamitas pontossaga a rovid levélnyitasi idok és a rovid
levélzarasi idok esetén. A nagyszamu rovid levélnyitasi idével vagy nagyszamda
rovid levélzarasiidével rendelkezd TomoHelical és TomoDirect tervek esetén a leadott
dozis jelentdsen eltérhet a szamitott dozistdl. Ennek az az oka, hogy a gyors
levélmozgasok esetén a kezel6gép nem nyitja ki/zarja be a leveleketa
dozisszamitdsban hasznalt modellnek megfelelden.

Ardvid levélnyitasi idék és a rovid levélzarasi idék elkertlése érdekében a
RayStation-ben Iévé tervek [étrehozasakor hasznalja a Minimum leaf open time és
Minimum leaf close timesugarmodell-paramétereket. A probléma bizonyos
gépspecifikus levél nyitasi/zarasiidék esetén fordul eld, de a korulbelll 50 ms érték
altaldban megfelelé a Minimum leaf open time és Minimum leaf close time esetén
is.

Az egyes TomoTherapy besugarzasi egyseégekre vonatkoz6 Minimum leaf open time
és Minimum leaf close time megfeleld értékek megtalalasahoz alevél latenciaadatait
lehet mérni, ahogy az ebben a tanulmanyban olvashato6: 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 Masik lehet6ségkeént parancsfajlokat hasznalhat
ateszttervek létrehozasahoz konstans levélnyitasiidével minden levélre vonatkozdan,
majd megvizsgalhatja a mért dozis és a nyitasi id6 kozotti 6sszeflggést.

(7551)
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3.1.20 Aparancsfajlokkal kapcsolatos figyelmeztetések

L1, FIGYELMEZTETES!

Ellendrizze az 6sszes parancsféjlt a rendeltetésszerid hasznéalatukhoz. Gondosan
validalja az 6sszes parancsfajlt, miel6étt klinikailag hasznalna 6ket. Ne feledje, hogy
nem minden muvelet irhat6/régzitheté. El6fordulhat, hogy a régzitett parancsfajlok
nem egyenértéklek a RayStation-ben végrehajtott GUI Iépésekkel régzitéskor.
(508971)

L1\ FIGYELMEZTETES!

Akivételek kezelését odafigyeléssel végezze. Egy parancsfajl végrehajtasakor a
parancsfajlban nemrégzitett kivételeketa parancsfajl keretrendszere automatikusan
kezeli, igy a parancsféjl végrehajtasa ledll, és hibalzenet jelenik meg.

Haa kivételek manualisan kerliinek a parancsfajlba (a parancsfajl kivételkezelésének
hozzaadasaval), az feltlithatja a parancsfajlkeret kivételkezelését, és ennek
kovetkeztében a hibalizenet nem jelenik meg.

Ha kivételkezelést ad hozza a parancsfajlhoz, gy6zédjon meg arrdl, hogy minden
fontos hibatizenet megjelenik. (508972)

L1, FIGYELMEZTETES!

Koordinata rendszerek a parancsfajlokban. A parancsfajlokban a koordinatak
értelmezése mindig a DICOM koordinata-rendszer meghatarozasai szerint torténik.
A gépkoordinata-rendszerek esetében az IEC szabvany és a DICOM szabvany
egyenértéky, de a betegkoordinatak esetében kilénboznek, lasd rész 5.1 A beteg
koordindta-rendszere a x. oldalon 126 és rész 5.2 Betegkoordindta-rendszera DICOM
exportdldsban a x. oldalon 127. A gépskalait nem veszik figyelembe. (508973)

L1, FIGYELMEZTETES!

Dézis mértékegységek a parancsfajlokban. A parancsfajlbanadézistmindig cGy-ben
mérik. A Gy/cGy klinika bedllitadsait nem veszik figyelembe.
(3200)
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FIGYELMEZTETES!

LET mértékegységek a parancsfajlokban. A parancsfajlokba a LET mindig
MeV/cm-ben van megadva, mig a RayStation felhasznaldi feltleten keV/pum-ben.
(407284)

FIGYELMEZTETES!

Dozimetriai egység a parancsfajlokban. A parancsfajlokban az els¢dleges dozimetriai
veszik figyelembe. Anyalab egységére vonatkozo 8sszes paraméter MU-nak nevezik
el, és MU értékeket tartalmaz. Léteznek azonban olyan parancsfajlmodszerek, mint
aGetBeamNP(] és aSetBeamNP() az NP els6dleges doziméter egységgel rendelkezd
ionsugarakon. (126108])

FIGYELMEZTETES!

A hattér szkriptek futtatasakor ligyelni kell. Ahattérszkript egy szkript, amelyeta
szamitasi szolgaltatasban futtatni kell a RayCare felhasznalasi esetek teljesitése
érdekében. A hattérszkriptek beviteli paramétereket vehetnek fel a beteg szdmara,
gy, terv, sugarkészlet és vizsgalat. A hattérszkript nem tudja atkapcsolni a beteget,
de szerkesztheti a megadott beteg minden részét, flggetlendl az el6re betdltott
esettdl, tervtdl, sugarkészlettdl és a bemeneti paraméterek ltal meghatarozott
vizsgalattol.

(141838)
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! . FIGYELMEZTETES!

RayStation parancsfajlok altal végrehajtott RayCare miveletek nem allithatéak
vissza. Amikor RayCare a muveleteket hajtanak végre a RayStation-ben RayCare
parancsfajlcsomag hasznalataval, a modositasok a muveletek befejez6dése utan a
RayCare adatbazisra lesznek alkalmazva. Ezaltal ezek a miveletek nem vonhatok
vissza és nem ismételhetdk a RayStation-ben [évo visszavonas/megismétlés
funkcitkkal a parancsfajl elkészdilte utan. A muaveletek akkor sem allithatok vissza,
ha a parancsfajl végrehajtasata felhasznalo megszakitja, vagy az a parancsfajl hibaja
miatt ledll. llyen esetekben a felhasznalonak vagy manualisan kell visszavonnia a
befejezett RayCare-muveleteket, vagy Ugy kell megirnia a parancsfajlt, hogy a mar
végrehajtott miveletek kimaradjanak a parancsfajl ismételt végrehajtasakor.
(282739)

! \  FIGYELMEZTETES!

Ertéktdlcsordulds. A kiilsnboz6 Python-értelmezék masképp kezelik az
értéktdlcsordulast és a végtelent. Ugyeljen arra, hogy ezeket az eseteket mindig
manualisan kezelje.

(344492)

3.1.21 Amindségbiztositassal kapcsolatos figyelmeztetések

1 FIGYELMEZTETES!

Hasznalja az exportalt besugarzasitervet atervellendrzésére. Amindségbiztositasi
mérések besugarzasi tervének haszndlata lehetdséget nyljt az adatatviteli vagy
dézisszamitasi hibak észlelésére. Javasoljuk, hogy a mindségbiztositasi tervet csak
a minéségbiztositasi dozis szamitdsahoz és a mindségbiztositasi mérések
elvégzéséhez haszndlja a besugarzasi terv segitségével. Ha valamilyen oknal fogva
nem lehethasznalnia besugarzasiterveta mindségbiztositasimérések elvégzésére,
gy6z6djon meg arrdl, hogy a mindségbiztositasi terv bedllitasa a leheté legkdzelebb
van a besugérzasi terv bedllitdsdhoz, és hogy megértette a kiilonbségek hatasait.
(53985)

RSL-D-RS-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A HASZNALATI UTASITAS 113




3 ABIZTONSAGOS MUKODESHEZ SZUKSEGES INFORMACIOK

FIGYELMEZTETES!

Kiilonboz6 sugarbeesésiszoggel rendelkezo6, kiilonboz6 sugarmodelleket hasznalé
ionkezel6 gépek minségbiztositasi tervében keriilje a sugarbeesési szdgek
megvaltoztatasat. Amikor kilonbdz6 sugarbeesési szoggel rendelkezd, kiilénbozo
sugadrmodellekethasznaldionkezeld gépek segitségével hoz Iétre besugarzasi tervet,
arendszera megfeleld sugarbeesési szoghol valaszt ki egy sugarmodellt egy adott
sugarhoz. Ha a minéséghiztositasitervben Iévd sugarbeesési szogek megvaltoznak
abesugarzasi tervben lévohiz képest (pl. az Gsszes sugarbeesési szoget egy
kivalasztott sugarbeesési szégre csukjak dssze), a mindségbiztositasi terv
dézisszamitasa a besugarzasi tervtdl eltéré sugarmodell-kombinacion alapul. A
felhasznaldnak ezértkerulnie kellaminéségbiztositasitervbena sugarbeesésiszogek
megvaltoztatasat, vagy hailyen valtoztatasra van sziikség, gondosan értékelnie kell
amindségbiztositasi terv érvényességét. (149548)

FIGYELMEZTETES!

