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Deklaracja zgodnosci

C € 2862

Zgodny z rozporzgdzeniem dotyczacym urzadzen medycznych (MDR) 2017/745. Kopia odpowiedniej
deklaracji zgodnoéci jest dostepna na zadanie.

Uwagi dotyczqce bezpieczeristwa

Niniejsza dokumentacja uzytkownika zawiera 0STRZEZENIA dotyczace bezpiecznego stosowania produktu.
Musza one byc przestrzegane.

1 | OSTRZEZENIE!
Oznaczenie ogdlnego ostrzezenia informuje o ryzyku obrazen ciata. W wigkszosci
przypadkow zagrozenie wigze sie z nieprawidtowym przeprowadzeniem terapii pacjenta.
Uwaga: Notatka zawiera dodatkowe informacje dotyczqce okreslonego tematu, na przyktad rzeczy,

ktére nalezy wziq¢ pod uwage podczas wykonywania okreslonego kroku w instrukcji.

Prawa autorskie

Niniejszy dokumentzawiera zastrzezone informacje chronione prawem autorskim. Zadna cze$¢ niniejszego
dokumentu nie moze byc kopiowana, powielana ani ttumaczona nainny jezyk bez wczeSniejszego uzyskania
pisemnej zgody od RaySearch Laboratories AB (publ].

Wszelkie prawa zastrzezone. ® 2022, RaySearch Laboratories AB (publ).

Materiaty drukowane

Wydrukowane egzemplarze dokumentéw powigzanych z Instrukcjg obstugi i Uwagami do wydania sg
dostepne na zyczenie.

Znaki handlowe

RayAdaptive, RayAnalytics, RayBiology, RayCare, RayCloud, RayCommand, RayData, Raylntelligence,
RayMachine, RayOptimizer, RayPACS, RayPlan, RaySearch, RaySearch Laboratories, RayStation, RayStore,
RayTreat, RayWorld i logotyp RaySearch Laboratories sg znakami towarowymi RaySearch Laboratories AB

(publ)”.

Znaki towarowe stron trzecich stosowane w niniejszym dokumencie nalezq do odpowiednich wiascicieli,
ktdrzy nie s zwigzani z RaySearch Laboratories AB (publ).

RaySearch Laboratories AB (publ] wraz ze swoimi oddziatami zwana jest dalej RaySearch.

" Podlegajq rejestracji na niektorych rynkach.

RaySearch —=
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1 WSTEP

1 WSTEP

Informacje o systemie RayStation

RayStation faczy wszystkie zaawansowane produkty do planowania leczenia firmy RaySearch w
elastyczny system planowania terapii. Ten wszechstronny system obstuguje planowanie
roznorodnych technik leczenia dla terapii fotonowej, elektronowej, protonowej, jonami wegla, jonami
helu, BNCT oraz brachyterapii.taczy funkcje takie jak optymalizacja wielokryterialnaz kompleksowa
obstuga adaptacyjnej radioterapii 4D. RayStation obejmuje tez funkcje uczenia maszynowego, jak
i algorytmy optymalizacji dla SMLC, DMLC, VMAT, 3D-CRT, TomoHelical, TomoDirect, CyberKnife,
skanowanie PBS i brachyterapie HDR.

Zawartosc rozdziatu

Niniejszy rozdziat sktada sie z nastepujacych czesci:

1.1 Wstep do niniejszego podrecznika p.10
1.2 Gtéwne aplikacje systemu RayStation p.11
1.3 RayStation dokumentacja p.11

RSL-D-RS-12A-IFU-PL-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A INSTRUKCJA OBStUGI 9
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1.1 WSTEP DO NINIEJSZEGO PODRECZNIKA

W niniejszym podreczniku przedstawiono ogélne informacje o produkcie, informacje zwigzane z
bezpieczehstwem, instrukcje instalacyjne, informacje o uktadach wspétrzednych i skalach aparatu
orazinformacje o spojnosciibezpieczenstwie systemu. Przed przystapieniem do pracy z systemem
RayStation 12A nalezy dokfadnie zapoznac sie z niniejszym podrecznikiem. Prawidtowe dziatanie
tego urzgdzenia mozna zapewni¢ jedynie w przypadku przestrzegania instrukcji zawartych w
niniejszym podreczniku. Nalezy doktadnie zapoznac sie z dokumentem RSL-0-RS-12A-RN, RayStation
12A Release Notes, obejmujacym uwagi do wydania, ktdre zawieraja kohcowe instrukcje i opis
sposobu korzystania z systemu RayStation 12A.

Niektére moduty opisane w niniejszym podreczniku nie s objete standardowa konfiguracjg
RayStation 12A i mogg wymagac zakupienia dodatkowych licencji.

RSL-D-RS-12A-IFU-PL-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A INSTRUKCJA OBStUGI
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1.2  GLOWNE APLIKACJE SYSTEMU RAYSTATION
System RayStation sktada sie z nastepujacych gtéwnych aplikacji:

RayStation — gtéwna aplikacja, w ktdrej mozna wykonac wszystkie czynnoécizwigzane
z planowaniem terapii.

Aplikacja RayStation zostata opisana w dokumencie RSL-D-RS-12A-USM, RayStation
12A User Manual.

RayPhysics — aplikacja uruchamiania wigzki, w ktérej mozna wykonywac czynnosci,
takie jak uruchomienie wigzki, uruchamianie TKi modelowanie 3D wigzki.

Aplikacja RayPhysics zostata opisana w dokumencie RSL-D-RS-12ARPHY, RayStation
12A RayPhysics Manual.

RayMachine —zawiera modutModel Administration do zarzgdzania modelami uczenia
maszynowego na potrzeby planowania i segmentacji.

Aplikacja RayMachine zostata opisana w dokumencie RSL-0-RS-12A-USM, RayStation
12A User Manual.

RayBiology — menedzer, w ktérym mozna zarzadza¢ modelami dla radiobiologicznej
oceny i optymalizacji, a takze wzgledng skutecznoscig biologiczng (RBE).

Aplikacja RayBiology zostata opisana w dokumencie RSL-0-RS-12A-USM, RayStation
12A User Manual.

Clinic Settings — narzedzie do zarzadzania ustawieniami klinicznymi.
Aplikacja Clinic Settings zostata opisana w dokumencie RSL-0-RS-12A-USM, RayStation
12A User Manual.

RayStation Storage Tool — narzedzie do zarzadzania bazg danych.
Aplikacja RayStation Storage Tool zostata opisana w dokumencie RSL-D-RS-12A-USM,
RayStation 12A User Manual.

O © 6 © ©

1.3  RAYSTATION DOKUMENTACJA

131 RayStation dokumentacja systemu

Dokumentacja systemu RayStation 12A obejmuje:

Dokument ‘ Opis

RSL-D-RS-12A-IFU, RayStation 12A | W niniejszym podreczniku przedstawiono informacje
Instructions for Use dotyczace przepiséw prawnychibezpieczenstwa syste-
mu RayStation 12A.

RSL-D-RS-12A-0PPIFU, RayStation W niniejszym podreczniku przedstawiono informacje
12A Ocular Proton Planning Instruc- | dotyczace przepisow prawnych i bezpieczenstwa w od-
tions for Use niesieniu do systemu RayStation 12A stuzacego do pro-
tonowego planowania okulistycznego.

RSL-D-RS-12A-IFU-PL-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A INSTRUKCJA OBStUGI 11
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Dokument ‘ Opis

RSL-D-RS-12A-EPIDUSM, RayStation
12A EPID QA User Manual

Podrecznik ten zawiera opis funkcji kontroli jakosci EPID.

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

W niniejszym podreczniku przedstawiono podsumowanie

nowych funkgji, znanych probleméw izmian wprowadzo-
nychwzgledem poprzedniej wersji systemu RayStation.

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

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

Podrecznik ten zawiera opis funkcji systemu RayStation
12Ai szczegdtowych instrukcji wykonywania najczest-
szych dziatan.

W niniejszym podreczniku opisano aplikacje RayPhysics.

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

Niniejszy podrecznik zawiera opisy algorytmow i informa-
cje referencyjne na temat danych fizycznych.

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

RSL-D-RS-12A-0PPREF, RayStation
12A Ocular Proton Planning Referen-
ce Manual

Ten podrecznik jest podrecznikiem referencyjnym na
temat uczenia maszynowego w programie RayStation.

Ten podrecznik jest podrecznikiem referencyjnym na
temat uczenia maszynowego w programie RayStation.

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

Niniejszy podrecznik zawiera szczegdtowe informacje
dotyczace optymalizacji w systemie RayStation 12A.

Uwaga:

13.2

W przypadku dodatkéw Service Pack zaktualizowane bedq tylko instrukcje, ktérych

aktualizacja dotyczy. Petna lista instrukcji zaktualizowanych w dodatku Service
Pack znajduje sie w dokumencie ,Uwagi do wydania” (dostepne odpowiednio w
RayStation RN, RayCommand IFU i RayTreat IFU] dla tego konkretnego dodatku

Service Pack.

Inna powigzana dokumentacja

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

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

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

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

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

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

RSL-D-RS-12A-SU0, RayStation 12A System Upgrade Options

RSL-D-RS-12A-IFU-PL-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A INSTRUKCJA OBStUGI
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*  RSL-D-RS-12A-SEML, RayStation 12A Scripting Environments for Machine Learning
*  RSL-D-RS-12A-CIRSI, RayStation 12A Customer Instruction for RayStation Installation

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

RSL-D-RS-12A-IFU-PL-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A INSTRUKCJA OBStUGI 13
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INFORMACJE O PRODUKCIE

2

INFORMACJE O PRODUKCIE

W niniejszym rozdziale opisano wazne informacje dotyczace systemu RayStation 12A.

Zawartosc rozdziatu

Niniejszy rozdziat sktada sie z nastepujacych czesci:

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

Przeznaczenie p.16
Uzytkownik docelowy p.16
Docelowa populacja pacjentdw i schorzenia p.16
Przeciwwskazania p.16
Sprzet komputerowy i system operacyjny p.16
Dane kontaktowe producenta p.17
Zgfaszanie incydentdw i btedow dziatania systemu p.17
Przedstawiciele prawni p.18
Doktadno&¢ obliczen dawki p.20
Etykieta produktu p.28
Okres eksploatacji p.30
Informacje prawne p.30
Informacje prawne dotyczace uczenia maszynowego p.30
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INFORMACJE 0 PRODUKCIE

2.1  PRZEZNACZENIE

RayStation to oprogramowanie do radioterapii i onkologii medycznej. Na podstawie informacji od
uzytkownikéw RayStation proponuje plany leczenia. Po sprawdzeniui zatwierdzeniu proponowanego
planu leczenia przez upowaznionych uzytkownikéw docelowych, RayStation moze byc réwniez
uzywany do stosowania leczenia.

Funkcje systemu mozna konfigurowac stosownie do potrzeb uzytkownika.

Japonia: W przypadku planowania uzycia w Japoniinalezy zapoznac sig zdokumentem RSJ-C-00-03
Japanese regulatory IFU for RayStation.

2.2  UZYTKOWNIK DOCELOWY

Docelowi uzytkownicy RayStation powinni by¢ wykwalifikowanymi pracownikami szpitala
przeszkolonymi w zakresie obstugi systemu.

2.3 DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW | SCHORZENIA

Pacjenci, dla ktérych przeznaczony jest RayStation, to pacjenci, w przypadku ktérych
wykwalifikowanyilicencjonowany lekarz zdecydowat, ze nalezy zastosowac radioterapie lub leczenie
onkologiczne guzéw, zmian patologicznych i innych stanéw chorobowych.

2.4  PRZECIWWSKAZANIA

Uzytkownik jest odpowiedzialny za okre$lenie indywidualnego planuitechnik leczenia dla kazdego
pacjenta. Obejmuje to réwniez identyfikacje wszelkich przeciwwskazan do indywidualnego leczenia.

2.5 SPRZET KOMPUTEROWY | SYSTEM OPERACYJNY

RayStation 12A powinien zosta¢ zainstalowany na komputerze wysokiej klasy o zalecanej
rozdzielczosci ekranu 1920 x 1200 pikseli {lub 1920 x 1080]. RayStation 12A moze by¢ uzywany
z réznymi wersjami systemow operacyjnych Windows. Aby uzyskac szczegétowe informacje na
temat zalecanych konfiguracji sprzetu i systemu operacyjnego, zobacz RSL-D-RS-12A-SEG,
RayStation 12A System Environment Guidelines.

Dla zainstalowanej wersji oprogramowania zainstalowano i przetestowano wersje 2.7.1 jezyka
skryptowego IronPython (klient]. Jesli dla jezyka IronPython dostepne sa zaktualizowane wersje,
mogg zostac zainstalowane wedtug uznania klienta, ale wszystkie skrypty wygenerowane przed
zainstalowaniem nowej wersji powinny zosta¢ zwalidowane poytywnie przez klienta przed ich
klinicznym zastosowaniem.

System mozna uruchomic¢ na komputerze instalacyjnym lub kliencie o zdalnym dostepie do
komputera instalacyjnego, jesli tylko oprogramowanie zdalnego dostepu dziata na poziomie
odpowiednim do oceny obrazowania medycznego (wtym zapewnia bezstratne przesytanie grafiki).

Skrypty w CPython zostaty przetestowane z CPython 2.7.14, CPython 3.6.5 i CPython 3.8, a takze
pakietami CPython pythonnet 2.5.1 i numpy 1.18.5. Te wersje sg instalowane razem z RayStation.
W przypadku korzystania ze srodowisk wykonywania skryptéw mozna instalowac inne wersje lub
pakiety. Zapoznaj sie z RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 12A User Manual, aby uzyska¢ wiecej
informacji.

RSL-D-RS-12A-IFU-PL-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A INSTRUKCJA OBStUGI
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System moze byc¢ stosowany jedynie z komputerem o zatwierdzonej zgodnosci ze stosownymi
normami bezpieczenstwa sprzetu komputerowego dotyczacymi awarii elektrycznych i
promieniowania elektromagnetycznego.

Zaleca sig zainstalowanie nowych dodatkéw Windows Service Packs. S to przetestowane, zbiorcze
zestawy aktualizacji zabezpieczeniaktualizacji krytycznych powszechnie wydawanych przez firme
Microsoft. Zaleca sie réwniez zainstalowanie aktualizacji zabezpieczen, ktére sq powszechnie
wydawanymi poprawkami zabezpieczajacymi system operacyjny. Odradza sie instalacje

jakichkolwiek innych aktualizacji. Po zainstalowaniu wszystkich aktualizacji nalezy zweryfikowac
dziatanie systemu, patrz czesci 4.2 Test akceptacyjny srodowiska systemu na stronie 130.

Microsoft SQL Server

Zaleca sie zainstalowanie nowych dodatkow Service Pack dla serwera SQL. Sg one wydawane i
testowane przez firme Microsoftizawierajg zbiorcze zestawy poprawek dlazgtoszonych probleméw.
Po wszystkich aktualizacjach nalezy zweryfikowa¢ wydajnosc systemu (patrz czesci 4.2 Test
akceptacyjny srodowiska systemu na stronie 130).

GPU uzywane do obliczen

GPU uzywane do obliczeA musza mie¢ pamie¢ RAM ECC, a opcja ECC musi zosta¢ wigczona w
ustawieniach sterownika GPU. Do obliczeh odksztatcalnej rejestracji obrazéw mozna stosowac GPU
bez RAM ECC. Przez caty czas musi by¢ stosowana wersja sterownikoéw GPU zdefiniowana w
wytycznych dotyczacych srodowiska systemu. Jesli uzywanych jest wiele réznych modeli GPU
nastepujgce po sobie obliczenia mogg roznic sie wynikiem, zaleznie od tego, ktdra karta (karty)
graficzna zostata wykorzystana. Szczeg6towa lista obstugiwanych kart graficznych znajduje sie w
dokumencie RSL-D-RS-12A-SEG, RayStation 12A System Environment Guidelines. Zostaty
przeprowadzone dalsze weryfikacje, na podstawie ktérych uzyskano certyfikaty dostepne pod
adresem support@raysearchlabs.com.

2.6 DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavagen 18

SE-113 68 Stockholm

Szwecja

Telefon: +46 8 510 530 00
E-mail: info@raysearchlabs.com
Kraj pochodzenia: Szwecja

2.7  ZGLASZANIE INCYDENTOW | BLEDle DZIALANIA SYSTEMU

Incydenty i btedy nalezy zgtaszac na adres e-mail dziatu wsparcia firmy RaySearch
(support@raysearchlabs.com) lub telefonicznie do lokalnego przedstawiciela zapewniajgcego
wsparcie klienta.

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosic¢ producentowi.
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W zalezno$ci od obowigzujacych przepisow, incydenty moga tez wymagac zgtoszenia krajowym
organom nadzoru. W Unii Europejskiej powazne incydenty nalezy zgfasza¢ odpowiednim instytucjom
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, na terenie ktérych znajduja sig uzytkownicy i/lub pacjenci.

2.8  PRZEDSTAWICIELE PRAWNI

W ponizszej tabeli wymieniono przedstawicieli prawnych i podano dane kontaktowe.

Przedstawiciele prawni Dane kontaktowe

Sponsor w Australii

Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Przedstawiciel na terenie Chin

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

Chiny

Przedstawiciel na terenie Hongkongu

Przedstawiciel na terenie Izraela

Emergo Hong Kong Limited
6/F, 1000RC

100 Queen’s Road Central
Hongkong

I.L Emergo Israel Ltd.

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

Izrael

Przedstawiciel na terenie Japonii

RaySearch Japan KK.

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

Tokyo 100-0011

Japonia

Przedstawiciel na terenie Korei

Sponsor w Nowej Zelandii

RaySearch Korea, LLC

11F, Sin-il Building

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

CARSL Consulting
PO Box 480
Pukekohe

Nowa Zelandia
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Przedstawiciele prawni Dane kontaktowe

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

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

Tajwan

Przedstawiciel na terenie Tajlandii Kamol Sukosol Electric Co., Ltd.
665 Mahachai Road, 2nd Floor
Samranraj, Pranakorn

Bangkok 10200
Tajlandia
Przedstawiciel na terenie Stanow Zjednoczo- | RaySearch Americas, Inc.
nych The Empire State Building

350 5th Avenue, Suite 5000
New York, New York 10118
Stany Zjednoczone
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2.9 DOKLADNOSC OBLICZEN DAWKI

Zweryfikowano, ze doktadno$s¢ wszystkich algorytmow do obliczen dawki w systemie RayStation
12Ajest na takim samym poziomie jak niezaleznych dobrze znanych systeméw do planowania
terapii.Nadal konieczne jest walidowanie przez uzytkownika obliczeh dawki dla wszystkich klinicznie
istotnych sytuacji. Dodatkowe informacje zawiera czesci 3.1.1 Ostrzezenia dotyczqce
odpowiedzialnosci uzytkownika na stronie 36.

Uwaga: Modele wiqzkiw systemie RayStation majq charakter ogéiny pod wzgledem typu
I wlasciwosci urzqdzenia. Mozliwe jest utworzenie modeli wiqzki dla ustawieri
urzqdzenia terapeutycznego, ktére nie zostaty wyraznie zwalidowane przez
RaySearch.

29.1 Doktadnosc¢ algorytmow do obliczen dawki fotonow

System RayStation ma dwa algorytmy obliczania dawki fotonéw: Collapsed Cone (CC) i Monte Carlo.
Strategie walidacji wynikow tych dwdéch algorytmow obliczania dawki opisano ponizej. Nastepnie
opisano tez zakres walidacjizaleznie od aparatu i technikileczenia. Algorytm obliczania dawki Monte
Carlo nie wspotpracuje z aparatami TomoTherapy.

Strategia walidacji dawki fotondw obliczonej z uzyciem algorytmu Collapsed Cone

(cC)

Walidacje RayStation przeprowadzonow stosunku do obszernego zestawu pomiaréw, wigczajac
dawki punktowe w jednorodnychi niejednorodnych fantomach, profile dawek, klisze i pomiary
przy uzyciu detektoréw Delta4, MapCheck, ArcCheck, MatriXX, Octavius1500 i PTW 729. Obejmuje
to pakiet testow IAEA, ktore obejmujg dawki zmierzone dla urzadzenia Elekta dla wielu badanych
przypadkéw przy energiio wartoéci6 MV, 10 MVi 18 MV'. Kryteria dopuszczalnosci walidacji
na podstawie pomiaréw sg okreslanez punktuwidzenia kryterium gamma (spetnione, jezeli wartos¢
gamma wynosi ponizej 1 dla 95% punktéw danychw przypadku kryterium gamma 3%, 3 mm),
réznic dawki punktoweji pozioméw ufnosci 1. Doktadnos¢ catkowita jest dopuszczalna. Pewne
ograniczenia algorytmu zidentyfikowanoi opisanow niniejszej sekcji, w ostrzezeniu 4001 w

czesci 3.1.1 Ostrzezenia dotyczqce odpowiedzialnosci uzytkownika na stronie 361 w sekcji
0 stabych stronach algorytmu RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Algorytm Collapsed Cone do obliczen dawki fotondw w systemie RayStation 12A zostat rowniez
poréwnanyz niezaleznymi systemamiplanowaniaterapiio dobrze ugruntowanejrenomie, takimi
jak Eclipse (Varian), Pinnacle® Radiation Treatment Planning System 7.2 (Philips), Monaco (Elekta),
Oncentra (Elekta) i Precision [Accuray]. Poréwnanie obejmuje plany urzadzen Siemens, Elekta,
VarianiTomoTherapy. Zgodno$¢ pomiedzy dawkami obliczonymi przez niezalezne systemy
planowaniaterapiii dawkaw systemie RayStation pozwala stwierdzi¢, ze globalnawartos¢ gamma®

1 |AEA-TECDOC-1540, Specification and Acceptance Testing of Radiotherapy Treatment Planning Systems, kwiecien 2007.
2 LowD.A, Harms W.B., Mutic S.i Purdy J.A, Atechnique for the qualitative evaluation of dose distributions, Med. Phys. 25 (1998])
656-661.
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wynosi ponizej 1 dla95% objetosciw przypadku kryterium gamma (3%, 3 mm) i 98% objetosci
w przypadku kryterium gamma (5%, 5 mm). Poniewaz we wszystkich przypadkach zwracane sg
rozktady gamma w dopuszczalnym zakresie, obliczenia przy uzyciu algorytmu do obliczen dawki
mozna traktowac jako réwnoznaczne z systemamiklinicznymi, z ktérymi zostaty poréwnane.

Walidacja koncentrowata sie na typowym zastosowaniu klinicznym, z typowymi modelami
akceleratorow liniowych, takimi jak Varian (600 CD, CLINAC, 2100, 2100 EX, 2300C/D, Trilogy,
TrueBeam z kolimatorami wielolistkowymi MLC120, HD120, Millenium MLC, m3 i Varian Halcgon],
Elekta (z kolimatorami MLCi/MLCi2, Beam Modulator i Agility) oraz Siemens (Primus z kolimatorem
3D-MLCiArtiste), przy energiiz zakresuod 4 MV do 20 MV, oraz typowymi fantomami wodnymi
i geometriami pacjenta. Tryb wigzki bez filtra sptaszczajacego przeszedt walidacje za pomocy
urzadzen Siemens Artiste i Varian Halcyon. Wiekszo$¢ danych zostato uzyskanych z uzyciem
kolimatorow wielolistkowych o szerokoscilistkow 5 mmi 10 mm. RayStation 12A przeszedt
rowniez walidacje z dodatkowym kolimatorem MLC Brainlab m3 (kolimator wielolistkowy])
zainstalowanym w aparacie Varian Novalis. Kolimator wielolistkowy m3 nie zostat zwalidowany

z zadnym innym aparatem, na przyktad aparatem bez szczeki zapasowej, takim jak aparaty firmy
Siemens. Nie zwalidowano zadnego innego dodatkowego kolimatora wielolistkowego.

Walidacja klinow, osfon i kolimatoréw stozkowych

Walidacja klinow wykonywana jest wytgcznie w wodzie. Dotyczy ona w szczegdlnoSci centralnie
formowanych pél kwadratowych, z kilkoma wyjgtkami. Walidacja standardowych klinow Varian
pokazuje odchylenia miedzy obliczong dawka systemu RayStation 12A 1 dawka zmierzong w
obszarze krzywych narastania dawkiz gtebokoscig, szczegolniew przypadkuwyzszych wartosci
energii. Nalezy mie¢ tego Swiadomo$¢i zachowac szczegblng ostroznos¢ podczas weryfikowania
oraz oceniania takich modeli wigzki. Walidacja oston jest przeprowadzana przez poréwnanie systemu
RayStation 12Az systemamiEclipse (Varian)iOncentra (Elekta),w wyniku ktérego otrzymywane
sq rozktady gamma mieszczace sie w kryteriach dopuszczalnosécii jako cze$¢ pakietu testow
IAEA. Pakiet testow IAEA obejmuje rowniez kliny Elekta. Obstugiwane sg jedynie rozbiezne ostony
fotonowe. Walidacja kolimatorow stozkowych jest ograniczona do akceleratoréw liniowych firmy
Elekta.

Obliczanie dawek dla plandéw rotacyjnych

Standardowa technike przeprowadzania terapii VMAT zwalidowano dla akceleratoréw liniowych
Varian, ElektaiVero. Sekwencjonowanie sliding window VMAT jest obstugiwane w systemach Elekta
Agility, Elekta MLCi2 i Varian. Nalezy je uzna¢ za odrebng, nowg technike leczenia, a zatem wymagana
jest walidacja modelu wigzkii zachowania aparatu, a takze A w odniesieniu do pacjenta.

Walidacjawykazata, ze obliczenie dawki RayStation dla planéw obrotowych matego pola jestbardzo
wrazliwe na parametry kolimatora wielolistkowego modelu wigzki.

RayStation 12A oferuje technike impulsowa VMAT, w ktérej w co drugim segmencie wystepuje ruch
kolimatora MLC bez wiaczonej wigzki, natomiast w pozostatych segmentach wigzka jest wigczana
bez ruchu kolimatora MLC. Technikg impulsowa obstuguja wytacznie urzadzenia firmy Siemens i
dla nich zostata ona zweryfikowana.

Technika VMAT z tukami falistymi (tj. w przypadku urzadzenia Vero technika VMAT z obrotem
pierscienia) jest obecnie dostepna wytacznie w urzadzeniach Vero. Taki sam ruch mozna zasadniczo
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uzyskac za pomoca ruchutézka. Mozliwo$¢ stosowania tukow falistych w systemie RayStation 12A
jest przeznaczona wytacznie dla akceleratorow liniowych Vero i dla nich zostata zweryfikowana.

Obliczenia dawki dla urzqdzenia Vero

W przypadku systemu RayStation 12A przeprowadzono weryfikacje dla urzadzenia Vero. Algorytm
obliczania dawki CC zostat pomysinie zweryfikowany w poréwnaniu z pomiarami dla planéw
wykorzystujacych statyczny kolimator MLC, technike VMAT i tuk falisty. Zweryfikowano jedynie
plany wykorzystujace tuki faliste z obrotami pierScienia 0 maksymalnie £15 stopni.

Nie zweryfikowano dynamicznej techniki radioterapii z modulacjg intensywnosci wigzki (DMLC)
wzgledem urzadzen Veroitechnika DMLC nie jestdostepna dla maszyn Vero w systemie RayStation
12A.Walidacjaw urzadzeniach Vero ogranicza sie do kolimatora wielolistkowego Veroz 30 parami
listkéwo szerokosci0,5 cm.Walidacja systemu RayStation 12Anie obejmowata przeprowadzania
terapiiz dynamicznym $ledzeniem. Uzytkownik powinien zweryfikowac dostarczong dawke dla
planéw Vero z wigczonym dynamicznym $ledzeniem.

Obliczenia dawki dla urzqdzenia TomoTherapy

Obliczanie dawki w systemie RayStation 12A zostato zwalidowane dla planéw TomoHelical i
TomoDirectz wykorzystaniem najnowszej wersji urzgdzenia TomoTherapy, zwanej Radixact, i ze
starszymi systemami TomoTherapy, ktére zostaty unowocze$nione pod katem pracyz modutem
iDMS. Starsze urzadzenia, ktére nie zostaty unowoczesnione, nie s obstugiwane. Jezeli nie jest
pewne, czy urzgdzenie terapeutyczne TomoTherapy moze by¢ stosowane z systemem RayStation,
nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia firmy Accuray lub RaySearch.