Az ivsugar mindségbiztositasi gantryszogek dsszecsukasa. A gantryszogek
osszecsukasa egyetlen szogre az ivsugarak esetén (VMAT és konformalis iv) a QA
Preparation modulban a kezelési sugarra meréleges és a gantryvel forgd detektorral
torténd mindségbiztositasra szolgal. A QA Preparation modulban kiszamitott dozis
hasznalhatd, de a mindségbiztositasi leadast forgd gantryvel kell elvégeznia gantry
forgdsaval kapcsolatos leadasi problemak észlelésére. Az ivsugarak és az
dsszecsukott ivsugarak dozisszamitasaval kapcsolatos részletekért lasd:
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

(2380)

3.1.22

A EPID mindségbiztositasi funkcidkra vonatkozo figyelmeztetések

FIGYELMEZTETES!

AEPID mindségbiztositasi funkciét csak érvényesitett fantommal egyiitt szabad
hasznalni. Az elére jelzett relativ EPID mindségbiztositasi valasz nagymértékben
fligg a EPID mindségbiztositashoz hasznalt fantomtdl. A EPID detektor relativ
valaszénak helyes reprodukalasahoz egy vékony, anyagfelilirassal rendelkez6
lemezt hasznalnak a EPID detektor fémlemezének modellezésére. A relativ valasz
érzékeny a lemez vastagsagara és anyag tulajdonsagaira. Ezérta EPID
minéségbiztositasi funkciot csak validalt fantomokkal egyitt szabad hasznalni.
(271755)
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! . FIGYELMEZTETES!

EPID Amindségbiztositasi elokészités modulban Iévé mindségbiztositasi dézisok
relativ dézisokat jelentenek. A QA Preparation (mindségbiztositasi elokészités)
modulban megjelenitett, EPID min6ségbiztositasi szamitasbol szarmaz6 dozis egy
korrigalt, relativ dézis, habar a szinskalan abszolutdozisértékek lathatok. Az igy kapott
dézisnak csak akkor van jelentdsége, ha a detektorral azonos sikban relativ
dozissikként exportaljak, és 8sszehasonlitjak a mért EPID valasszal.

(271854)

! \  FIGYELMEZTETES!

Az exportalt RTImage csak a relativ valaszt tartalmazza. Az exportalt EPID dézist
RTImage-ként exportélja a rendszer a EPID detektor valaszaval valo sszehasonlitas
céljabol. Aképeket az 8sszehasonlitas elétt normalizalni kell, mivel a RayStation
kimenet nincs kalibralva, hogy helyes abszolut dozisértékeket biztositson. Ezért
ezzel a mddszerrel nem lehet észlelni a MU méretezés hibait. Csak a relativ fluencia
hibaitészleliarendszer. Aztis vegye figyelembe, hogy a mért és az eldrejelzett valasz
dsszehasonlitdsa érzékeny az alkalmazott normalizalasi médszerre.

(271756)

3.1.23  ARayStation taroléeszkozre vonatkozd figyelmeztetések

/). FIGYELMEZTETES!

Index szolgaltatas. A RayStation 5 és Ujabb verzidkban az index szolgaltatas segit
afelhasznalonak, hogy nyomon kévesse a betegeket kiilonbz¢ adatbazis-verziokkal
rendelkezd kilonbtz6 adatbazisokban. A kordbbi RayStation verziékban ez nem
lehetséges, és nincs figyelmeztetés arra vonatkozoan, hogy a beteg atkeriilhetett
egy késébbi adatbazis-verzidba. (159208])

/). FIGYELMEZTETES!

Frissités eldtt ellendrizze az adatbazis integritasat. ARayStation taroloeszkozben
lehet6ség van (j adatbazisrendszer Iétrehozdsara egy mar meglévo rendszeren.
Miel6tt egy meglévd rendszeren alapul6 ) rendszert hozna Iétre, gy6z6djon meg
arrdl, hogy a ConsistencyAnalyzer eszkézt lefuttatja. (231801)
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| FIGYELMEZTETES!

RayStation Storage Tool. Ha a RayStation Storage Tool a ResourceDB egy korabbi
verzidjat nyitja meg, a ResourceDB frissil, és nem hasznalhatd korabbi verziokkal.
(261396)

| FIGYELMEZTETES!

Atviteli méd masodlagos adatbazisokhoz. Ha egy betegadatbazist egynél tsbb
rendszerben masodlagos adatbazisként hasznalnak, akkor az atviteli mod ugyanaz.

(466425)
3.1.24 Gépitanulassal kapcsolatos figyelmeztetések
A 1 ) FIGYELMEZTETES!
Minden gépi tanulasi modellt a klinikai alkalmazas el6tt a felhasznalonak kell
beallitania.
(69047)

/1. FIGYELMEZTETES!

A gépitanulasi tervezés az adaptiv Ujratervezéshez nem validalt
(410648)

(1. FIGYELMEZTETES!

A'modell adatlapjat feldl kell vizsgalni a mélytanulasi modellek klinikai alkalmazasa
elétt, mivel az fontos korlatokat és hasznalati informéaciékat sorol fel.
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3.1.25 Az orvosionkoldgiaval kapcsolatos figyelmeztetések

y .
/ | \ FIGYELMEZTETES!

Ciklus jovahagyasa leadas el6tt. A RayStation ellendrziaz adagolasi doziskorlatokat
és az élettartamra vonatkoz6 ddziskorlatokat, valamint azt, hogy az életjelek és a
hatdéanyagok szerepelnek-e az adatbazisban, és nem elavultak-e. Annak biztositasa
érdekében, hogy a tervezett ciklus minden biztonsagi feltételnek megfeleljena
RayStation-ben, a ciklust a felhasznalonak leadas el6tt jova kell hagynia.

(226201)

/1. FIGYELMEZTETES!

Kezelésijelentések. A RayStation nem kéveti nyomon az orvosi onkoldgiai tervekhez
készitett jelentéseket. A felhasznalo felel6ssége, hogy nyomon kivesse az orvosi
onkoldgiai tervekhez készitett jelentéseket.

(141788)

(1. FIGYELMEZTETES!

Szamitott dézis mértékegysége. A szamitott dozishoz mértékegységkéntkizardlag
amg hasznalhatd. A dozist két tizedesjegy pontossaggal szamitja ki a rendszer.
(144557)
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FIGYELMEZTETES!

Egy hatéanyag maximalis élettartamdézisa. Ha egy hatéanyag gsszesitett
élettartamdodzisa meghaladja az adott hatdanyag maximalis élettartamdoézisat, a
RayStation egy figyelmeztetést jelenit meg és a felhasznald jovahagyasat kéri. A
maximalis élettartamddzis akkor kerl beallitdsra, amikor Gj hatdanyagot ad meg a
RayPharmacy-ban. Egy hatéanyag dsszesitett élettartamdézisa a hatdanyag szamitott
dézisanak, az azonos hatéanyagl gyogyszerek dozisainak, valamint az aktualis
gyogyszerezéstmegel6z0, az aktualis kezeléshez kapcsol6dod, azonos hatéanyagot
alkalmazo6 beavatkozasok szamitott dozisanak az 6sszege. A felhasznalé feleléssége,
hogy a bevitt gydgyszerezésinyilatkozatok a valdsagnak megfeleljenek, hogy az
aktualis kezelést megeldz6 minden gyogyszerbevitel rogzitésre kerdljon, és hogy a
hatéanyag maximalis élettartamddzisa is megfelel6 médon megadasra keruljon. Ne
feledje, hogy mas tervek vagy kezelések gyogyszerezései nem kerllnek figyelembe
vételre.

(144428)

FIGYELMEZTETES!