Walidacjazostata przeprowadzona dla wszystkich szerokosci pola obstugiwanych przez urzadzenie
TomoTherapy, statychi dynamicznychszczek,a takze dlaréznych wartoSciwspétczynnika skoku,

czasu projekcji, Sredniego czasu otwarciai modulacji, a takze rozmiarui pozycjiobszaru tarczowego.

Synchronizacja ruchuw napromienianiu nie byto czescig sprawdzania poprawnoéci RayStation 12A.
To uzytkownik musi zweryfikowa¢ dostarczong dawke dla planéw TomoHelical z wtgczong
synchronizacjg ruchu.

Dodatkowe wymagania dotyczace obliczania dawki TomoTherapy w RayStation 12A sg opisane w
ostrzezeniu 10172 w czesci 3.1.1 Ostrzezenia dotyczqce odpowiedzialnosci uzytkownika na
stronie 36.

Obliczanie dawki dla CyberKnife

Obliczanie dawki RayStation 12A zostato zatwierdzone dla urzgdzen terapeutycznych CyberKnife
MB/S?. Starsze wersje CyberKnife nie sq obstugiwane przez RayStation 12A.

Algorytm obliczania dawki Collapsed Cone zostat pomysinie zweryfikowany w poréwnaniu z

pomiarami dla planow leczenia skolimowanych przez kolimatory state (stozkowe), kolimatory Iris
iMLC. Pomiary zostaty wykonane za pomoca kliszy i komory jonizacyjnej, w réznych jednorodnych
iheterogenicznych fantomach, na przyktad fantomie ptuc CIRS. Sprawdzanie poprawno$ci obejmuje

rézne zestawy weztow i techniki synchronizacji ruchu.

Wybrana technika synchronizacji ruchu nie ma zadnego wptywu na obliczong dawke w RayStation.
Aby zapewni¢ doktadno$¢ Sledzenia celu za pomoca technik synchronizacji ruchu dostepnych dla
urzadzenia terapeutycznego CyberKnife, korzystaj z zalecen Accuray.
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Oprécz poréwnania z pomiarami dawke RayStation poréwnano z dawkg obliczong przez algorytmy
obliczania dawki Accuray Finite Size Pencil Beam (FSPB] i Monte Carlo, wykazujgc doskonatg
zgodnose.

Strategia walidacji dawki fotonéw obliczonej z uzyciem algorytmu Monte Carlo
Algorytm obliczania dawki fotonéw Monte Carlo wykorzystuje to samo obliczenie fluencji w glowicy
LINAC, jak algorytm obliczania dawki Collapsed Cone. Opis szczegotow MLC, oston, kolimatorow
stozkowych, wirtualnych klinéw i fizycznej transmisji klinéw zostat gruntownie zweryfikowany w
pofaczeniu z algorytmem obliczania dawki Collapsed Cone. To samo obliczenie fluencji zostato
potwierdzone réwniez w potaczeniu z obliczeniem dawki Monte Carlo przy uzyciu reprezentatywnego
podzbioru pomiaréw pochodzacychz obliczenia dawkialgorytmem Collapsed Cone. Podzbidrzostat
dobrany tak, aby objg¢ rézne energie (4 MV do 20 MV), modele LINAC (Varianz MLC120, HD120 i
m3, Elekta z MLC Agility i MLCi/i2 oraz CyberKnife, kliny (standardowy klin Varian, zmotoryzowany
klin EDW i Elekta), kolimatory stozkowe i ostony, techniki leczenia (3D-CRT, SMLC, DMLCi
napromienianietukowe) orazhomogeniczne i heterogeniczne geometrie. Dotaczono zestaw testowy
IAEA (Elekta 6 MV, 10 MV, 18 MV) oraz dodano zestaw testowy AAPM TG 105 o wysokiej rozdzielczosci
(TrueBeamz 6 MV, 10 MV, 10 MV FFF) z heterogenicznymi wktadkami dla réznych geometrii (pryty,
padanie promieni pod kgtem, powierzchnie w ksztatcie nosa, stopnie) w wodzie w poréwnaniu do
walidacji dawki Collapsed Cone.

Pomiary obejmowaty zeskanowane profile, dawki gtebokoSciowe i pomiary punktowe w wodzie i
fantomie CIRS oraz pomiary Delta4, ArcCheck i MapCheck. Kryteria akceptacji byty takie same, jak
kryteria stosowane do walidacji Collapsed Cone, a ogéIna doktadno$¢ byta akceptowalna. Wigkszos¢
ograniczen opisanych w czesci 2.9.1 Doktadnosc algorytméw do obliczen dawki fotonéw na
stronie 20 dotyczy takze algorytmu obliczania dawki fotonéw Monte Carlo. Aby uzyskac szczegétowe
informacje, patrz RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual. Zobacz takze ostrzezenie

4001 wczesci 3.1.1 Ostrzezenia dotyczqce odpowiedzialnosci uzytkownika na stronie 36.

Oprdcz walidacji opartej na pomiarach, obliczenie fotonowe Monte Carlo w pacjencie zostato
sprawdzone krzyzowo wzgledem EGSnrc dla réznych geometrii (ptyty, niejednorodne wktadki poza
0sig, zakrzywione powierzchnie], materiatow (woda, ptuco, kos¢, aluminium, tytan), energii (0,5
MeV do 20 MeV) irozmiarow pél (0,4 cmx 0,4 cm do 40 cm x 40 cm). Poniewaz niepewno$¢ pomiaru
nie jestjuz obecna, kryteria akceptacji w testach walidacyjnych z uzyciem symulowanej dawki sg
surowsze niz kryteria pomiaru; wymagane jest, aby 95% wszystkich wokseli miato warto$¢ gamma
ponizej 1 dla gamma 2%, 2 mm.

Algorytm obliczania dawki Monte Carlo nie obstuguje urzadzen TomoTherapy. Obliczenia nie zostaty
zweryfikowane dla akceleratorow liniowych Vero i Siemens. To uzytkownik powinien sprawdzi¢
poprawno$c obliczenia dawki RayStation 12A Monte Carlo na urzadzeniach Vero i Siemens.

2.9.2 Doktadnos¢ algorytmu obliczania dawki elektronow

Algorytm obliczania dawki elektronéw metodg Monte Carlo systemu RayStation 12A poréwnano

z systemem planowania leczenia Oncentra (Elekta) z uzyciem takich samych kryteriow gamma
cow przypadku fotondw. Poréwnaniez systemem Oncentra obejmuje plany dla urzadzenia Elekta
Synergy. Poniewaz we wszystkich przypadkach zwracane sg rozktady gamma mieszczace sie
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w kryteriach dopuszczalnosci, obliczenia dawki elektronéw mozna traktowac jako réwnoznaczne
z systemamiklinicznymi, z ktérymi zostaty poréwnane.

Ponadto mechanizm do obliczania dawki elektronéw systemu RayStation 12A poréwnanoz pomiarami
uzyskanymi dla urzadzen ze szczekami x iy (Elekta i Varian), urzadzen firmy Elekta z kolimatorem
Beam Modulator i urzadzeniami bez szczek x (Elekta Agility i Siemens).

Obliczanie dawki elektronéw metodg Monte Carlo zostato réwniez sprawdzone krzyzowo wzgledem
EGSnrc dla réznych geometrii, materiatow i energii.

System RayStation 12Azostatzweryfikowany pod katem typowego klinicznego stosowania aplikatora
zwykrojonymi skolimowanymipolami. Wytacznie wykroje ze stopu Wooda o prostych krawedziach,
tj. rownolegtych do osi wigzki, sa obstugiwane i zostaty zweryfikowane.

2.9.3 Doktadnos¢ algorytmu obliczania dawki do brachyterapii T643

Algorytm obliczania dawki brachyterapii T643 zostat zweryfikowany na opublikowanych danych

kontrolijakosciwzdtuz/w odlegtosci, dla szeSciu najczestszych zrodet HDR, w tym zrodet E&Z Bebig
Co0-AB6 oraz Ir2.AB5-2. Kryteria dopuszczalnosci sa formutowane w kategoriach lokalnych kryteriow
gamma i wzglednych réznic w dawkach. Wszystkie sze$¢ zrodet spetnia kryteria dopuszczalnosci.

Algorytm obliczania dawki zostat rowniez zweryfikowany pod kgtem niezaleznego klinicznego
systemu planowania leczenia, wdrazajacego formalizm 1643 (SagiPlan, E&Z Bebig i Oncentra Brachy,
Elekta). Weryfikacja jest wykonywana zaréwno dla pojedynczych pozycji postoju na fantomie, jak
i planéw leczenia szyjki macicy, prostaty i piersi. Dodatkowo zostat on poréwnany do niezaleznego
algorytmu obliczania dawki metodg Monte Carlo (EGS Brachy) dla danego przypadku pacjenta.
Lokalne kryteria gamma sg wykorzystywane do poréwnania z systemami niezaleznymi. Poniewaz
we wszystkich przypadkach zwracane sg rozktady gamma w zakresie kryteriéw dopuszczalnosci,
obliczenia dawkibrachyterapii T643 sprawdzajq sie rownie dobrze jak niezalezne systemy, z ktérymi
zostaty poréwnane.

Weryfikacja zostata réwniez przeprowadzona w ramach procedury pomiaru laboratoryjnego
EQUAL-ESTRO. Punkt pomiarowy spetnia wymogi kryterium dopuszczalnosci sformutowane jako
wzgledna réznica dawek.

Ogolna dokfadnos¢ algorytmu obliczania dawki T643 RayStation jestzgodna z normamiklinicznymi.
Jednak formalizm TG43 ma z natury pewne ograniczenia, ktére muszg byc znane uzytkownikowi.
Kryteria dopuszczalnoSciiograniczenia algorytmu obliczania dawkiznajdujg sie w sekcji Dokfadnosc
iograniczenia algorytmu obliczania dawki TG4 3 w dokumencie RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A

Reference Manual.

294 Doktadnos¢ algorytmu obliczania dawki protondw wiazki otdwkowej
dla funkcji skanowania jednorodnego, podwdjnego rozpraszania
i promieniowania drgajacego
Algorytm obliczania dawki protonéw wigzki otowkowej w przypadku stosowania funkcji
réwnomiernego skanowania/podwdjnego rozpraszania/wigzki drgajacejw systemie RayStation

12A zostat zwalidowany wzgledem szerokiego zestawu pomiardw w wodzie przy uzyciu prostych
i nieregularnych oston, kolimatora wielolistkowego i kompensatora o nieregularnych ksztattach
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w przypadku glowic nieobrotowych i obrotowych. Uwzgledniono konfiguracje, w ktérych ostona
jestzamontowana przed i za kompensatorem. Walidacje przeprowadzonow przypadku gtowicy
IBA Universalw trybie rownomiernego skanowania, gtowicy Mitsubishi SELECT BEAM NOZZLE

w trybie rownomiernego skanowania, glowicy Mevion S250 w  trybie podwojnego rozpraszania,
gtowicy Sumitomo HI Multipurpose w trybie wigzki drgajgcej oraz linii oczu IBA. Ponadto wykonano
walidacje w odniesieniu do dawkiw Srodowisku niejednorodnym, a obliczenia przeprowadzono
w niezaleznym systemie planowania leczenia Xi0 (Elekta).

Kryteria dopuszczalnosci tych walidacji sg okreslane na podstawie wymogoéw obejmujacych takie
wiasciwosci, jak kryterium gamma, zakres SOBP (Rozszerzony pik Bragga) i spadek dystalny,
szeroko$¢ potéwkowa (FWHM) oraz réznice w szeroko$ci bocznego pétcienia po leweji prawej
stronie. Doktadno$¢ ogdina jest dopuszczalna, zidentyfikowano jednak pewne ograniczenia algorytmu
do obliczeA dawkii opisano je, patrz Ostrzezenia dotyczqce obliczania dawki protonéw przy
skanowaniu US/SS/DS/wiqzkq drgajgcq na stronie 70. Kryteria dopuszczalnoSci oraz ograniczenia
algorytmu do obliczen dawkiznajduja sie w punkcie Dokfadnosc i ograniczenia algorytmu do obliczeri
dawki w dokumencie RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

2.9.5 Doktadnos¢ algorytmu obliczania dawki protonéw w przypadku
skanowania wigzka otéwkowg

Algorytm obliczania dawki wigzki otéwkowej skanowania oféwkowa wigzka protonowg (PBS)

w systemie RayStation 12Azostatzwalidowany wzgledem szerokiego zestawu pomiaréww wodzie
w przypadku konfiguracji z otwarta wigzka, a takze konfiguracjiz przesuwnikiem zasiegu.
Walidacje przeprowadzono tez za pomoca antropomorficznych fantomoéw, a takze dawki

w Srodowisku niejednorodnym, a obliczenia wykonanow niezaleznym systemie planowania
leczenia Xi0 (Elekta). Walidacje przeprowadzonow przypadku gtowicy IBA Dedicated przeznaczonej

do skanowania PBS oraz gtowicy Sumitomo HI Dedicated przeznaczonej do skanowania liniowego.

Kryteria dopuszczalnoci tych walidacji sg okreslane na podstawie wymogéw obejmujacych takie
wiasciwosci, jak zakres dystalny, kryterium gamma oraz rozmiar pola. Doktadno$¢ ogdlna jest
dopuszczalna, zidentyfikowano jednak pewne ograniczeniaalgorytmu do obliczenn dawkii opisano
jew czesci Ostrzezenia dotyczqce obliczania dawki przy skanowaniu otéwkowq wiqzkq protonowq
[PBS] na stronie 79. Kryteria dopuszczalno$ci oraz ograniczenia algorytmu do obliczen dawki
znajdujq sie w punkcie Dokfadnosc i ograniczenia algorytmu do obliczer dawki w dokumencie
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

2.9.6 Doktadno$¢ algorytmu obliczania dawki protonéw metoda Monte Carlo
w przypadku skanowania wigzka otdwkowaq

Algorytm obliczania dawki protonéw skanowania PBS metodg Monte Carlow systemie RayStation
12A zweryfikowano w oparciu o szerokizestaw pomiaréww wodziew przypadku konfiguracji
wigzki otwartej, konfiguracjiz zastosowaniem przesuwnikazasiegu,a takze konfiguracjiz uzyciem
apertury ostony lub kolimatora wielolistkowego w konfiguracjach wigzki otwartej oraz

z przesuwnikiem zasiegu.

Konfiguracjez aperturgostonyi kolimatorawielolistkowego zostaty zweryfikowanew systemach,
w ktdérychostonai kolimatorwielolistkowy sg umiejscowione przed przesuwnikiem zasiegu. Nalezy
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0 tympamietaci zachowac szczegblng ostrozno$¢ przy weryfikacjii ewaluacji modeli urzadzen
w  konfiguracjach, w ktérych apertura ostony jest zamontowana za przesuwnikiem zasiegu.

Walidacja zostata tez przeprowadzona za pomocg antropomorficznych fantoméw, a takze w
odniesieniu do dawkiw Srodowisku niejednorodnym, a obliczenia wykonano w niezaleznym systemie
planowanialeczeniaXi0 (Elekta). Walidacje przeprowadzono dla gfowic IBA Dedicated i IBA Universal
przeznaczonych do skanowania otowkowg wigzka protonowg (PBS), gtowic Sumitomo HI Dedicated
i Sumitomo HI Multipurpose przeznaczonych do skanowania liniowego oraz systemu dostarczania
wigzki Mevion S250i Hyperscan.

Kryteria dopuszczalnosci tych walidacji sg okreslane na podstawie wymogoéw obejmujacych takie
wiasciwosci, jak zakres dystalny, kryterium gamma oraz rozmiar pola. Doktadno$¢ ogélna jest
dopuszczalna, zidentyfikowano jednak pewne ograniczeniaalgorytmu do obliczenndawkii opisano
jew czesci Ostrzezenia dotyczqce obliczania dawki przy skanowaniu otéwkowq wiqzkq protonowq
[PBS] na stronie 79. Kryteria dopuszczalno$ci oraz ograniczenia algorytmu do obliczen dawki
znajdujq sie w punkcie Dokfadnosc i ograniczenia algorytmu do obliczer dawki w dokumencie
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

2.9.7 Doktadnos¢ obliczenia liniowego transferu energii protonu

Obliczenia liniowego transferu energii (LET) w protonowym algorytmie obliczen dawki PBS Monte
Carlow RayStation 12Azostaty zweryfikowane w poréwnaniuz referencyjnymi symulacjami FLUKA.
Obejmuje to pojedyncze warstwy energetyczne i SOBP o réznych rozmiarach pola w wodzie, a takze
w r6znych materiatach, takich jak koscii ptuca. Aby zapewni¢ poréwnywalnos¢, odpowiednia
usredniona wartos¢ LET zostata oceniona w referencyjnych symulacjach FLUKA, patrz
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Kryteria dopuszczalno$citych walidacji s okreslane na podstawie wymagan dotyczacych gamma.
Ogolna doktadnos¢ jest akceptowalna; jednak zidentyfikowano pewne ograniczenia algorytmui
opisano je w Ostrzezenia dotyczqce obliczania dawki przy skanowaniu oféwkowq wiqzkq protonowq
[PBS] na stronie 79. Kryteria dopuszczalnosci i ograniczenia algorytmu obliczania dawki mozna
znalez¢ w sekcji Kryteria dopuszczalnosci algorytmu obliczania dawki w RSL-D-RS-12A-REF,
RayStation 12A Reference Manual.

2.9.8 Doktadnos¢ algorytmu obliczania dawki wiqzki z jonami wegla w
przypadku skanowania wigzka otdwkowq

Algorytm obliczania dawki wigzki ofdwkowej (stosowany do jonow lekkich, tj. wegla i helu) w
RayStation 12A zostat zweryfikowany na podstawie znacznego zestawu pomiaréw w wodzie dla
ustawien wigzki otwartej, a takze dla ustawien, ktore uzywaja przesuwnika zasiegu. Pomiary wigzkg
jonow wegla wykonano w CNAO (Centro Nazionale di Adroterapia Oncologica, Pawia, Wiochy), a
pomiary wigzka jondw helu wykonano w HIT (Heidelberger lon Beam Therapy Center, Heidelberg,
Niemcy).

Kryteria dopuszczalnoci tych walidacji sg okreslane na podstawie wymogoéw obejmujacych takie
wiasciwosci, jak zakres dystalny, kryterium gamma oraz dawka bezwzgledna. Kryteria
dopuszczalno$ci oraz ograniczenia algorytmu do obliczen dawki znajdujq sie w cze$ci Kryteria
dopuszczalnosci algorytmu do obliczania dawki dokumentu RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A
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Reference Manual. Doktadno$¢ ogdlna jest dopuszczalna, zidentyfikowano jednak pewne
ograniczenia algorytmu do obliczen dawkii opisano je, patrz Ustrzezenia dotyczqce obliczania
dawki jonéw lekkich w skanowaniu PBS na stronie 85.

Przeprowadzono takze weryfikacje dawki fizycznejiwazonej RBE dla jonéw wegla wzgledem dawki
w osrodkach niejednorodnych obliczonej przez niezalezny system planowania leczenia Syngo
RTPS (Siemens AG). Przeprowadzono takze weryfikacje dawki wazonej RBE wzgledem dawki

w o$rodkach jednorodnych (woda) obliczonejza pomoca systemu TRiP98 (opracowanego przez GSI
Helmholtzentrum fiir Schwerionenforschung GmbHw Darmstadtw Niemczech) dla modelu LEM
oraz za pomocg systemuiDose (opracowanego przez NIRS, National Institute of Radiological Science
w Chiba w Japonii) dla modelu MKM. Poniewaz zwracane sq rozktady gamma mieszczace sie

w kryteriach dopuszczalno$ci, obliczenia przy uzyciu algorytmu obliczania dawkiz jonamiwegla
dla skanowania PBS mozna traktowac jako réwnoznaczne z systemami klinicznymi, z ktorymi
zostaty poréwnane.

W przypadku helu zdefiniowany przez uzytkownika model RBE z poczatkowymi krzywymi RBE
obliczonymizgodnie z modelem LEM-V z systemu GSI zostat zweryfikowany na podstawie TRiP98.
Dawka helu wazona RBE wedtug MKM zostata zatwierdzona na podstawie niezaleznego wdrozenia
przez HIT.

2.9.9 Doktadnos¢ obliczen liniowego transferu energii wegla i helu

Obliczenia liniowego transferu energii (LET) walgorytmie obliczania dawki wigzki otowkowejz jonami
weglaw RayStation 12Azostaty zweryfikowane w poréwnaniuz referencyjnymi symulacjami FLUKA.
Obejmuje to pojedyncze warstwy energetyczne i SOBP o réznych rozmiarach pola w wodzie, a takze
w réznych materiatach, takich jak kosci i ptuca. Aby zapewni¢ poréwnywalno$¢, odpowiednia
usredniona wartos¢ LET zostata oceniona w referencyjnych symulacjach FLUKA, patrz
RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Kryteria dopuszczalno$citych walidacji s okre$lane na podstawie wymagan dotyczacych gamma.
Ogolna doktadnos¢ jest akceptowalna; jednak zidentyfikowano pewne ograniczenia algorytmui
opisano jew Ostrzezenia dotyczqce obliczania dawkijonéw lekkich w skanowaniu PBS na stronie 85.
Kryteria dopuszczalno$ciiograniczenia algorytmu obliczania dawki mozna znalez¢ w sekcji Kryteria
dopuszczalnosci algorytmu obliczania dawkiw RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference

Manual.
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2.10 ETYKIETA PRODUKTU

Numer wersji zainstalowanego systemu RayStation 12A mozna znalez¢ wybierajac Help: About
RayStation w menu RayStation.

Znajdujg sie tam nastepujace informacje:

e Nazwa produktu = RayStation

&l = RayStation

(dotyczy tylko rynku chinskiego)
*  Wersjawydania=13.0

e Nazwa marketingowa = RayStation 12A

e Numer kompilacji oprogramowania = 13.0.0.1547

*  Kompilacjadozastosowanklinicznych =wskazuje, ze jest to oprogramowanie zaprojektowane
do stosowania klinicznego.

Uwaga: Instalacja kliniczna wymaga zaréwno kompilacji do zastosowan klinicznych, jak i licengji
klinicznej. W przeciwnym razie na pasku tytutu zostanie wyswietlony komunikat ,Nie do uzytku
klinicznego”.

e Okres eksploatacji produktu = okres eksploatacji na rynku wynosi rok po nastepnej nowe;j
wersji gtownej, ale nie krécej niz trzy lata

e Oprogramowanie do systemu planowania radioterapii = ogélna nazwa produktu

B 7o f R BETAT TR SR

(dotyczy tylko rynku chinskiego)
=wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym
: unikatowy numer identyfikacyjny urzgdzenia

B - | powazniony przedstawiciel na terenie Szwajcarii i importer

* Informacje o sterowniku = Zainstalowana wersja sterownika dla Mevion Spot Map Converter i
CyberKnife RAIL. Aby rozwing¢ to pole, nalezy klikng¢ strzatke.
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= oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej

: data produkcji

B (1)

= nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi
.
m: nazwa i adres producenta
" a
= adres e-mail pomocy technicznej

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

Rysunek 1.  Okno dialogowe About RayStation.
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2.11 OKRES EKSPLOATACJI

Okres eksploatacji na rynku wynosi rok po nastepnej nowej wersji gtéwnej, ale nie krécej niz trzy
lata. Wsparcie dla wersji produktu na rynku konczy sie 36 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu,
pod warunkiem, ze nowa wersja gtéwna zostanie wydana w ciggu 24 miesiecy. Jesli tak sie nie
stanie, wsparcie zostanie przedtuzone i kofczy sie 12 miesiecy po wydaniu nastepnej wersji gtéwnej
na tym rynku. Gdy dla wersji nie ma juz wsparcia na danym rynku, uznaje sie, ze jest to koniec
okresu eksploatacji na tym rynku.

2.12 INFORMACJE PRAWNE

Wytqczenie odpowiedzialnosci

Kanada: planowanie leczeniajonamiweglai helu, technika wigzki drgajacej (ang. wobbling) protondw,
skanowanie liniowe wigzka protonéw, planowanie terapii BNCT i mikrodozymetryczny model
kinetyczny to technikiniedostepne w Kanadzie z przyczyn prawnych. Te funkcje podlegajg osobnym
licencjom {rayCarbonPhysics, rayHeliumPhysics, rayWobbling, rayLineScanning, rayBoronirayMKM],
ktére nie s dostepne w Kanadzie. W Kanadzie modele uczenia maszynowego przeznaczone do
planowania leczenia muszg zostac zatwierdzone przez Health Canada przed zastosowaniem
klinicznym. Konturowanie Deep Learning (gtebokie uczenie maszynowe) w Kanadzie jest ograniczone
do obrazowania tomografii komputerowe;.

Japonia: Informacje prawne odnoszace sie do Japoniimoznaznalez¢ w dokumencie RSJ-C-02-003
OSwiadczenie dotyczace rynku japonskiego.

Stany Zjednoczone: planowanie terapii jonami wegla i helu, planowanie terapii BNCT i
mikrodozymetryczny model kinetyczny to techniki niedostepne w Stanach Zjednoczonych z
przyczyn prawnych. Te funkcje podlegajg osobnym licencjom (rayCarbonPhysics, rayHeliumPhysics,
rayBoron and rayMKM], ktére nie sg dostepne w Stanach Zjednoczonych. W Stanach Zjednoczonych
modele uczenia maszynowego przeznaczone do planowania leczenia muszg zostac zatwierdzone
przez FDA przed zastosowaniem klinicznym.

Europejski numer SRN
Pojedynczy numer rejestracyjny (SRN] = SE-MF-000001908 zostatwydany RaySearch Laboratories
AB (publ), zgodnie z wymogami rozporzadzenia UE MDR — Rozporzadzenie (UE) 2017/745.

2.13 INFORMACJE PRAWNE DOTYCZACE UCZENIA MASZYNOWEGO

Nota requlacyjna
Funkcja uczenia maszynowego w RayStation podlega kontroli prawnej na niektérych rynkach.

Nawszystkich rynkach, naktorych funkcja uczenia maszynowego nie jest zatwierdzona, odpowiednie
licencje kontrolujgce funkcje uczeniamaszynowego sa wytaczone, zapewniajac, ze nieuprawnione
uzycie nie jest mozliwe.

Cel modeli uczenia maszynowego

Modele uczenia maszynowego w RayStation mozna wykorzysta¢ do segmentacji obrazéw lub do
generowania planu leczenia. Do celéw segmentacji modele mozna wykorzysta¢ do konturowania
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strukturanatomicznych. Tych modeli nie mozna jednak stosowac do konturowania lub wykrywania
zmian chorobowych. Danego modelu mozna uzywac tylko w zakresie okreSlonym w powigzanej
karcie danych dla tego modelu.

Zatwierdzanie modelu uczenia maszynowego

Po uruchomieniu i zatwierdzeniu modelu uczenia maszynowego jest on zablokowany i nie moze
dalejewoluowact. Dziekitemu modele sg zabezpieczone przed jakimikolwiek modyfikacjami podczas
uzytkowania klinicznego.

Dostepne modele

Ze wzgledu na ograniczenia regulacyjne na niektérych rynkach planowanie leczenia przy uzyciu
uczenia maszynowego moze by¢ ograniczone.
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3 INFORMACJE NIEZBEDNE DO
BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA

Wtym rozdziale znajduja sie informacje niezbedne do bezpiecznego uzytkowania systemu RayStation

12A.

Uwaga: Nalezy pamietad, ze w ciqgu miesiqca od zainstalowania oprogramowania mogq
osobno zostac opublikowane dodatkowe uwagi do wydania dotyczqce
bezpieczenstwa.