Hatéanyag maximalis adagolasi d6zisa. Ha egy hatdanyag meghaladja a maximalis
adagolasi dozist, a RayStation egy figyelmeztetést jelenit meg és a felhasznalo
jovahagyasat kéri. A maximalis adagolasi dozis akkor kerll beallitasra, amikor ¢j
hatéanyagotad meg a RayPharmacy-ban. Afelhasznald felel6ssége, hogyamaximalis
adagolasidozis megfeleléenlegyen megadva. Amaximalis adagolasi dozis csak egy
adott gyogyszerezési muiveletre vonatkozik. Ugyanazon kezelési napon tébb
gydgyszerezési mlvelet nem kerdil 6sszeadasra, igy azt sem jelzi a rendszer, hogy
az dsszesitett dozis meghaladja-e a maximalis adagolasi dozist.

(144555)

3.1.26

Utkézésellenérzésre vonatkozo figyelmeztetések

FIGYELMEZTETES!

Akezel6helyiségben torténd litkozések ellen nem szabad kizarélag a RayStation
titkozésellendrzés funkcidjara tdmaszkodni. Az ttkdzésellendrzés pontossaga
hozzavetdleges. Az litkdzésellendrzés célja, hogy eldre jelezze, ha fennallegy tkozés
veszélye. A felhasznalonak folyamatosan felligyelnie kell a kezel6asztal és a
besugarz6 készulék mozgasat a kezeldhelyiségben.

(408937)
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/1. FIGYELMEZTETES!

Lehetséges egy terv jovahagyasa/exportalasa elavult beallitasi utasitasokkal. A
RayStation-ben a bedllitasi utasitdsokban szerepl6 rogzitéeszkdzok a beteg
RayStation-be toltésekor bekerilnek a rendszer gyorsitotaraba, és mindaddig ott
maradnak, amig a beteg meg van nyitva. Ezért amig a beteg meg van nyitva a
RayStation-ben, a rogzitéeszkdzokkel kapcsolatos figyelmeztetések a terv
jovahagyasakor/exportaldsakor a régi adatokat fogjak hasznalni, még akkor s, ha
kozben a beallitasi utasitdsokat mashol madositottak. Ebbél fakaddan a
RayStation-ben végrehajtott, a beallitdsi utasitasoktol figgs muveletek (pl.
rogzitdeszkisz-ROI-k Iétrehozasa, Utkozésellendrzés stb.) érvénytelenek lehetnek.
(408999)

FIGYELMEZTETES!

Egy terv egy elavult képalkotd eszkoz atalakitasan alapulé litkdzéssel
jovahagyhatd/exportalhaté. Az RayStation Utkézésellenérzésének eredménye nem
lesz érvénytelen, haakezeldhelyiség képalkot6 eszkizének atalakitasi (IDT) vektora
modositasra kerll a Klinikai beallitasokban. A felhasznalo felel6ssége, hogy az IDT
frissitése esetén az Gtkdzésellendrzést Ujra lefuttassa a nem jovahagyott
sugarkészletekre.

(409517)
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3.2 BETEGADATOK IMPORTALASA

Az 6sszes betegadatot a DICOM segitségével importalja a rendszer. A betegadatok importalasi
eljarasata felhasznaloi kézikonyv, a RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manual, és DICOM
konformitasi nyilatkozat, RSL-D-RS-12A-DCS, RayStation 12A DICOM Conformance Statement irja
le.

3.3  BEMENETI ADATOK

Arendszer minden felhasznal6i bemenetiadatot validal a bevitelkor. Arendszer elutasitja a helytelen
értékeket vagy szoveget, megjeleniti a helyes korlatokat vagy formatumot, és a rendszer (j
bemenetetigényel.

3.4  PARANCSFAJLIRAS [SZKRIPTING]

Annak biztositasa érdekében, hogy minden a vart médon keriilt végrehajtasra, alaposan
tanulmanyozza a parancsfajl végrehajtasanak részleteit a parancsfajl végrehajtasa utan. Aztis
javasoljuk, hogy tanulméanyozza minden olyan terv tervjelentését, amelyet parancsfajlokkal
modositottak.

Aparancsféjlt a klinikai alkalmazas el6tt validalni kell. Jovahagyas el6tt figyelmesen tekintse ata
parancsfajl tartalmat.

Ajovahagyott parancsfajl nem hivatkozhat olyan parancsfajlokra, amelyek nincsenek jovahagyva.

3.5  MEGJELENITESI FORMATUM
ARayStation-ban a datum és azid6 ,nn HHH EEEE, 66:pp:mm (6ra:perc:mp)” formatumban jelenik
meg, pl.,14 jan. 1975., 08:20:42 (6ra:perc:pm)”.

RSL-D-RS-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A HASZNALATI UTASITAS



4 TELEPITESI UTASITASOK

4 TELEPITESIUTASITASOK

EzafejezetaRayStation 12Arendszertelepitésével kapcsolatos folyamatokat és teszteketismerteti.

Ebben a fejezetben

Ez afejezet a kovetkezd részeket tartalmazza:

4.1 Telepitési kézikdnyv p.122
4.2 Rendszerkérnyezet-elfogadasi teszt p.122
4.3 Hardverdiagnosztikai ellenérzések p.122
4.4 Tavoli kdrnyezetbeallitas p.122
45 Adatkommunikacios kdrnyezet p.122
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4.1  TELEPITESI KEZIKONYV

Atelepitési Gtmutat6tlasd: RSL-D-RS-12A-CIRSI, RayStation 12A Customer Instruction for RayStation
Installation.

4.2 RENDSZERKORNYEZET-ELFOGADASI TESZT

Az alkalmazas telepitésének és teljesitményének ellenérzése érdekében a
rendszerkdrnyezet-elfogadasi tesztet minden egyes telepités, illetve az alkalmazast Uizemeltetd
hardver- vagy szoftverplatform megvaltoztatasa (pl. az operacids rendszer frissitéséhez) esetén
futtatni kell. Avizsgalatleirasatitt talalja: RSL-D-RS-12A-SEAT, RayStation 12A System Environment
Acceptance Test Protocol.

4.3 HARDVERDIAGNOSZTIKAI ELLENORZESEK

ARayStation és a RayPhysics hibas hardverkdrnyezetben térténé futtatdsanak megakadalyozasa
érdekében minden egyes mlvelet elején egy GPU-szamitast igényld dnteszt fut le. Attdl figgéen,
hogy milyen maveletet szeretne végrehajtani (pl. Collapsed Cone fotonddzis), egy adott teszt keril
elvégzésre, és az eredmény 8sszehasonlitasra kerlil egy jovahagyott kdrnyezetekben készitett
eredményeket tartalmazo6 listaval. A sikeres teszt a RayStation vagy a RayPhysics bezarasaig
érvényes, és dnellenérzés ugyanezzel a teszttel védett késdbbi mivelet elvégzése eldtt nem kerdl
lefuttatasra.

Ha a teszt sikertelen lesz, a felhasznalé értesitést kap, és a sikertelen dnellendrzés altal védett
muvelethez nem lehet GPU-szamitdsokat hasznélni. Mas GPU-szdmitasok, ahol az 6nellenérzés
sikeres volt, tovabbra is futtathatok.

Atesztet akkor is lefuttatja a rendszer, amikor gyorsitott szamitasokhoz hasznalng a GPU-kat.
Mindazonaltal a felnasznalo feleléssége, hogy teljes mértékben biztositsa, hogy a kivalasztott
kartyak az operacios rendszer verzibjaval, az illesztéprogram verzidjaval és az egyéb kérnyezeti
adatokkal egydtt érvényes kombinacioként szerepeljenek a RSL-D-RS-12A-SEG, RayStation 12A
System Environment Guidelines-ben. Ezenkivil a klinikai alkalmazas eldtt a GPU-szamitasok
mukodését szakkepzett fizikusnak kell ellenériznie a RSL-D-RS-12A-SEAT, RayStation 12A System
Environment Acceptance Test Protocol segitségével.

4.4 TAVOLI KORNYEZETBEALLITAS

Atavoli kérnyezetet RaySearch jogosult személyzet 4llitja be és validalja, és a klinika nem
valtoztathatja meg a RSL-D-RS-12A-SEAT, RayStation 12A System Environment Acceptance Test
Protocol szerinti vizsgalat nélkil. A klinika felelés annak biztositasaért, hogy a tavelérésiiranyelv
konfiguracioja veszteségmentes grafikus atvitelt és a hasonlé orvosi képi kdvetelményeket
biztositson.