Zawartosc rozdziatu

Niniejszy rozdziat sktada sig z nastepujacych czesci:

3.1 Srodki ostroznosci p.34

3.2 Importowanie danych pacjenta p.128
3.3 Wprowadzanie danych p.128
3.4 Obstuga skryptéw p.128
35 Format wySwietlania p.128
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3.1  SRODKI OSTROZNOSCI

Stosowanie sig do ponizszych ostrzezen zapewni bezpieczne uzytkowanie systemu RayStation
12A.
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Zawartosc tej czesci

Niniejsza czes¢ skfada sig z nastepujacych punktow:

311 Ostrzezenia dotyczace odpowiedzialnosci uzytkownika p. 36
3.1.2 Ostrzezenia dotyczace instalacji p.44
3.1.3 Ostrzezenia dotyczace ogblnego uzytkowania systemu p.45
3.1.4 Ostrzezenia zwigzane z importem DICOM p.47
3.15 Ostrzezenia zwigzane z eksportem DICOM p.49
3.1.6 Ostrzezenia dotyczace konwersji obrazu CBCT p.51
3.1.7 Ostrzezenia dotyczace obliczania dawki p.55
3.18 Ostrzezenia dotyczace modelowania pacjenta p.93
3.1.9 Ostrzezenia dotyczace planowania leczenia p. 96
3.1.10 Ostrzezenia dotyczace planowania promieniowania p.99

protonowego i jonami lekkimi

3.1.11 Ostrzezenia zwigzane z tworzeniem planéw TomoHelical i p. 101
TomoDirect

3.1.12 Ostrzezenia dotyczace planowania leczenia CyberKnife p.103

3.1.13 Ostrzezenia dotyczace planowania leczenia w technice BNCT ~ p. 103

3.1.14 Ostrzezenia dotyczace planowania zabiegdw brachyterapii p.103

3.1.15 Ostrzezenia dotyczgce optymalizacji pod katem odpornosci p. 107

na zaburzenia

3.1.16 Ostrzezenia dotyczace oceny dawki p.108
3.1.17 Ostrzezenia dotyczace optymalizacji i ewaluacji biologicznej  p. 110
3.1.18 Ostrzezenia zwigzane z planowaniem automatycznym p.111
3.1.19 Ostrzezenia dotyczace uruchamiania wigzki p.113
3.1.20 Ostrzezenia zwigzane z tworzeniem skryptéw p.118
3.1.21 Ostrzezenia zwigzane z kontrolg jakosci p.121
3.1.22 Ostrzezenia zwigzane z kontrolg jakoéci EPID p.122
3.1.23 Ostrzezenia dotyczace aplikacji RayStation Storage Tool p.123
3.1.24 Ostrzezenia dotyczace uczenia maszynowego p.124
3.1.25 Ostrzezenia dotyczace onkologii p.125
3.1.26 Ostrzezenia dotyczace kontroli kolizji p.127
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3.11

Ostrzezenia dotyczace odpowiedzialnosci uzytkownika

B

OSTRZEZENIE!

Nalezy zapewni¢ odpowiednie przeszkolenie. Organizacja uzytkownika powinna
dopilnowact, aby osoby upowaznione do wykonywania funkcji zwigzanych z
planowaniem leczenia zostaty odpowiednio przeszkolone w zakresie wykonywanych
funkcji. Oprogramowanie, ktérego dotyczy instrukcja, moze byc uzywane tylko przez
osoby upowaznione do wykonywania funkcji zwigzanych z planowaniem leczenia
oraz odpowiednio przeszkolonych w zakresie technik planowania leczenia. Przed
przystapieniem do uzytkowania nalezy doktadnie przeczyta¢ wszystkie instrukcje.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za wtasciwe uzycie produktu w warunkach klinicznych
oraz stosowanie przepisanych dawek promieniowania. (508813]

P

OSTRZEZENIE!

Jako$¢ danych wejsciowych. Zawsze nalezy mie¢ na uwadze, ze jako$¢ danych

wyjsciowych w sposob decydujacy zalezy od jakosci danych wejsciowych. Wszelkie
nieprawidtowosci dotyczace danych importowanychiniejasnoéci dotyczace danych
wejsciowych, identyfikacji, orientacji obrazu badz jakosci jakiejkolwiek innej natury
musza zosta¢ doktadnie przeanalizowane przed wykorzystaniem danych. (508811)

P

OSTRZEZENIE!

Ocena i zatwierdzenie planu. Wszystkie dane planu leczenia przed uzyciem ich w
ramach radioterapii powinny zostac¢ doktadnie sprawdzone i zatwierdzone przez
wykwalifikowang osobe. Plan (zestaw wigzek), ktory jest,,optymalny” pod wzgledem
celéw optymalizacji, moze mimo wszystko nie nadawac sige do uzytku klinicznego.
(508826, 508814)
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| OSTRZEZENIE!

Modele wigzek musza zostac zwalidowane przed uzyciem klinicznym. Uzytkownik
ma obowigzek przeprowadzi¢ walidacje i uruchomienie wszystkich modeli wigzek
przed uzyciem do tworzenia klinicznych planéw leczenia teleterapii.

System RayStation zostat opracowany do stosowania przez wyszkolonych

specjalistéwz dziedziny radiologii onkologicznej. Stanowczo zaleca sie przestrzegac
wytycznych opublikowanychw dokumentach AAPMTG40,T6142,TG53,TG135, IAEA
TRS 430, IAEATRS 483 oraz innych norm zapewniania prawidtowosci planow leczenia.

Prawidtowos¢ obliczonej dawki zalezy bezpos$rednio od jakosci modelu wigzki.
Nieprawidtowy model wigzki moze skutkowac odchyleniami pomiedzy dawka
zatwierdzong i dostarczong. Wszystkie wartosci parametrow oraz plan QA1 QC
wymagajq weryfikacji i zatwierdzenia przez wykwalifikowanych fizykow. Obliczenia
dawkimuszg zosta¢ zwalidowane przed zastosowaniemz ktérymkolwiek z tomograféw
komputerowych oddanych do eksploatacji.

*  Walidacja obliczonej dawkijestwymagana we wszystkich odnoénych sytuacjach
klinicznych, w tym miedzy innymi w przypadku zmian odlegto$ci SAD, SSD,
rozmiaru pola, ksztattu pola, potozenia pozaosiowego (x, y i przekatnal, typu
kolimacji, stopnia modulagji, przecieku dawki (zmianaw MU/Gy lub NP/Gy), kata
stotu/gantry/kolimatora, zestawow weztéw CyberKnife, sktadu materiatu, z
ktérego wykonany jest fantom/sktadu ciata pacjenta, geometrii

pacjenta/fantomu.

* /naneograniczenia opisuje dokument RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A
Reference Manual. Dodatkowe ograniczenia czynnoéci dla kazdego modelu
wigzki nalezy ustali¢ na etapie walidacji i przestrzegac ich podczas tworzenia
planu.

W przypadku fotondw:

Nalezy zachowa¢ szczegtlng ostrozno$¢ podczas korzystania z RayStation z
kolimatoramiwielolistkowymiz listkami o rozmiarze mniejszymniz 5 mm, materiatami
innymi niz powszechne materiaty pacjentéw, ostonami, matymi kolimatorami
stozkowymi, klinami (szczegoInie dotyczy to klindw znajdujacych sie poza osig),
ztozonymi planami VMAT, planami rotacyjnymi z matymi rozmiarami pola, planami
mARC Siemens i planami wykorzystujacymi tuki faliste, szczegélnie o obrocie
pierécienia powyzej 15 stopni.

Uwaga:

*  Modelwigzkizweryfikowany dlametody 3D-CRT niekoniecznie bedzie odpowiedni
dla planow IMRT.

*  Modelwigzkizweryfikowany dla metody SMLC niekoniecznie bedzie odpowiedni
dla planéw DMLC.
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*  Model wigzki zweryfikowany dla metody SMLC lub DMLC niekoniecznie bedzie
odpowiedni dla planéw VMAT.

*  Modelwigzkizweryfikowanydla techniki VMAT niekoniecznie bedzie odpowiedni
dla planéw utworzonych za pomocg sekwencjonowania sliding window VMAT.

*  model wigzki uruchomiony dla jednego algorytmu obliczania dawki fotonéw
(Collapsed Cone lub Monte Carlo) nie jest odpowiedni dla drugiego algorytmu
obliczania dawki bez dostosowania parametréw modelu wigzki.

Nalezy przeprowadzac¢ walidacje kazdej wybranej technikileczenia w module Beam
3D Modeling lub w systemie RayStation. W przypadku akceleratora liniowego z
ramieniem Ci CyberKnife: patrz ostrzezenia 9356 i 3438. W przypadku aparatoéw do
terapii TomoTherapy, patrz réwniez ostrzezenie 10172.

W przypadku protondéw:

Walidacja powinna obejmowac odpowiednie geometrie kompensatorai przesuwnika
zasiegu, obrysy apertury bloku i/lub kolimatora wielolistkowego, pozycje odstepow
powietrznych/gtowicy, odlegtos¢ izocentrum od powierzchni, wielkoS¢ i wzorce
punktow, gtebokosc i szeroko$¢ modulacji rozprowadzenia piku Bragga, rozmiar
pola (nalezy zapoznac sie réwniez z ostrzezeniem 1714).

W przypadku urzadzen Mevion Hyperscan, patrz réwniez ostrzezenie nr 369009.

Dla jondéw lekkich:

Weryfikacja powinna obejmowa¢ odpowiednie pozycje odstepow
powietrznych/gtowicy, odlegtosciizocentrum od powierzchni, wielkoS¢i wzorce
plamki, rozmiary pol, fantomy niejednorodne/antropomorficzne, tomografy
komputerowe, ustawienia przesuwnikow zasiegu, ustawienia dawki pochtonietej i
dostawy (nalezy zapozna¢ sie réwniez z ostrzezeniem 1714).

W przypadku elektrondw:

Weryfikacja musi obejmowac geometrie odpowiedniego aplikatora, rozmiary pol bez
wykroju, rozmiary poti ksztatty pol z wykrojem, orientacje ksztattu pola w przypadku
aplikatoréw prostokgtnych, materiaty i grubosci wykroju, odstepy powietrzne
wzgledem izocentrum i zakres D50 wody dla nominalnej wartosci energii wigzki.
Obstugiwane sg wytacznie wykroje ze stopu Wooda o prostych krawedziach, tj.
réwnolegtych do osi wigzki.

(4001)
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/1. OSTRZEZENIE!

Modele brachyterapii musza zosta¢ zatwierdzone przed zastosowaniem
klinicznym. Modele zrodet brachyterapii i konfiguracje aplikacji musza zostac
zatwierdzone przed zastosowaniem klinicznym.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za weryfikacje wszystkich modelizrodetbrachyterapii
i konfiguracji aplikacji przed zastosowaniem klinicznym; aby uzyskac wiecej
szczegOtow, nalezy odniesc¢ sie do ostrzezen 283358, 283879.

(285635)

/1.  OSTRZEZENIE!

Uruchamianie urzadzenia TomoTherapy. Podczas uruchamiania urzadzenia
TomoTherapy wiekszo$¢ parametrow jest odczytywana z modutu IDMS, a tylko
mniejsze zmiany sa wymagane w modelu urzadzenia w aplikacji RayPhysics. W tej
procedurze profil poprzeczny, wsp6tczynniki mocy fluencji szczeki oraz opdznienia
czasowe listkow sg nadpisywane i moga wymagac aktualizacji.

Nalezy pamigtac, ze w przypadku urzadzen TomoTherapy krzywe rozktadu dawki
obliczone w module Beam commissioning sg normalizowane wzgledem krzywych
pomiarowych, czyli pomiarowe i obliczone krzywe dawki bedg dopasowane pod
wzgledem mocy dawki niezaleznie od danych wyj$ciowych modelu wigzki. Dane
wyjsciowe modelu muszawiec zostac dopasowanei zweryfikowane dlawszystkich
szerokoSci pola za pomoca wigzek TomoHelical. Wigcej informacji mozna znalez¢ w
dokumencie RSL-D-RS-12A-BCDS, RayStation 12A Beam Commissioning Data

Specification.

Nalezy takze pamietac, ze filtry kolimatoréw wielolistkowych nie sg uwzgledniane w
obliczeniach krzywych rozktadu dawki w module Beam commissioning aplikacji
RayPhysics i mozna je zweryfikowac wytgcznie za pomocg wigzek TomoHelical lub
TomoDirect.

Obliczanie dawki nalezy zweryfikowac¢ pod wzgledem odpowiedniego zakresu pdl
leczenia przed zastosowaniemklinicznym. Oprdcz elementéw podanych w ostrzezeniu
4001, walidacja powinna obejmowac rézne rozmiary i tryby szczek, czasy projekcji,
frakcje otwarte i ztozenia pitch).

(10172)
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OSTRZEZENIE!

Uruchamianie aparatéw Mevion Hyperscan. Podczas uruchomienia aparatu Mevion
S250i (,Hyperscan”) model wigzki korzysta tylko z danych wejsciowych dotyczacych
najwyzszej energii, ktéra moze zostac dostarczona przez system. Nalezy jednak
przeprowadzi¢ walidacje obliczenia dawkidla catego odno$nego zakresuklinicznych
pol terapeutycznych przed zastosowaniem w warunkach klinicznych. Szczegolnie
wazne jest, aby zweryfikowac zakresy i bezwzgledng moc na wyjsciu w przypadku
réznych rozmiarow pol i pozycji glowicy przy réznych wartoSciach energii
obejmujacych wszystkie przesuwniki zasiegu selektora energii Mevion.

Wazna jestrowniez walidacja obliczenia dawki dla wigzek z aperturg. W systemie
RayStation takie wigzki planuje sie z ostong. Funkcja Mevion Adaptive Aperture
podejmie wtedy probe dostosowania pozycjiapertury ilistkow w celu odwzorowania
zgdanego obrysu ostony. Walidacja ta obejmie pola o réznych rozmiarach, w tym
takze polaz nieprostymi krawedziami (o ztozonym ksztatcie docelowym]. (369009)

OSTRZEZENIE!

Uruchomienie aparatu NCT. Uruchamiania aparatuw systemie RayStation z konkretng
wersjq algorytmu obliczania dawki mozna dokonywac wytacznie w porozumieniu z
producentem systemu dostarczania terapiii algorytmu obliczania dawki. (611928)

OSTRZEZENIE!