4.5 ADATKOMMUNIKACIOS KORNYEZET

ARayStation 12A rendszer a DICOM segitségével kommunikal mas rendszerekkel. Részletes
informaciokért lasd: RSL-D-RS-12A-DCS, RayStation 12A DICOM Conformance Statement. A
felhasznaloiklinika feleléssége annak megallapitasa, hogy a RayStation és azok arendszerek kizétti
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csatlakozas, amelyekbdl adatokatimportal, az elvarasoknak megfeleléen mikddik-e, és az exportalt
adatokat helyes kezelik-e a fogadd rendszerek.
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5 KOORDINATAK, MOZGASOKES
SKALAK MEGJELENITESE

ARayStation 12A néhany kivételtdl eltekintve kezeléstervezés soran a koordinatak, mozgasok és
skalak megjelenitésére azIEC61217 ® szabvanythasznalja. Agantry, a kollimétor és a kezeléasztal
szogei, valaminta mezd koordinata-rendszera felhasznalé altal C-kar LINAC-onként konfiguralhato,
hogy ne IEClegyen. Ezenfelula CyberKnife kezel6gép részben nem IEC koordinata-rendszerrel kerdil
meghatarozasra. A felhasznald altal meghatarozott kivételekkel, valamint a CyberKnife kivétellel

kapcsolatos tovabbi részleteket lasd: rész 5.3 A kezeldgép koordindta-rendszere a x. oldalon 128.

Megjegyzés: ARayStation 12A a kévetkezd betegpozicickat tdmogatja: fejjel elére hdton fekvé
(HFS), fejjel elére hason fekvé (HFP], Iabbal elére haton fekvé (FFS), Iabbal elére

hason fekvé (FFP), fejjel elére bal oldalon fekvd [HFDL], fejjel elére jobb oldalon
fekvé, [HFDR], Iabbal elére bal oldalon fekvé (FFDL), Iabbal elére jobb oldalon

fekvé [FFDR) és tl6. Azonban nem minden betegpozicid tdmogatott minden

kezelési technikaban.

Ebben a fejezetben

Ez afejezet a kovetkezd részeket tartalmazza:

5.1
5.2
53
5.4

Abeteg koordinata-rendszere
Betegkoordinata-rendszer a DICOM exportalasban
Akezeldgép koordinata-rendszere

Ablendepofa és az MLC cimkézési szabvany

p.126
p.127
p.128
p. 144

3 IEC61217:2011 Sugérterapias berendezések — Koordinatak, mozgasok és skalak.
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5.4 A BETEG KOORDINATA-RENDSZERE

Abeteg koordinata-rendszere a pozitiv x-tengellyel a beteg bal karja fel¢, a pozitiv y-tengely a beteg
feje felé, a pozitiv z-tengely pedig az ellils¢ irdnyba néz. A koordinata-rendszer koveti a beteg

bal oldalon fekvd, valamint Gl6 helyzet, amely sorén a fej a szék eleje felé néz. Az IEC 61217
koordinata-rendszerek hierarchidjaban a betegkoordinata-rendszer anyarendszere az asztali
koordinata-rendszer.

ARayStation 12A dézis és a déziskilonbség eloszlasai a beteg koordinata-rendszerében lathatok.
Altaldnossagban elmondhaté, hogy a RayStation 12A-ben a beteg koordinétai Right-Left (Jobb-Bal),
R-L-ként (J-B) (jobb-bal = x -/+), Inf-Sup (Inferior-Superior), I-S (I-S] (inferior-superior = y -/+) és
Post-Ant (Posterior-Anterior), P-A-ként (P-A) (posterior-anterior = z -/+) keriilnek jelentésre.

C) Fejjel elére, hason fekvd D) Ul6

Abra 2. Abeteg koordinata-rendszere. A tdmogatott pozicidkra vonatkozéan bemutatunk néhany
peldat: A) fejjel elére, haton fekvé (HFS), B) fejjel elére, bal oldalon fekvé (HFDL), C) fejjel elére,
hason fekvd (HFP) és D) l6.
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5.2 BETEGKOORDINATA-RENDSZER A DICOM EXPORTALASBAN

ADICOM exportalt adatkészletekben a betegkoordinatak a DICOM szabvanyt kévetik, a pozitiv
x-tengely a beteg bal karja felé, a pozitivz-tengely a beteg feje felé, a pozitiv y-tengely pedig a hats6

fekvé vagy hason fekvé, jobb oldalon fekvé vagy bal oldalon fekve, valamint Gl6 helyzet, amely
soran a fej a szék eleje felé néz.

C) Fejjel elére, hason fekvd D) Uls

Abra 3. ADICOM exportalasban a beteg koordinata-rendszere a DICOM szabvanytkdveti. Atdmogatott

poziciokra vonatkozdan bemutatunk néhany példat: A) fejjel elére, haton fekvo (HFS), B) fejjel
eldre, bal oldalon fekvé (HFDL), C) fejjel elére, hason fekvé (HFP) és D] GI6.
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53 A KEZELOGEP KOORDINATA-RENDSZERE

ARayStation 12Aaz IEC 61217 szabvanyt hasznalja a LINAC koordinatak, mozgasok és skalak
megjelenitésére a kezelés tervezése soran, a gantry, a kollimétor és az asztalszogek, valaminta
mez0 koordinata-rendszerek kivételével, amelyek a C-karos LINAC szerintnem |[EC-re is beallithatok.
Ablendepofa cimkézésére kétlehetdség is rendelkezésre &ll. A beallitasi képalkotdk nem
IEC-elforgatassal is lefrhatok, lasd: rész 5.3.11 Bedllitdsi képalkotd koordindta-rendszerei a x.
oldalon 142. A CyberKnife besugarzasifej-mozgasok az IEC 61217 hasznélataval nem irhatok le,
lasd: rész 5.3.8 A CyberKnife sugdrzdsforrds koordindta-rendszere a x. oldalon 137.
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5.3.1 A gépkoordinata-rendszerek attekintése

AzIEC61217 gépkoordinata-rendszereiaz anyakoordinata-rendszeriikhdz viszonyitva meghatarozott
koordinata-rendszerek sszességétjelentik, kezdve egy rogzitett koordinta-rendszerrel, amelynek
kiindulasi pontja az izocentrumban van, a pozitiv x irdny jobbra a gantryra nézé megfigyelé
szempontjabdl, a pozitiv y-tengely az izocentrumtdl a gantry felé a gantryforgas tengelye mentén,
a pozitiv z-tengely pedig az izocentrumtdl felfelé néz.

Rogzitett rendszer Gantry Sugarkorlatozo Fkszuré
rendszer eszkdzrendszer rendszer

S =forras

lo =izocentrum
RF = sugérzasi
mez0

Betegtdmogato Asztali excentrikus Asztalirendszer
rendszer rendszer (asztalrendszer)

Abra 4. A gép koordinata-rendszereiaz IEC 61217 szabvany szerint.

Ha a gép arra kap megbizast, hogy az asztal forgasat a gyurd forgasaval helyettesitse (pl. a Vero
gép), a betegtdmogatt koordinata-rendszerben a Zs tengely korili forgast a gantry
koordinata-rendszer Zg tengelye korlli ellenkezd irdnyban valo elforgatas valtja fel. Abeteg és a
gantryrendszerek kozotti kapcsolat igy fennmarad.
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5.3.2 A gantry koordinata-rendszere

A gantry koordinata-rendszere forog az a gantryvel. A gantry koordinata-rendszer anyarendszere a
rogzitett koordinata-rendszer.

e AzIEC-szabvany esetén Ugy van meghatarozva, hogy egybeessen a rogzitett
koordinata-rendszerrel, amikor a gantryszdg nulla. A gantryszog fokozatosan névekszik az
6ramutato jarasaval megegyez6 irdnyu forgatashoz, ahogy azt a gantryra nézé megfigyeld
szemléli.

g

g

Xg
e Anem IEC gantry skala (Varian szabvany) esetén a gantryszog 180 fok, amikor a sugar

felllrél1ép be. Agantryszdg fokozatosan ndvekszik az 6ramutat6 jarasaval ellentétes irdnyban
torténd elforgatashoz, ahogy azt a gantryra néz6 megfigyeld szemléli.

g

Yg

Xg

Megjegyzés: Haa LINAC gy van konfigurdlva, hogy a gantryszéget IEC 6121 7-ként haszndlja,
a sz6gegység a kivetkezéként van megadva: [deg].

Megjegyzés: Ha a LINAC Ggy van konfigurdlva, hogy a gantryszdget Non-IEC ("Varian
Standard"]-ként haszndlja, a szdgegyséq a kivetkezéként van megadva: [deg
Non-IEC].
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5.3.3 A sugarkorlatozé eszkoz koordinata-rendszere

A'sugarkorlatoz6 eszkoz koordinata-rendszere a gantrysugar-korlatoz6 eszkdzben van régzitve. A
sugarkorlatoz6 eszkoz koordindta-rendszer anyarendszere a gantry koordinata-rendszere.

ARayPhysics-ben harom bedllitas befolyasolja a szogek, poziciok és nevek viselkedését ebben a
koordinata-rendszerben; a Gantry and collimator coordinate system definitions (Gantry és
kolliméator koordinata-rendszer meghatérozasai), a Field coordinate system definitions (Mez6
koordinata-rendszer meghatarozasai) és a Jaw labeling standard (Blendepofa-cimkézési szabvany).
Ha mindharom beallitads IEC 61217” bedllitasra van allitva, a definiciék 6sszhangban vannak az [EC
61217 szabvanyban talalhat6 beéllitdsokkal.

A Gantry and collimator coordinate system definitions bedllitds

ARayPhysics-ben évé Gantry and collimator coordinate system definitions (Gantry és kollimator
koordinata-rendszer meghatarozasai) beallitas szabalyozza a sugérkorlatozd eszkoz forgatasi
szdgének jelentését:

e AzIEC-szabvany esetén a tengelyek egybeesnek a gantryrendszerrel, amikor a kollimator
szdge nulla. Akollimator sz8ge meghatarozas szerint pozitiv az dramutato jarasaval ellentétes
elforgatashoz a Beam's eye view (Sugérnézet) nézetben, azaz a forrés feldl nézve. Ehhez a
koordinata-rendszerhez a kollimator szoge altalaban 180 fok, amikor a blokktart6talca-nyilas
a Varian gépek gantryjaval szemben van.

e  Anem IEC (Varian szabvany) esetén a kollimator koordinata-rendszere 180 fokkal el van
forgatva az IEC-szabvanyhoz képest, és a kollimator sz8ge meghatarozas szerint pozitiv az
Gramutato jardsaval megegyezé elforgatashoz a Beam's eye view (Sugarnézet) nézetben, azaz
a forras feldl nézve. Ehhez a koordinata-rendszerhez a kollimator szge altalaban nulla fok,
amikor a blokktart6talca-nyilas a Varian gépek gantryjaval szemben van.

Megjegyzés: Ha a LINAC dgy van konfigurdlva, hogy IEC 61217 kollimdtorszéget haszndljon,
a sz8gegység a kovetkezéként van megadva: [deg].

Megjegyzés: Ha a LINAC Ggy van konfigurdlva, hogy nem IEC kollimatorszéget haszndljon, a
szigegység a kdvetkezéként van megadva: [deg Non-IEC].

A Field coordinate system definitions bedllitds

A RayPhysics-ben Iév6 Field coordinate system definitions (Mez6 koordinata-rendszer
meghatarozasai) bedllitds meghatarozza, hogy a blendepofa- és MLC levélpoziciok hogyan kertilnek
jelentésre és meghatarozasra. A kdvetkezd lefrads az IEC 61217 szabvany szerinti
blendepofa-elnevezési konvenciét hasznalja.

Megjegyzés: Ha a LINAC gy van konfigurdlva, hogy a IEC 61217 mezbkoordindta-rendszert
haszndlja, a blendepofa- és levélpoziciék eqysége [cm]-ként lesz megadva.

Megjegyzés: Ha a LINAC gy van konfigurdlva, hogy a nem IEC mezdkoordindta-rendszert
haszndlja, a blendepofa- és levélpoziciék eqysége [cm Non-1EC]-ként lesz
megadva.
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Kollimatorpozicidk az IEC 61217 szerint

Gantry

oY

Abra 5. A kollimator poziciti a Beam's eye (Sugéarnézet) nézetben az IEC 61217 szabvany
szerint.

Akollimator pozici6i IEC 61217 a szabvany szerint, a (IEC) O-s kollimatorszogl sugarra a forras feld|
nézve az alabbi tablazatban taldlhatok.

Amikora ... széle a...-hez val6 pozicionalva az izocentrum tengely, a po-
zicid leolvasasi értéke ...

X1,X2 (blendepofavagyMLCX | jobb pozitiv

levél)

X1,X2 (blendepofavagyMLCX | bal negativ

levél)

Y1,Y2 (blendepofavagyMLCY | gantry oldal pozitiv

level)

Y1,Y2 [blendepofavagyMLCY | nem gantry oldal negativ

levél)
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Kollimatorpoziciok nem IEC (Varian szabvany) szerint

Nem IEC esetén a pozitiv helyzetkoordinatak minden iranyban jelentésre keriilnek azon blendepofak
és levelek szdméra, amelyek nem Iépték 4t a kdzépvonalat. Ez azt jelenti, hogy tulhaladas esetén
negativ koordinatak kerllnek jelentésre.

Gantry

Gantry GY

e

oY

Abra 6. Akollimator poziciti a Beam's eye (Sugérnézet) nézetben a nem IEC (Varian
szabvany) szerint. Ne feledje, hogy a Beam's eye (Sugérnézet) nézetben
megjelenitett koordinatak a RayStation-ben mindig az IEC61217
koordinata-rendszert hasznaljak.

Akollimator nem IEC (Varian szabvany) szerinti poziciéi 0-s kollimatorszogu sugar esetén (IEC), a
forras felél nézve az alabbi tablazatban taldlhatok.

Amikora ... széle a...-hez val6 poziciondlva az izocentrum tengely, a po-

zicio leolvasasi értéke ...

X1 (blendepofa vagy MLCX jobb negativ
level)
X1 [blendepofa vagy MLCX bal pozitiv
levél)
X2 (blendepofa vagy MLCX jobb pozitiv
levél)
X2 (blendepofa vagy MLCX bal negativ
level)
Y1 (blendepofa vagy MLCY gantry oldal negativ
levél)
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Amikora ... széle a...-hez val6 pozicionalva az izocentrum tengely, a po-
zici6 leolvasasi értéke ...

Y1 (blendepofa vagy MLCY nem gantry oldal pozitiv

levél)

Y2 (blendepofa vagy MLCY gantry oldal pozitiv

levél)

Y2 (blendepofa vagy MLCY nem gantry oldal negativ

level)

A Jaw labeling standard bedllitds

A RayPhysics-ben Iévé Jaw labeling standard (Blendepofa-cimkézési szabvany) beallitast itt
jellemezzik: rész 5.4 A blendepofa és az MLC cimkézési szabvdny a x. oldalon 144.

5.3.4 Az ékszuro koordinata-rendszer

Az ékszUr6 koordinata-rendszere az ékkel és a pozitiv y tengelypontokkal forog az ék sarkatél a
labujjaig. Az ékszurd koordinata-rendszer anyarendszere a sugarkorlatoz6 eszkoz
koordinata-rendszere. A RayPhysics-ben és a f6 RayStation 12A alkalmazasban az
ékkoordinata-rendszer Ggy van definialva, hogy egybeessen a kivalasztott kollimator

koordinata-rendszerrel (IEC 61217 vagy nem IEC) nulla fokos ékirany esetén.

e AzIEC61217 kollimator koordinata-rendszer esetén az ék iranya nulla fok, amikor a 1dbujj a
gantry felé néz, nulla fokos kollimatorszog esetén.

* AnemIECkollimatorkoordinata-rendszeresetén az ék iranya nem [EC nulla fok, amikora labujj
a gantry felé néz, nem IEC nulla fokos kollimatorszdg esetén.
Az ék iranya fokozatosan ndvekszik az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyu forgatashoz.

Megjegyzés: Ha a LINAC Ggy van konfigurdlva, hogy az IEC 61217 szerinti kollimdtorszéget
haszndljon, az éktdjoldsi szégegység [deg]-ként van megadva.

Megjegyzés: Ha a LINAC gy van konfigurdlva, hogy a nem IEC szerinti kollimdtorszéget
haszndljon, az éktdjoldsi szdgegység [deg Non-IEC]-ként van megadva.
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5.35 A betegrogzito koordinata-rendszer

Abetegtamogat6 koordinata-rendszer a betegtémasz azon részével forog, amely a Zs fuggéleges
tengely korll forog. A betegtdmogat6 koordinata-rendszer anyarendszere a rogzitett
koordinata-rendszer.

e AzIEC-szabvany esetén a betegtdmogatd rendszer egybeesik a rogzitett rendszerrel, amikor
az asztal sz6ge nulla. A pozitiv forgdsirdny meghatarozas szerint az 6ramutat6 jarasaval
ellentétes, fentrél nézve.