Wykrywanie kolizji dla CyberKnife. Przeprowadzone wykrywanie kolizjiw RayStation
nie gwarantuje, ze kolizje sg zawsze wykrywane. Przed napromienianiem uzytkownik
jestzobowigzany do sprawdzenia, czy system napromieniania przeprowadzi
wykrywanie kolizji.

(339623)
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/1. OSTRZEZENIE!

Weryfikacja ostony/wykroju. Zawsze nalezy sig upewnic, ze ostony i wykroje wigzek
elektronéw utworzone w modutach projektowania wigzek sg fizycznie mozliwe do
uzyskania. W systemie RayStation nie ma mozliwoSci okre$lenia ograniczen tworzenia
oston.

W przypadku oston protonowych rozmiar narzedzia frezowania oston jest
uwzgledniany w narzedziach automatycznego generowania oston. Mozliwe jest
jednak uzyskanie ostony, ktdrej nie mozna utworzyc z zastosowaniem narzedzi
recznego edytowania/tworzenia oston. Woéwczas po wyedytowaniu ostony mozliwe
jestreczne uruchomienie algorytmu narzedzia frezowania. Poniewaz jednak nie jest
to wykonywane automatycznie, na uzytkowniku spoczywa odpowiedzialnosc za
utworzenie ostony fizycznie mozliwj do uzyskania.

Zawsze nalezy pordwnac utworzong ostone z wydrukiem apertury ostony. (508816

pa. \,\\ OSTRZEZENIE!

Nalezy zweryfikowac¢ skale wydruku ostony/wykroju. Ustawienia drukarki majq
wptyw na rzeczywisty rozmiar ostony/wykroju na wydruku. Przed skorzystaniem z
wydruku ostony/wykroju w celu utworzenia lub zweryfikowania ostony/wykroju
zawsze nalezy sprawdzi¢, czy skale osix iy sgrowne, a 1 c¢m na skali kontrolnej
odpowiada 1 cm na linijce. (508818)

/1.  OSTRZEZENIE!

Sprawdzanie ROI/POI. Zawsze nalezy dokfadnie zweryfikowac¢ wszystkie obszary
zainteresowania (ROI) i punkty zainteresowania (POI) przed zastosowaniem ich
podczas planowania leczenia czy w celu dokonania oceny. (508820)
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OSTRZEZENIE!

Przeglad projekcji 4D-CT. Uzytkownik powinien zweryfikowac otrzymany zestaw
obrazow projekcji 4D-CT przed wykorzystaniem go w planowaniu leczenia czy w celu
dokonania oceny. Zestaw obrazéw projekcji nalezy poréwnac z zestawami obrazéw
wgrupie 40-CTw celu sprawdzenia, czy jednostki Hounsfielda i odpowiednie gestosci
sq zgodne z oczekiwaniami. Mozna to zrobi¢, poréwnujac wartoSci HU w widokach

pacjenta i obliczajgc dawki wykorzystywane do oceny w module Plan Evaluation.

Wriasciwosci geometryczne zestawu obrazow projekeji, takie jak orientacja, pozycja
i rozmiar, takze nalezy poréwnac z oryginalnym obrazem 4D-CT. Mozna to zrobic,
taczac ze sobg zestaw obrazéw projekcji z oryginalnymi zestawami obrazow 4D-CT
w module Structure Definition lub w module Image Registration i sprawdzajgc je pod
katem prawidfowego dopasowania. (117566)

OSTRZEZENIE!

Tabela gestosci dla danego obrazu uzyskana poprzez zmiang skali HU. Podczas

korzystania z tabeli gestosci dla danego obrazu uzyskanej poprzez zmiang skali HU
bardzo wazne jest, aby uzytkownik dokonat doktadnego przegladu uzyskanej tabeli
gestosci przed zastosowaniem jej do obliczania dawki. Tabela gestosci po zmianie

skali bedzie miata bezpo$redni wptyw na obliczanie dawki. (125272

RSL-D-RS-12A-IFU-PL-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A INSTRUKCJA OBStUGI




3 INFORMACJE NIEZBEDNE DO BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA

/1. OSTRZEZENIE!

Utozenie pacjenta. Instrukcje dotyczace przesuwaniat6zka (blatu stotu] w celu
pozycjonowania pacjenta sg wyswietlane w oknie dialogowym Patient setup (Utozenie
pacjenta) i w raporcie z planu.

Przesunigcie t6zka jest domysinie przedstawiane jako ,Patient’, tj. instrukcje
dotyczace przesunieciatozka w oknie dialogowym Patient setup sg wyrazone jako
kierunki anatomiczne pacjenta.

Jeslito konieczne, sposoéb przedstawienia przesuniecia t6zka mozna zmienic na
,Couch”, wowczas instrukcje dotyczace przesunigcia tozka w oknie dialogowym
Patientsetup sqwyrazone jako kierunkidlatozka. Sposob przedstawiania przesuniecia
t6zka mozna zmieni¢ w aplikacji Clinic Settings.

Przed zastosowaniem klinicznym zawsze nalezy upewnic sie, ze przesunigcie tozka
wyswietlane przez system RayStation oraz w raporcie z planu jest zgodne z
zamierzeniami i zgodne z praktyka kliniczna.

Nalezy mie¢ nauwadze, ze inng opcje dostepna dla utozenia pacjenta stanowi eksport
przesunigcia stotu zgodnie ze standardem DICOM. Opcja ta jest dostepna w aplikacji
RayPhysics.

(9101)

pa. \,\ OSTRZEZENIE!

Przed obliczeniem dawki nalezy zweryfikowac rejestracje uktadu odniesienia.
Szczegolnie wazne jest, aby zweryfikowac rejestracje uktadow odniesienia
zaimportowane badz utworzone przez dopasowanie pozycji leczenia przed
zastosowaniemichw obliczeniach dawki frakcyjnejw module Dose Tracking
(Sledzenie dawki) oraz podczas obliczania dawki na dodatkowych zestawach obrazéw.

(360380)

/Y. OSTRZEZENIE!

Ograniczona sprzedaz na terenie Stanéw Zjednoczonych Prawo federalne [Stanow
Zjednoczonych] i stanowe ogranicza sprzedaz niniejszego produktu do lekarzy lub
naich zlecenie.

(4782)
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OSTRZEZENIE!

Konfiguracja jednokrotnego logowania. Jesli ustawienie jednokrotnego logowania
jestuzywane w Clinic Settings, nieautoryzowany uzytkownik moze sie uwierzytelnic
wRayStation w przypadku pozostawienia stacjiroboczej bez nadzoru. Uwierzytelnianie
odbywa sie w imieniu zalogowanego uzytkownika.

(578762)

OSTRZEZENIE!

3

Weryfikacja kodéw akcesoriow. Kody akcesoriéw mozna wprowadzic dla oston
fotonowychiprotonowych, wykrojow elektronowych i kompensatorow protonowych.
Uzytkownik musi sprawdzi¢, czy kod akcesorium wprowadzony w RayStation jest
zgodny z fizycznym akcesorium, ktére ma byc uzywane podczas leczenia. RayStation
nie uniewazni automatycznie kodu akcesorium, jeéli ostona, wykroj lub kompensator
zostang zmodyfikowane w RayStation. Ostona, wykroj lub kompensator nie zostang
uniewaznione w RayStation, jesli kod akcesorium zostanie zmieniony. To na
uzytkowniku spoczywa odpowiedzialno$¢ zapewnienia, ze wprowadzony kod
akcesorium jest prawidfowy i zaktualizowanie go, je$li zajedzie taka koniecznoSc.
(574934)

3.1.2 Ostrzezenia dotyczace instalacji

OSTRZEZENIE!

Ustawienia wyswietlania. Nalezy mie¢ Swiadomo$¢, ze obraz generowany przez
system RayStation zalezy od kalibracjii rozdzielczo$ci monitora, a takze innych
parametrow sprzetu. Nalezy upewnic sig, ze obraz na monitorze jest odpowiedni do

zadan klinicznych.(366562)

OSTRZEZENIE!

Platforma sprzgetowa/oprogramowania. Po kazdej zmianie sprzetu badz
oprogramowania nalezy przeprowadzi¢ test akceptacyjny Srodowiska
systemu.(366563)
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/1. osTRZEZENIE!

Testy instalacyjne. Uzytkownik musi dodac kolejne testy dla konkretnej instalacji
i konfiguracji systemu RayStation w swoim o$rodku. (366564)

/L. osTRZEZENIE!

Wykorzystanie pamigci GPUinnej niz ECC. Karty graficzne (GPU) uzywane do obliczen
musza mie¢ pamie¢ RAM ECC z wiaczonym trybem ECC w ustawieniach sterownika
GPU. Mozna jednak oblicza¢ na GPU bez pamieci RAM ECC rejestracje deformacyjng
obrazow.

(8453)

/L. osTRZEZENIE!

Na obliczanie dawki na karcie graficznej mogq mie¢ wptyw aktualizacje
komputera/sterownikéw.Obliczanie dawki na karcie graficznej nalezy ponownie
zweryfikowa¢ po kazdej zmianie platformy sprzetowej lub programowej, w tym
dodatkéw Service Pack systemu operacyjnego. Mozna to zrobi¢, przeprowadzajac
RSL-D-RS-12A-SEAT, RayStation 12A System Environment Acceptance Test Protocol
i uruchamiajgc testy automatyczne dla wszystkich obliczen za pomoca karty
graficznej.

(4039)

3.1.3 Ostrzezenia dotyczace ogdlnego uzytkowania systemu

43,  OSTRZEZENIE!

Uruchomienie wielu instancji systemu RayStation. Nalezy zachowat szczegdlng
ostrozno$¢ w przypadku uruchomienia wielu instancji systemu RayStation. Zawsze
nalezy sprawdzi¢, czy dziatania s3 wykonywane na wtasciwym pacjencie.

(3312)
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OSTRZEZENIE!

Niezalezne obliczanie dawki. Nalezy upewnic sie, ze uzytkowany niezalezny system
obliczania dawkifaktycznie jest niezalezny. Dostepne sg systemy, ktére potencjalnie
mogtyby nadawac sie do niezaleznego obliczania dawki, ale w rzeczywistosci nie sg
niezalezne, poniewaz mechanizm do obliczen dawki zostat wyprodukowany przez
firme RaySearch i wykorzystuje ten sam algorytm obliczania dawki fotonowej i
prawdopodobnie ten sam kod co system RayStation (np. Compass (IBA}).

(6669)

OSTRZEZENIE!

Podczas wprowadzania zmian w trybie automatycznego odzyskiwania nalezy
zachowaé ostroznos¢ . Automatycznie odzyskiwane dane sg przechowywane w
bazie danych lub na dysku. Jesli tryb automatycznego odzyskiwania zostanie
wytaczony lub jesli obszar magazynowania zostanie zmieniony, gdy w poprzednim
miejscu przechowywania nadal znajduja sig dane do automatycznego odzyskiwania,
tonie beda juz one przydatneiich usuniecie przez RayStation moze by¢ niemozliwe.
Dane w poprzednim miejscu przechowywania muszg zostac usuniete recznie.
(282521)

OSTRZEZENIE!

Nadawanie nazw szablonom raportéw. Utworzone przez uzytkownika szablony
raportdw niekoniecznie musza zawiera¢ wszystkie informacje o pacjencie, planie,
zestawach wigzek itp. Na przyktad szablon raportu moze zawierac tylko aktualnie
wybrany zestaw wigzek. Podczas tworzenia szablonéw raportow nalezy uzywac
przejrzystej konwencji nazewnictwa. (5147)
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/1. OSTRZEZENIE!

Zmieniono zachowanie dla zalecen dlazestawow wiazek z dawka tfa. W RayStation
11Azalecenia bedgzawsze okresla¢ dawke dla biezacego zestawu wigzek. Zalecenia
zdefiniowane w wersjach RayStation wcze$niejszych niz 11A odnoszacych sie do
zestawu wigzek + dawki tta sg przestarzate. Zestawy wigzek z takimi zaleceniami nie
mogg zostac zatwierdzone, azalecenie nie zostanie uwzglednione, gdy zestaw wigzek
jesteksportowany w formacie DICOM.

W RayStation 11A wartoS¢ procentowa zalecenia nie jest juz zawarta w
wyeksportowanych poziomach dawki zalecenia. W wersjach RayStation
wczesniejszych niz 11A wartos¢ procentowa zalecenia zdefiniowana w RayStation
jestuwzglednionaw wyeksportowanym Target Prescription Dose. Zostato tozmienione
w wersji 11Aw taki sposob, ze tylko przepisana dawka zdefiniowana w RayStation
jestwyeksportowana jako Target Prescription Dose. Zmiana ta dotyczy rowniez
eksportowanych nominalnych udziatéw dawek.

Wwersjach RayStation wczeéniejszychniz 1 1A Dose Reference UID wyeksportowany
w planach RayStation byt oparty na SOP Instance UID planu RT/RT lon. Zostato to
zmienione tak, zeby rézne zalecenia mogty mie¢ taki sam Dose Reference UID. Z
powodu tej zmiany Dose Reference UID planéw wyeksportowanych przy uzyciu
wersji RayStation wczesniejszych niz 11A zostat zaktualizowany tak, ze jesli plan
zostanie ponownie wyeksportowany, zostanie uzyta inna warto$c.

(344549)

3.14 Ostrzezenia zwigzane z importem DICOM

/1.  OSTRZEZENIE!

Integralno$¢ zestawu obrazow. Standard DICOM w zaden sposdb nie umozliwia
sprawdzenia, czy wszystkie warstwy obrazu w seriach obrazéw zostaty uwzglednione.
Uzytkownik musi zawsze sprawdzi¢ to recznie po zaimportowaniu. (508830)

(1.  OSTRIEZENIE!

Importowana dawka. Dawka zaimportowana do zatwierdzonego planu jest
automatycznie uznawana za kliniczng, (508831)
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OSTRZEZENIE!

W przypadku dawki importowanej nie przyjeto zadnych zatozen dotyczacych
sposobu obliczenia dawki. Dawka nie jest uniewazniana, gdy dane uzywane do
obliczania dawki w RayStation r6znig sie od danych, na podstawie ktdrych zostata
obliczona importowana dawka. Ma to zastosowanie, nawet jesliimportowana dawka
zostata pierwotnie obliczona w RayStation. Na przyktad, jesli zestaw struktur jest
modyfikowany przez zastapienie gestosci lub przez zmiang zewnetrznego obszaru
zainteresowania, importowana dawka nie zostanie uniewazniona.