Az

4>

e Nem IEC 1 (Varian IEC) gépskala esetén a betegtdmogaté rendszer egybeesik a régzitett
rendszerrel, amikor az asztal szdge nulla. A pozitiv forgasirany meghatarozas szerint az
éramutaté jarasaval megegyezd, fentrdl nézve.

‘Zs

Ys

Xs
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e Anem IEC 2 (Varian szabvany) gépskala esetén az asztal szége 180 fok, amikor az IEC
asztalszog nulla fok. A pozitiv forgasiranyt meghatarozas szerint az 6ramutato jarasaval
megegyez0, fentrél nézve.

Az

Ys

Xs

-

Megjegyzés: HaaLINAC Ggy van konfigurdlva, hogy az asztalszéget IEC 6121 7-ként haszndlja,
a sz6gegység [deg]-ként van megadva.

Megjegyzés: Haegy LINAC Ggy van konfigurdlva, hogy az asztalszégetnem IEC 1-ként [, Varian
IEC"] haszndlja, a szogegység [deg Non-IEC]-ként van megadva a felhaszndléi
interfészen és [deg Non-1EC CW]-ként a tervjelentésekben.

Megjegyzés: Haegy LINAC Ggy van konfigurdlva, hogy az asztalszéget nem IEC 2-ként [, Varian
szabvdny’) haszndlja, a szdgegység [deg Non-1EC]-ként van megadva a
felhaszndldi interfészen és [deg Non-IEC CW]-ként a tervjelentésekben.

5.3.6 Az asztal excentrikus koordinata-rendszer

A RayStation-ben csak nulla fokos excentrikus asztali elforgatasi szog és nulla forditasi tavolsag
tamogatott, igy az asztali excentrikus koordinata-rendszere mindig egybeesik a betegtamogatd
koordinata-rendszerrel. Az asztali excentrikus koordinata-rendszeranyarendszere a betegtamogato
koordinata-rendszer.

5.3.7 Az asztal koordinata-rendszer

A RayStation-ben az asztali fels6 koordinata-rendszer anyarendszere az asztali excentrikus
koordinata-rendszer. Az elfordulasi és gordilési szogek mindig az IEC szabvany segitségével vannak
kifejezve. Akésdbbielforgatasok meghatarozasa a kdvetkezd sorrendben torténik: elfordulasiszog,
majd gordilési szog.
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e Azasztal elfordulasi [pitch] szoge definicio szerint az Xt tengely korili forgas. Az elfordulasi
sz8g ndvekedése megfelel az asztal ramutatd jarasaval megegyezd elforgatasanak, az asztal
koordinata-rendszerének kiindulasi pontjarél nézve a pozitiv Xt tengely mentén.

b

Yt

Xt

e Azasztal gérdulési[roll] szoge definicio szerint az Yt tengely korili forgas. A gordilési szog
ndvekedése megfelel az asztal 6ramutat6 jarasaval megegyez6 elforgatasanak, az asztal
koordinata-rendszerének kiindulasi pontjarél nézve a pozitiv Yt tengely mentén.

Az

Yt

Xt

5.3.8 A CyberKnife sugarzasforras koordinata-rendszere

A CyberKnife sugérzasforras koordinata-rendszer a CyberKnife besugarzasi fejjel egyiitt mozog,
origdja a sugarzasforrasnal helyezkedik el. A CyberKnife sugarzasforras koordinata-rendszer az
anyarendszerhez hasonléan régzitett koordinata-rendszerrel rendelkezik. A CyberKnife kezelések
esetében a CyberKnife sugarzasforras koordinata-rendszer a sugarkorlatoz6 eszkoz
koordinata-rendszerének anyarendszere.
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Hat értékbdl all6 halmaz hatarozza meg a CyberKnife sugarzasforras koordinata-rendszert az
anyarendszerhez viszonyjtva. A hat érték a forraspozicio koordinatak (Cx, Cy, Cz) és a forgasi szogek
(forditas, forgatas, dontés).

Forraspozicio
Aforraspozicié (Cx, Cy, Cz) hatarozza meg a CyberKnife sugarzasforras koordinata-rendszer Ic
origdjat a rogzitett koordinata-rendszer koordinataiban.

7f ‘Zc

Abra 7. Aforraspoziciot dbrazold képen: lo = izocentrum, S = forras, ¢ = CyberKnife
sugarzasforras koordinata-rendszer és f = régzitett koordinata-rendszer.

Rotdcio
Aforditas, forgatas, dontés hatarozza meg a CyberKnife sugarzasforras koordinata-rendszer tajolasat

szdgei mind 0-k, és az Xc, Yc, Zc tengelyek parhuzamosak az Xf, Yf, Zf tengelyekkel. A rendszer
eldszdr a forditast, majd a forgatast, végul a dontést végzi el. A forgatas és a déntés a korabbi egy
vagy két rotacio altal kapott tengelyekhez kétédnek.

e Aforditds az X és Y tengelyek rotacioja a Z korul. A forditasi szog az Gramutaté jarasaval
ellentétes iranyba térténd rotacio soran fokozatosan ndvekszik, ha azta pozitiv Z tengely feldl
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nézzik az origd felé. Az X, Y és Z a referenciaorientacio tengelyei. Az X', Y' és Z a forditas rotacio
utan kapott tengelyek.

e Aforgatds aZ és X tengelyek rotacidja az Y koril. A forgatasi szog az 6ramutato jarasaval
ellentétes iranyba térténd rotacié soran fokozatosan novekszik, ha azta pozitiv Y’ tengely feldl
nézzik az origd felé. Az Xc, Y’ és 7’ a forditasi, majd a forgatasi rotaciok utan kapott tengelyek.

7°

.

S, lc

e AdontésazY ésZ tengelyek rotacidja az Xc korll. A dontési szog az dramutatd jarasaval
ellentétes iranyba térténd rotacio soran fokozatosan névekszik, ha azta pozitiv Xc tengely feldl
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nézzik az orig felé. Az Xc, Yc és Zc a hdrom rotacié utén (forditas, majd forgatas, végul déntés)
kapott tengelyek.

5.3.9 Betegtamogaté tipusu szék

Az ionkezel6 gépek esetén lehetdség van a gép betegtdmogatd széktipussal valé lizembe
helyezésére (asztal helyett). A kezelést ezutan gy kell megtervezni, hogy a beteg Ul6 kezelési
helyzetben van.

Aszékkelrendelkezé gépek esetén betegtdmogatas és az asztalforgatas meghatarozasai ugyanazt
az IEC-szabvanyt kévetik, mintamelyeta rész 5.3.5 A betegrogzité koordindta-rendszer a x.
oldalon 135 rész 5.3.7 Az asztal koordindta-rendszer a x. oldalon 136. Ez a kévetkezdket jelenti:

e Aszékforgasiszoge nulla, ha egy Ul6 beteg a gantrycsapagy felé néz. A pozitiv forgasirany
definici¢ szerint az dramutat¢ jardsaval ellentétes iranyd, fentrél nézve.

e Aszékelforduldsiszdge nulla, haaszék hatso része fliggéleges. Az elforgatasi szog ndvekedését
Ggy hatarozzak meg, hogy a szék hatra van dontve.

e Aszékgordulésiszdge nulla, ha a szék bal és jobb oldala egy szintben van. A gérdilési szég
novekedését Ugy hatarozzak meg, hogy a szék a beteg jobb oldalara van dontve.

e Akésdbbielforgatdsok a kdvetkezd sorrendben vannak meghatarozva: elfordulasi szog, majd
gordilési szdg.

140 RSL-D-RS-12A-IFU-HU-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A HASZNALATI UTASITAS



5 KOORDINATAK, MOZGASOK ES SKALAK MEGJELENITESE
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Abra 8. Ul6 kezelési pozicit - betegtdmogatd koordinata-rendszer forgasi szghtz és asztali
koordinata-rendszer elforduldsi és gordilési szogekhez
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142

5.3.10 Dozisgorbe koordinata-rendszer itt: RayPhysics

A Beam Commissioning modul dézisgdrbe koordinata-rendszere megfelel az IEC gantry
koordinata-rendszernek, amely Ggy van leforditva, hogy a kiindulasi pont a vizfantom felszinén, a
kézponti tengelyen legyen. Az x-tengely a keresztiranyl tengelyhez van igazitva. Az y-tengely a
hosszaban mend tengelyhez van igazitva Ggy, hogy a pozitiv irany a gantry felé néz. A negativ
z-irdny, a forrastél az izocentrumig, a mélységiiranyhoz van igazitva. A gantry és a kollimator szégeit
mindig nulla foknak tekinti a rendszer a Beam Commissioning modulban [évé d6zisgdrbék esetén.
Amodell teljesen visszaverddd szimmetrikus az xz- és az yz-sikban, mig a mérések néha enyhén
aszimmetrikusak lehetnek.

y = beadgyazott

Fantom
x = keresztvonal
-Z=
mélység
Abra 9. A dézisgdrbe koordinata-rendszer.