(224134)

(N>

OSTRZEZENIE!

Schemat frakcjonowania jest odrzucanywimporcie DICOM. Podczas importowania
planu DICOM do systemu RayStation schemat frakcjonowania jest odrzucany. W
wyniku tego zestawy wigzek utworzone podczas importu zawsze beda ustawione
na dostarczanie sekwencyjne, nawet jesliw oryginalnym planie ustawiony bytwzorzec
przeplatany.

Ponadto kolejnos¢ dostarczenia w kolejnosci zestawu wigzek moze byc niezgodna
zzamierzong kolejnoScig dostarczenia. W konsekwencji po imporcie zadne dziatania
opierajgce sig na prawidtowym schemacie frakcjonowania nie zostang
przeprowadzone. Na przyktad efekt biologiczny zaimportowanego planu bedzie w
raporcie nieprawidtowy. (119127)

Ry

OSTRZEZENIE!

Importowanie w formacie DICOM docelowej przepisanej dawki do planéw terapii
protonowej. W przypadku importowania planu terapii protonowej zaimportowana
warto$¢ docelowej przepisanej dawki (300A, 0026) jestinterpretowana przez system
RayStation jako przepisana dawka wazona z uwzglednieniem RBE. (611725]

OSTRZEZENIE!

Eksport po zastosowaniu filtra importu DICOM. Nie nalezy eksportowac¢ danych,
ktére zostaty zmodyfikowane przez filtry importu DICOM podczas importu DICOM.
Zapobiega to utworzeniu ré6znych plikdw o takim samym identyfikatorze DICOM UID.
(508832)
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/1. OSTRZEZENIE!

Brak informac;ji o btedzie podczas korzystania z ustugi Storage SCP. W systemie
RayStation brak informacji o niekompletnym zaimportowaniu danych pacjenta za
pomoca ustugi Storage SCP, np. z powodu btedéw podczas sesji przesytania lub
nieudanego zapisu pliku na dysku. (508833])

3.15 Ostrzezenia zwigzane z eksportem DICOM

/1.  OSTRZEZENIE!

Niepowodzenie eksportu. Podczas eksportowania danych z systemu zawsze nalezy
sprawdzac, czy eksport sie powiddt. Jesli eksport zostanie przerwany, np. z powodu
awarii sprzetu lub btedéw systemu operacyjnego, nalezy usunac wszelkie
przeniesione juz dane i rozpocza¢ eksport ponownie. (508805)

/1.  OSTRZEZENIE!

Eksport DICOM zestawu RT Structure. Eksport DICOM zestawu RT Structure spowoduje
przeksztatcenie wszystkich ROlw obrysyi nie zostang wtaczone zadne czeSci struktur
poza obrebem gornej i dolnej warstwy zestawu obrazow.

Dotyczy to geometrii ROl w postaci siatki lub wokseli. Geometrie tego rodzaju sg w
systemie RayStation zazwyczaj tworzone z zastosowaniem segmentacji opartej na
modelu, segmentacji w oparciu o atlas lub przy uzyciu narzedzi interakcji obszaru
ROIw 3D. Eksport DICOM obstuguje jedynie obrysy na warstwach obrazu, co oznacza,
ze czeSci wychodzace poza pierwsza oraz ostatnig warstwe zestawu obrazéw nie
zostang objete eksportem. W zwigzku z tym nie beda one identyczne po cyklu
eksportu/importu DICOM w systemie RayStation lub systemie zewngtrznym.

(508804)

/1.  OSTRZEZENIE!

Parametry leczenia nalezy przesytac z systemu RayStation za pomoca eksportu
DICOM. Nalezy upewnic sie, ze za pomocg eksportu DICOM z systemu RayStation
wraz z planem terapeutycznym eksportowane sg punkty kontrolne. Uzytkownik nie
powinien recznie przesyfac tych ustawien. (508803)
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(Sl

OSTRZEZENIE!

Eksport DICOM planéw systemu Vero. Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznoé¢
podczas eksportowania zgodnego z DICOM planuz wieloma izocentrami do systemu
Vero R&V. Konieczne jestwykonanie eksportu DICOM dwukrotnie, razz zaznaczeniem
pola wyboru ExacTrac Vero i raz bez zaznaczenia tego pola. (125706)

(.l

OSTRZEZENIE!

Eksportowanie w formacie DICOM docelowej przepisanej dawki do planéw terapii
protonowej. W wyeksportowanym w formacie DICOM planie terapii protonowej
wyeksportowana warto$¢ docelowej przepisanej dawki (300A, 0026] jest zawsze
przepisang dawkg wazong z uwzglednieniem RBE. (611723)

Ry

OSTRZEZENIE!

Multi-Layer Aperture (MLA) w formacie DICOM jest przekazywana za pomoca
atrybutéw prywatnych. Punkty obrysu apertury podczas korzystania z MLA sg
eksportowane wytacznie w atrybutach prywatnych. W systemie nierozpoznajgcym
tych atrybutéw prywatnych pola planu leczenia beda wyswietlane jako
nieskolimowane. Informacja tajest bardzo istotna dla dozymetrii, poniewaz odno$ne
dawkibedarézne od tych w planie przed kolimacjg. Uzytkownik musi sprawdzic, czy
system odbiorczy odczytuje atrybuty prywatne i czy sg one przekazywane dalej w
instrukcjach dostarczania leczenia dla aparatu terapeutycznego. Wiecej informacji
na temat atrybutow prywatnych zawiera RSL-0-RS-12A-DCS, RayStation 12A DICOM
Conformance Statement. (610855)

OSTRZEZENIE!

Wystepuja btedy dotyczace transakcji podczas eksportu do modutu iDMS. W
przypadku wystapienia btedu podczas eksportu planu system RayStation moze o
tym nie poinformowac. Operator powinien zweryfikowac status pacjenta i planuw
module iDMS. (261843)
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/1. OSTRZEZENIE!

Obstuga obiektéw DICOM z tym samym identyfikatorem UID instancji SOP. W
niektorych przypadkach RayStation moze tworzyc obiekty DICOM z tymi samymi
identyfikatorami UID instancji SOP, ale z inng zawartoScia. Jesli dwa obiekty z tymi
samymi identyfikatorami UID zostang wystane do tego samego celu [np. systemu
PACS), wynik bedzie zalezat od implementacji systemu odbierajacego. Uzytkownik
musi recznie sprawdzi¢, czy poprawny obiekt jest uzywany do poprawnego zadania.

(404226)

3.16 Ostrzezenia dotyczace konwersji obrazu CBCT

/1.  OSTRZEZENIE!

Zewnetrzne obszary zainteresowania na obrazie oryginalnym i obrazie
referencyjnym. Jesli zewnetrzny obszar zainteresowania nie odpowiada konturowi
pacjenta ani na obrazie, ktéry ma by¢ konwertowany, ani na obrazie referencyjnym,
konwersja moze by¢ nieprawidtowa. Obszary poza zewnetrznym obszarem
zainteresowaniaw oryginalnym obrazie nie beda korygowane pod katemartefaktéw.
(405748)

(1.  OSTRIEZENIE!

ROI w polu widzenia dla skorygowanej CBCT. Obszary poza obszarem ROl w polu
widzenia sa mapowane z obrazu referencyjnego. Uzytkownik musi mie¢ $wiadomo$e,
ze moze to nie odpowiadac¢ aktualnej geometrii pacjenta. Jesli pole rejestracji
deformacyjnej jest nieprawidtowe w tych obszarach, mapowane obszary nie beda
prawidfowe.

(405749)

(1.  OSTRIEZENIE!

ROI w polu widzenia dla wirtualnego CT. Jesli jako dane wejSciowe uzywany jest
obszar ROl w polu widzenia, niedopasowane obszary o niskiej gestosci nie zostang
zastapione wartosciami ze skorygowanej CBCT poza tym obszarem ROI. Dlatego
wazne jest, aby obszar zainteresowania w polu widzenia obejmowat wszystkie
obszary, w ktérych tego rodzaju wymiana jest potencjalnie potrzebna.

(405750)
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OSTRZEZENIE!

Referencyjna CT nie obejmuje catej objetosci CBCT. Obszary anatomiczne w obrazie
CBCT, ktdre nie sq uwzglednione w obrazie CT, majg niewystarczajace informacje, na
ktérych mozna oprzec korekcje obrazu, i dlatego moga nie by¢ wystarczajgco
skorygowane.

(405786)

OSTRZEZENIE!

Konturowanie na wirtualnym CT. Wirtualny CT jest tworzony przez odksztatcenie
referencyjnego CT do oryginalnej CBCT, a nastepnie zastgpienie niedopasowanych
obszaréw o niskiej gestosci. Wirtualny CT bedzie we wszystkich innych obszarach
taki sam jak w zdeformowanym CT. Dlatego geometria w wirtualnym CT moze nie
odpowiada¢ geometriiw oryginalnym obrazie CBCT. Konturowanie najlepiej wykonac
na oryginalnej CBCT lub na obrazie przekonwertowanym za pomoca algorytmu
Corrected CBCT.

(405815)

OSTRZEZENIE!

Zamiana materiatu w referencyjnym CT. Jesli do korekcji artefaktow lub winny
sposob nieprawidtowych wartosci HU w referencyjnym CT uzyto zamiany materiatu,
nalezy pamietac, ze oryginalne warto$ci HU zostang uzyte podczas tworzenia
przekonwertowanego obrazu. W zwigzku z tym te same obszary w
przekonwertowanym obrazie moga réwniez wyswietlac nieprawidtowa intensywno$c.
Uzytkownik powinien zbadac te obszary i rozwazyc uzycie zamiany materiatu rowniez
dla przekonwertowanego obrazu.

(405752)
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/1.  OSTRZEZENIE!

Uruchomienie algorytmu konwersji obrazu. Uruchomienie algorytmu konwersji
oznacza, Ze algorytm zostat uznany za zdolny do generowania obrazow
akceptowalnych klinicznie. Przed uruchomieniem algorytmu nalezy przeprowadzic
walidacje skonwertowanych obrazéw generowanych przez ten algorytm. Walidacja
powinna obejmowac poréwnanie dawki z obrazami CT (o jakoéci klinicznej), gdzie
anatomia pacjenta CT jest jak najbardziej zblizona do anatomii konwertowanego
obrazu. Wptyw réznic anatomicznych mozna zredukowac, uzywajgc obrazéw z tego
samego dnia oraz przez zamiang gestosci w obszarach o duzych réznicach
anatomicznych. Ta walidacja musi obejmowac wystarczajgca liczbe przypadkow
wszystkich mozliwych protokotow obrazowania i lokalizacjianatomicznych, ktére sg
istotne dla systemu obrazowania.

(280182)

pa. \,\ OSTRZEZENIE!

Zatwierdzanie obrazéw corrected CBCT. Podczas zatwierdzania obrazu corrected
CBCT nalezy sie upewnic, ze jakoS¢ obrazu jest wystarczajgca, aby mozna go byto
uznac za odpowiednidladawkiklinicznej. Pocigga to za soba konieczno$¢ upewnienia
sig, ze gtowne tkanki pacjenta majg doktadne wartosci HU oraz ze artefakty CBCT
zostaty odpowiednio skorygowane.

Jesli obszary zostaty skopiowane z referencyjnego obrazu TK, nalezy sig upewnic,
Ze sg poprawne, a przejscie pomiedzy obszarami jest ptynne. Duze niedoktadnosci
wartosci wjednostkach Hounsfielda dla tkanki mozna wykry¢, poréwnujgc poprawiony
obraz CBCT z referencyjnym obrazem TK w histogramie obrazu. Nalezy sie upewnic,
ze piki gtownych tkanek majg w przyblizeniu tg sama wartosc. Niewystarczajgco
skorygowane obszaryw obrazach corrected CBCT moznazidentyfikowac, poréwnujgc
obraz corrected CBCT ze zdeformowanym referencyjnym obrazem TKw widoku réznic
fuzji. Wszystkie zaobserwowane réznice musza byc niewielkie albo odnosi¢ sie do
réznic anatomicznych lub szumu. Jesliistniejg duze artefakty, ktdre nie zostaty
odpowiednio skorygowane, z obszarami takimi mozna sobie poradzi¢ przez zamiang
materiatu.

(464657)
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| OSTRZEZENIE!

Zatwierdzanie obrazéw virtual TK. Zatwierdzajac obrazy virtual TK, nalezy sie upewnic,
ze jakoS¢ obrazu jest wystarczajgca, a anatomia jest wystarczajgco zblizona do
anatomii na oryginalnym obrazie CBCT, aby mozna go byto uzna¢ za odpowiedni dla
dawkiklinicznej. Nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie istotne obszary powietrza/ptuc sg
anatomicznie poprawne w obrazie virtual TK oraz ze obrys pacjenta prawidtowo
odpowiada oryginalnemu z obrazu CBTC.

Poréwnanie obrazu virtual TKi oryginalnego obrazu CBCT mozna wykona¢ w widoku
fuzji za pomoca réznych modeli fuzji. Obszary powietrza/ptuc w obrazie virtual TK,
ktore zostaty anatomicznie skorygowane, mozna zidentyfikowac, poréwnujac obraz
virtual TK ze zdeformowanym obrazem referencyjnym. Nalezy sie upewnic, ze te
obszary odpowiadajg rzeczywistej anatomii, a nie istniejgcym artefaktom.

(464658)
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3.1.°7 Ostrzezenia dotyczace obliczania dawki

Ogdlne ostrzezZenia dotyczqce obliczania dawki
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56

OSTRZEZENIE!

Obszar obliczania dawki. Obszar obliczania dawki ogranicza sie do obszaru natozenia
siatki dawkii obszaru skfadajacego sie z obszarow zainteresowania, dla ktérych
obliczana jest dawka. Obszary zainteresowania, dla ktorych obliczana jest dawka,
obejmuja zewnetrzny obszar zainteresowania (External ROI], obszary podporek
(Support] i unieruchomien (Fixation), a takze obszary zainteresowania bolusa
przypisane do zewnetrznych wigzek fotonéw i elektronéw. Zadna dawka nie zostanie
oceniona w obszarze poza obszarem obliczania dawki.