5.3.11 Beallitasi képalkoto koordinata-rendszerei

ARayStation-ben Iévo beallitasi képalkotokat a rontgenkép receptor koordinata-rendszere irja le. A
beallitdsi képalkoto eszkdzhdz képest rogzitve van. A rontgenkép receptor koordinata-rendszer az
IEC rogzitett koordinata-rendszerhez viszonyitott orientacioja harom rotacio segitségével irhato le.

Az elsé elforgatas a gantry elforgatasa a rogzitett koordinata-rendszer y tengelye koril, amelynek
lefrasaitt taldlhatd: rész 5.3.2 A gantry koordindta-rendszere a x. oldalon 130.

Megjegyzés: A rotdcié nem feltétlentil a kezel6gantry rotdcidja, hanem a rigzitett
koordindta-rendszer y-tengelye kdrdili rotacio. A bedllitasi képalkotok csak az IEC

Amésodik koordinata-rendszer, a gantrymagassag koordinata-rendszer (Abra 10) anyarendszere
agantry koordinata-rendszer, és a gantry koordinata-rendszer x-tengelyének forgatasa. Haa gantry
elfordulasi szdge nulla, a gantrymagassag koordinata-rendszere egybeesik a gantry
koordinata-rendszerével. A pozitiv elforgatasi irdny az 6ramutat6 jarasaval megegyez6 iranyban
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torténik, ha a gantry koordinata-rendszer pozitiv x-tengelye mentén, a kiindulasbol nézik. Sra
képalkot6 sugarforrasa.

Lgp

Sr
Y
lo, Igp &p
Xgp
Abra 10. A gantrymagassag koordinata-rendszere.

A réntgenkép receptor koordinata-rendszer (Abra 11) anyarendszere a gantrymagassag
koordinata-rendszer, és a gantrymagassag koordinata-rendszer z-tengelyének forgatasa. Ha a
rontgenkép receptor szoge nulla, a rontgenkép receptor rendszer egybeesik a gantrymagassag
koordinata-rendszerével. A pozitiv forgatasirany az Gramutaté jarasaval ellentétes iranyban torténik,
haa pozitivz-tengelynek egy olyan pontjabdl nézik, amely a kiindulas felé nézik. Sra képisugarforras.

Ir

Sr
Yr
lo, Ir
Xr
Abra 11. Ardntgenkép receptor koordinata-rendszere.

Bedllitdsi képalkotd rendszerek és bedllitdsi képalkotok
A'RayStation-ben a beallitasi képalkoté rendszer egy vagy tobb beallitasi képalkotdt tartalmaz.

Minden beallitasi képalkoté egy kép sugarzasforras egy kapcsolédo képreceptorral. A bedllitasi
képalkotok a kezel6helyiségben lehetnek gantryre szereltek vagy fixek.
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Gantry-re szerelt bedllitdsi képalkotok
Agantry-re szerelt képalkot6 a gantry-vel egyitt mozog (kezelé gantry vagy képalkoto gantry). Egy
gantry-re szerelt képalkotonak lehet gantry-szdgeltolasa.

A gantryra szerelt képalkot6 csak gantryforgatassal rendelkezik, azaz a rontgenkép receptor
koordinata-rendszer egybeesik a gantry koordinata-rendszerrel. A gantry elforgatasata sugarvagy
a (beteg]beallitasi nyalab gantryszoge, valamint a képalkotd gantry szogeltolasaként adjak meg.

Fix bedllitdsi képalkotok
Egy fix képalkoto a kezel6helyiségben régzitve talalhatd. Egy fix képalkotd mindharom rotacidra
képes, azaz a gantry forgatasara, a gantry dontésére és a rontgenkép receptor fogatasara.

5.4 A BLENDEPOFA ES AZ MLC CIMKEZESI SZABVANY

A RayStation 12A-ben a blendepofakata [EC 61217 vagy IEC 601-2-1 szabvanyok egyike szerint
lehet cimkézni. Az ebben a szakaszban talalhato leirds az IEC 61217 Field coordinate system
definitions beallitast hasznalja.

541 Az IEC 61217 blendepofa-cimkézési szabvany

Az IEC 61217 esetén az Y2 kdzel van a gantryhoz, az Y1 tavol van a gantrytol, az X1 balra, az X2
pedig jobbra helyezkedik el a gantryra nézé megfigyelé esetén, amikor a gantry- és kollimatorszdg
nullaaz IEC 61217 koordinata-rendszerben.

Gantry

besugarzas

Abra 12. Ablendepofa és az MLC cimkék (IEC61217).
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5.4.2 Az IEC 601 blendepofa-cimkézési szabvany

Az IEC 601 esetén az X1 kézel van a gantryhoz, az X2 tavol van a gantrytdl, az Y2 balra, az Y1 pedig

jobbra helyezkedik el a gantryra nézé megfigyeld esetén, amikor a gantry- és kollimatorszdg nulla
azIEC 61217 koordinata-rendszerben.

Gantry
besugarzas
fentrél

Abra 13. Ablendepofa és az MLC cimkék (IEC 601).

Megjegyzés: A blendepofa-cimkézési szabvdnybedllitds csak a kollimdtorok nevét érinti a
RayStation-ben, valamint a gép munkafeliletének tulajdonsdgait a
RayPhysics-ben. Vegye figyelembe, hogy a koordindtatengelyek tovabbra is az
IEC 61217 szerint vannak cimkézve, példdul a RayPhysics Beam model
[Sugdrmodell] munkafeliiletének dozisgbrbecimkéi és paraméterei.
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6 ARENDSZER INTEGRITASA ES
BIZTONSAGA

Ezafejezetarendszerintegritdsaval és biztonsagaval kapcsolatos relevans folyamatokatismerteti.

Afelhasznalonak nem kell szerkesztenie, hozzaadnia vagy eltavolitania a rendszeradatok bizonyos
részeit. Minden ilyen moédositast a specidlisan képzett szervizszemélyzet végez el. A szerviz
személyzete segithet a rendszer helyi informatikai hazirendeknek megfeleld beallitdsaban. A
RayStation-hoz el6irt és ajanlott biztonsagi ellenérzések bedllitasara és fenntartasara vonatkoz6
irAnymutatasokért l[asd: RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber Security Guidance.

Ebben a fejezetben

Ez a fejezet a kovetkezd részeket tartalmazza:

6.1 Védelem a jogosulatlan hasznalat ellen p. 148
6.2 Biztonsagi mentési rutinok és adatbazis-karbantartas p.148
6.3 Adatbazis-hozzaférési engedélyek p. 149
6.4 ECCRAM p. 149
6.5 Arendszer leszerelése p.150
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148

6.1  VEDELEM A JOGOSULATLAN HASZNALAT ELLEN

Az aldbbi tablazat felsorolja a kulonb6z6 védelmi tipusokat a RayStation 12A-ben.

Védelem tipusa Leiras

Jelszovédelem

Halézati biztonsag

Az operacids rendszer minden felhasznaloi fiokjanak jelszéval védett-
nek kell lennie, hogy megakadalyozza a rendszerhez és az adatbazi-
sokhoz val¢ jogosulatlan hozzaférést.

Ajogosulatlan halozati hozzaférés kockazatat a felhasznaloi szerve-
zetnek kell értékelnie. Javasoljuk, hogy a kdrnyezet integritadsanak
védelme érdekében a legjobb biztonsagi gyakorlatot alkalmazza,
példaul hasznaljon tlzfalata halézaton, és rendszeresen végezze el
a szamitogépek biztonsagi javitasat.

Védelem a jogosulatian
fizikai hozzaférés ellen

AfelGgyelet nélkuli munkamenethez val¢ jogosulatlan fizikai hoz-
zaférés kockazatat a felhasznaloi szervezetnek kell értékelnie. Java-
soljuk, hogy hasznaljon munkamenetiddkorlatot, amelyet a felhas-
znalo a Windows Active Directory funkcidi segitségével allithat be.

Virusvédelem

Licencvédelem

Alegkorszer(bb virusvédelmet engedélyeznikell arendszer minden
részére, beleértve a teljes szdmitdgépes halozatot is, ha van ilyen.
Ennek magaba kell foglalnia az automatikus frissitéseket vagy ha-
sonl6t a védelem naprakészen tartasa érdekében.

ARayStation 12A hardveralapd licencvédelmi rendszert hasznal a
rendszerhasznalhat¢ példanyailétrehozasanak megtiltdsa érdekében.

Adatbéazisok és ellendr-
z6dsszegek

ARayStation 12A nem telepitett verzidihoz tartozo program- vagy
adatfajlok hasznalatanak megtiltasa érdekében a fajlok ellenérz6oss-
zegek hasznalataval védettek az adatcserétél. Az adatbazis kialakitasa
megakadalyozza az adattarolas modositasata RayStation 12A progra-
mok hasznalatan kivdl. A fizikai adatfajlok ellendrz6sszegei mega-
kadalyozzak a fajlok médositasat, vagy az alkalmazas nem indul el.

Az operéacids rendszer
adminisztrator jogo-
sultsagai

Programkoédvédelem

Az adatbazisokban tarolt adatokhoz valé kozvetlen hozzaférést
lehet6vé tevd eszkozoket Ugy kell bedllitani, hogy az operaciés
rendszer adminisztratori jogosultsagait megkovetelje.

ARayStation 12A programkddhoz és az adatokhoz csak a kéziknyv-
ben leirtak szerint lehet hozzaférni és modositani. Ne médositsa il-
letéktelendl a programkoédot vagy az adatokat!

6.2 BIZTONSAGI MENTESI RUTINOK ES ADATBAZIS-KARBANTARTAS

Az adatbazis biztonsagi mentését és visszaallitdsat szabvanyos SOL adatbazis-kezel eszkézzel
kell elvégezni. Ajanlott minden RayStation 12A adatbazist (RayStationPatientDB,
RayStationMachineDB, RayStationClinicDB és RayStationResourceDB] teljes modell helyreallitasra
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beallitani. Ez a bedllitas lehetdvé teszi a gyakori biztonsagi mentések futtatasat, és minimalisra
csokkenti az adatok elvesztésének kockazatat az adatbazis 6sszeomldsa esetén.

Karbantartas tipusa  Leiras

Rendszeresbiztonsa- | Az6sszes RayStation adatbazis rendszeres biztonsagi mentését titeme-
gi mentések znikell, és a biztonsagi mentések sikerétrendszeresen ellenérizni kell.

¢ Teljes biztonsagi mentések: Javasoljuk, hogy a teljes biztonsagi
mentést olyan gyakran hajtsak végre, amilyen gyakran az id6, a
tér és arendszerhasznalat lehetéve teszi.

« Differencialis biztonsagi mentések: Javasoljuk, hogy a differen-
cialis biztonsagi mentést olyan gyakran hajtsak végre, amilyen
gyakran az id¢, a tér és a rendszerhasznalat lehetéve teszi.

e Tranzakcidnaplé6 biztonsagi mentései: Javasoljuk, hogy atranzak-
ciénaplé biztonsagi mentéseit drankénthajtsak végre, de a gyako-
risag ndvelhetd vagy csokkenthetd az adott klinikaiigények alapjan.

Javasoljuk, hogy az adatbazis biztonsagi mentéséta helyszinenkivilre
naponta hajtsak végre.

SOLszerveroperacios | Javasoljuk, hogy ellenérizzék az SQL adatfajlokat tartalmazé meghajtok
rendszerkarbantartd- | téredezettségét. Ha téredezettségmentesitésre van sziikség, azta
sa karbantartasi iddszakban kell elvégezni.

Indexelés Abetegtervek kiegészitésével, szerkesztésével és modositasaval az
adatbazisok (kulondsen a betegadatbazis) toredezetté valhatnak. Java-
soljuk, hogy az adatbazisok ismételt rendszerezésehez sziikséges
tovabbi feladat szerepeljen az adatbazis karbantartasi tervében egy
megfelelé id6pontban (pl. kizvetlendl a teljes biztonsagi mentést ki-
vetden hetente egyszer).

6.3 ADATBAZIS-HOZZAFERESI ENGEDELYEK

Az adatbézis-hozzaférés alapértelmezettengedélyei kizé tartozik annak az Active Directory 6sszes
doménfelhasznaléja, amelyen belll az adatbazisok telepitve vannak. Preferalt vagy szikséges
esetben az egyes adatbazisok hozzaférési jogai szabalyozhatok létrehozaskor (lasd RayStation a
Taroldeszkoz szakaszt a RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manual-ben). A ResourceDB-n
végrehajtott médositasokhoz egy eljaras all rendelkezésre a support@raysearchlabs.com-bdl a
megfeleld AD felhasznalécsoporthoz val6 hozzaférés korlatozasara. Az eljarast meg kell ismételni,
és a hozzaférést minden RayStation 12A frissitési tevékenység részeként at kell tekinteni és meg
kell erositeni.

6.4 ECC RAM

ACPU memoridhoz hibajavitd kodmemoriara (ECC RAM] van sziikség. Ez a szamitogépes adattarolas
olyan tipusa, amely képes észlelni és kijavitani a leggyakoribb belsd adatsérelmeket.
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6.5 A RENDSZER LESZERELESE

ARayStation személyes és egészségiigyiadatokat tarol. Arendszer leszerelésekkor szikség esetén
forduljon a RaySearch tgyfélszolgalathoz, hogy meghizonyosodjon arrél, hogy az ilyen adatok
minden tarolasi helyét azonositottak.
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A DEFINICIOK

Kifejezés Jelentés

BEV Sugar nézete

CBCT Kapsugar komputertomografia

CT Komputertomografia

DCR Digitdlisan dsszeallitott rontgenfelvétel

DVH Doézistérfogat hisztogram

deg Ha a deg kifejezés lathato a RayStation 12A-ben, az a fokra utal
DMLC Dinamikus, tobbleveles kollimator

DRR Digitalisan rekonstrualt réntgenfelvétel

EUD Egyenértékl egységes dozis

Kilsé ROI [External
ROI|

Abeteg kdrvonalanak meghatarozasara hasznalt ROI. Meghatarozza a
dézis kiszdmitdsahoz hasznaltrégiota sugar BOLUSAVAL, a TAMOGATAS-
SAL és ROGZITO ROI-kal egyitt.

FoR Referenciakeret

GUI Grafikus felhasznaldi interfész

HDR Magas dozisteljesitméeny

IMRT Moduldltintenzitdsl sugarterapia

LEM Helyi hatas modell

LET Linedris energiatranszfer

LET4 Dozisatlagolt LET

LINAC Linearis gyorsito, hagyomanyos sugarterapias kezelési egység.
LS Vonalszkennelés

Kénnyu ionok

Szén- és héliumionok

MBS

Modell alapl szegmentalas

MCO

Tébb kritériumos optimalizalas [Multi-Criteria Optimization - MCO]
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Kifejezés Jelentés

MKM Mikrodozimetrikus kinetikus modell
MU Monitoregységek
NP Részecskék szdma. Protonok esetén a MU mez6t a részecskék szama

(NP] helyettesiti, ha a gép elsddleges dozimetriai egység értéke rés-
zecskék szdma lehetéségre van bedllitva.

NTCP Normal szdveti komplikacios valészinlség

OAR Kockazatnak kitett szerv

P+vagy PPLUS Szévédménymentes daganatszabalyozas valdszinlisége

PBS Pencil Beam szkennelés

PHY Fizikalis dozis

POI Vizsgalt pont

RBE Relativ bioldgiai hatasossag

RBE dézis Az RBE sulyozott dozis a RayStation-ben és a jelen kézikényvben tala-

Ihato, és RBE ddzisként utalunk ra.

ROI Vizsgalt régié

ROl geometria Egy ROl képsorozat-specifikus geometriai reprezentacioja
SMLC Szegmentalis tébbleveles kollimator

SOBP Szétszort Bragg csucs

SSD Forras-bér tavolsag

Suv Standardizalt felvételi érték

TCP Daganatszabalyozasi valdszinliség

ul Felhasznaloi interfész

VMAT Volumetrikus modulalt ivterapia
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