Terapia wigzkg zewnetrzng

W przypadku terapii wigzka zewnetrzng wszystkie istotne informacje zdanych obrazu
znajdujace sie poza obszarem obliczania dawki zostang pominiete. Dla wszystkich
modalnosci poza elektronami objetos¢ poza tym obszarem obliczania dawki jest
traktowana jako przestrzen pusta w transporcie promieniowania (bez interakgji). W
przypadku elektronéw powietrze jest uzywane zamiast przestrzeni pustej z
rozpraszaniem i utratg transportu promieniowania. RayStation nie bedzie w stanie
obliczy¢ prawidtowej dawki, jesli jakakolwiek cze$¢ wigzki przecina dane obrazu,
ktore nie sa uwzglednione w obszarze obliczania dawki. Moze sie tak zdarzyc, jesli
obszarzainteresowania obliczania dawki nie obejmuje wszystkichistotnych danych
obrazu lub jesli siatka dawki nie obejmuje odpowiednich objetosci obszaréw
zainteresowania obliczania dawki.

Mozna oczekiwa¢ duzych btedow w dawce jesli jakakolwiek czes¢ dawki wejdzie w
powierzchnig obszaruzainteresowania obliczania dawki, ktdra nie jestuwzgledniona
w siatce dawki. Mozna réwniez spodziewac sie btedu w dawce na krawedziach
wyjsciowych siatki dawek, jesli zastosowana zostanie zbyt mata siatka dawki,
poniewaz nie uwzglednia sig rozproszenia poza siatka dawki. RayStation nie wyswietla
ostrzezenia, je$li siatka dawki nie obejmuje odpowiedniego obszaru na krawedziach
wyjsciowych.

Brachyterapia [algorytm obliczania dawki TG43)

Obliczanie dawki brachyterapii T643 jest modelem opartym na danych pomiarowych
i symulacjach w wodzie. Obliczanie dawki nie uwzglednia wszelkich istotnych
informacji i traktuje catq objeto$c¢ jako wode zaréwno wewnatrz, jak i na zewnatrz
obszaru obliczania dawki. W odniesieniu do obszaru obliczania dawkiwynikajg z tego
dwie implikacje:

*  Dawka na powierzchni obszaru zainteresowania w ramach obliczania dawki
moze by¢ nieprawidtowa, poniewaz zaktada sie nieskonczenie rozpraszajgce
medium, a interfejs o niskiej gestosci jestignorowany.

e Jeslisiatka dawki nie obejmuje catego zewnetrznego obszaru zainteresowania
(lubinnego obszaru zainteresowania w ramach obliczania dawki), dawka nadal
bedzie prawidtowa na krawedziach siatki dawki, biorac pod uwage, ze wszystkie
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aktywne punkty postoju znajdujg sie wewnatrz siatki dawki. Obliczenie dawki
RayStation nie jest mozliwe, jeSli istniejg aktywne punkty postoju poza
zewnetrznym obszarem zainteresowania. Wewnatrz zewnetrznego obszaru
zainteresowania siatka dawki musi obejmowac wszystkie aktywne punkty
postoju, w tym co najmniej 3 cm marginesu, aby zapewnic, ze uwzgledniane
sq wysokie wartosci dawek blisko zrodet.

(9361)

(Y,  osTRzEZENIE!

Nalezy upewnic sig, ze odpowiedni obszar ROl wybrano jako External (zewngtrzny).
Nalezy zawsze sprawdzi¢, czy zewnetrzny obszar ROl obejmuje wszystkie obszary
docelowe ROl oraz narzady krytyczne. Histogramy przedstawiajace objeto$¢ dawki
moga zostac btednie wyliczone, jesli zewnetrzny obszar ROl nie obejmuje catego
obszaru ROI.

(9360)

/1.  OSTRZEZENIE!

Nalezy upewnic sie, Ze siatka dawki obejmuje wszystkie docelowe obszary
zainteresowania. Tylko cze$¢ obszaruzainteresowania objeta siatkq dawkizostanie
ujeta na wykresie DVH oraz w obliczeniach dotyczacych statystki dawki.

(9358)

/] | OSTRZEZENIE!

Rozdzielczo$¢ siatki dawki ma wptyw na dawke. Na moc i ksztatt dawki moga
znaczaco wptywac rozdzielczo$¢ i wyréwnanie siatki dawki. Nalezy zawsze uzywac
odpowiedniej siatki dawki z uwzglednieniem czynnikow, takich jak np. rozmiar pola,
modulacja i geometria pacjenta.

(2305)
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OSTRZEZENIE!

Wypetnienie pikselami. JeSli w obszarze zastosowanym do obliczenia dawki
wystepuje wypemienie pikselami, obliczona dawka moze by¢ nieprawidtowa. Nalezy
upewnic sie, ze jednostki Hounsfielda wyrazone w pikselach sg zmapowane do
wymaganej gestosci lub doda¢ zamiang materiatu do obszaru wypemionego
pikselami.

Jeslinaobrazie TK pominiety zostat materiat, ktdry bedzie obecny w trakcie leczenia
i ktéry znajduje sie wewngtrz obszaru rozproszenia promieniowania, nie zaleca sie
stosowania wartoSci wypetnienia pikselami. Zamiast tego nalezy dodac zamiane
materiatu do kazdego materiatu, aby uwzgledni¢ go w obliczeniu dawki. W przeciwnym
wypadku w obliczonej dawce moze wystapic btad.

Jesliwszystko to, co jestistotne z punktu widzenia transportu promieniowania,
znajduje sie wewnatrz obrazu TK, ale zewnetrzny ROl obejmuje czgSciobrazu z
wartosciami, ktére odpowiadajg duzej gestosci w skali Hounsfielda, moze to
spowodowac btedy w obliczeniu dawki.

(9354)

OSTRZEZENIE!

Zamiana materiatu dla zestaw6w wielu struktur. Jesli zamiana materiatu zostata
zdefiniowana dla obszaru ROI, ktéry nie ma zadnej geometrii okreSlonej w
wykorzystywanym zestawie obrazéw, podczas obliczania dawkinie pojawi sie zadne
ostrzezenie.

(9353])

OSTRZEZENIE!

Zastosowanie gestosci TK dla materiatow innych niz ludzkie. Obliczanie dawki
RayStation jest dostrojone do wykorzystania z danymi TK dla materiatéw normalnie
wystepujacych w ludzkim ciele. W przypadku materiatow innych niz ludzkie uzycie
nadpisania gestosci bedzie zwykle doktadniejsze niz uzycie informacji o danych TK.
Dotyczy to obszaréw zainteresowania typu podktadka, unieruchomienie i bolus dla
struktur wigzek, a takze implantéw u pacjenta. Nalezy upewnic sig, ze zamiana
materiatu zostata przypisana do obszaru zainteresowania, jesli gestos¢ TK mazostac
zastapiona. Przed obliczeniem dawki nie zostanie wydane ostrzezenie, je$li nie
przypisano zadnego materiatu.

(404666)
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| OSTRZEZENIE!

ROI bolusa musza by¢ przypisane do wigzki lub wiazek. ROl bolusa uwazane s3 za
wiasnoéci wigzek. Aby uzy¢ ROl bolusa do transportu promieniowania i obliczenia
dawkidanejwigzki, obszarten musibyc jednoznacznie przypisany do tej wigzki. Jesli
bolus ma by¢ wykorzystany w przypadku wszystkich wigzek, musion byc przypisany
do kazdej wigzki osobno. Bolus, ktory nie jest przypisany do zadnej wigzki w planie,
nie bedzie w ogdle brany pod uwage podczas obliczania dawki. (136280])

/1.  OSTRZEZENIE!

Zastosowanie obszaréw ROl typu podktadka lub unieruchomienie. Obszary ROI
typu podktadka lub unieruchomienie przeznaczone sg do uzytku w przypadku
obszaréwz podktadkami pacjenta, stabilizujgcymilub unieruchamiajgcymipacjenta
ipowinny by¢ stosowane wytacznie w przypadku strukturzlokalizowanych w gtéwnej
mierze poza zarysem pacjenta. Zawsze nalezy stosowac inne typy obszaru ROl do
zamienionego materiatu w obrebie zewnetrznego obszaru ROI. Niewielkie natozenie
sie na zewnetrzny obszar ROl jest akceptowalne, jesli obszar ROl podktadki lub
unieruchomienia znajduje sie w gtdwnej mierze poza zewnetrznym obszarem ROI.
Stosowanie obszarow ROl podktadkilub unieruchomienia, ktore znajdujg sig w glownej
mierze wewnatrz obrysu pacjenta, moze prowadzi¢ do btedéw w obliczeniu gestosci
masy wokseli, ktére znajdujg sie w obszarze natozenia z zewnetrznym obszarem
ROI. Wiecej informacji na temat tych dziatan zawiera RSL-D-RS-12A-REF, RayStation
12A Reference Manual. (262427)

/1.  OSTRZEZENIE!

Planowanie MR: wyznaczenie wartoSci gestosci objetosciowej. RayStation umozliwia
planowanie wytgcznie na podstawie obrazéw MR, ktére wykonuje sie w oparciu o
wyznaczong przez uzytkownika wartos¢ gestosci objetosciowej. Nalezy zauwazyc,
zew przypadku poszczegdlnych konfiguracji/obszaréw wyznaczenie wartosci gestosci
objetoSciowej za pomocg materiatu jednorodnego doprowadzi do powstania
niedopuszczalnego bfedu dozymetrycznego. (254454)
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OSTRZEZENIE!

Planowanie MR: znieksztatcenie geometryczne i pole widzenia. Obrazy MR
wykonane na potrzeby planowania musza mie¢ pomijalne znieksztatcenie
geometryczne. RayStation nie zawiera zadnego algorytmu korygujacego
znieksztatcenie. Obraz MR powinien obejmowac zarys pacjenta. (261538)

OSTRZEZENIE!

CT ze wzmocnieniem kontrastowym. Srodki kontrastowe stosowane do ulepszania
zestawow obrazow CT beda miaty wptyw na warto$ci HU, co moze prowadzic¢ do réznic
migdzy planowang i dostarczong dawka. Uzytkownik powinien catkowicie unikac
uzywania zestawow obrazéw CT ze wzmocnieniem kontrastowym do planowania
leczenia lub upewnic sie, ze zamiany materiatow dla obszaréw kontrastowych sg
prawidtowo przypisane.

(344525)
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| OSTRZEZENIE!

Upewnic sig, ze dawki obliczone za pomoca réznych algorytméw obliczania dawki
sq zgodne. t gczenie lub pordwnywanie dawek obliczonych z réznymi algorytmami
obliczania dawki (np. w module fall-back, kooptymalizacji, dawkach tta, sumowaniu
dawek) musi by¢ wykonywane ostroznie, jesli konwencja dawkowania rézni sie
migdzy algorytmami, a plan jest wrazliwy na dawke w materiatach o wysokim Z.

Elektronowe i protonowe algorytmy obliczania dawki Monte Carlo zwracaja dawke w
stosunku do wody z transportem promieniowania w osrodku. Algorytmy obliczania
dawki Pencil Beam protonéw i lekkich jonéw zwracajg dawke w stosunku do wody.
Algorytm obliczania dawki Collapsed Cone fotondw oblicza dawke w stosunku do
wody z transportem promieniowania w wodzie 0 réznej gestosci, co jest whasciwoscig
pomiedzy dawka w stosunku do wody a dawka w stosunku do o$rodka, gdy jest
obliczanaw osrodku. Fotonowy algorytm obliczania dawki Monte Carlo dla RayStation
12Azgtasza dawke w stosunku do o$rodka z transportem promieniowania w o$rodku.
Podczas transportu w o$rodku réznice migdzy dawka w stosunku do wody a dawkg
w stosunku do osrodka dla fotondw okazaty sie mate dla tkanek innych niz kos¢
(1-2%), ale roznica moze stac sie stosunkowo duza dla kosci (10%) lub innych
wysokich materiatow Z.

Konwencja dawkowania dla dawek importowanych jestnieznana RayStationinalezy

sie z nimi obchodzi¢ ostroznie, jesli plan jest wrazliwy na dawki w materiatach o
wysokim Z i jesli dawka jest uzywana jako dawka podstawowa lub do nasladowania
dawki.

(409909)

Ostrzezenia dotyczqce obliczania dawki elektronow

‘\,x‘““!\*,\ OSTRZEZENIE!

Maksymalny dopuszczalny poziom niepewnosci statystycznej nie wptywa na
uprzednio obliczona metoda Monte Carlo dawke kliniczna. W przypadku zmieniania
maksymalnego dopuszczalnego poziomu niepewnosci statystycznejw ustawieniach
klinicznych dla klinicznej dawki elektronéw obliczanej metodg Monte Carlo nalezy
pamietac¢, ze dawki uprzednio obliczone nie zostang zmienione. Dawki obliczone
przed wprowadzeniem zmian moga zosta¢ oznaczone jako kliniczne, cho¢ gdyby
zostaty przeliczone ponownie, poziom niepewnosci statystycznej nie umozliwitby
oznaczeniaichw ten sposob.

(9349)
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OSTRZEZENIE!

3

Obliczanie dawki elektronéw dla matych rozmiaréw wycinkéw. Zgtaszano
ograniczong doktadnos¢ obliczonej wydajnosci dla matych rozmiaréw wycinkéw przy
obliczaniu dawki elektronowej RayStation. Odnotowano réznice miedzy zmierzong a
obliczong wydajnoscig wynoszacg ponad 3% dla rozmiardw wycinkéw 4x4 cm? i
ponad 5% dla rozmiaréw wycinkbw 2x2 cm?.

Uzytkownik musizdawac sobie sprawe z tego ograniczenia i doktadnie zweryfikowac
wydajnos¢ obliczonej dawki elektronéw dla matych rozmiaréw wycinkow.
(142165)

Ostrzezenia dotyczqce obliczania dawki fotonow

; !x\) OSTRZEZENIE!

Obliczanie dawki fotonéw w CBCT. Obliczanie dawki przy uzyciu systemu obrazowania
CBCT moze byé mniejdoktadne niz przy uzyciu systemu obrazowania CT. Doktadno$¢
bedzie zaleze¢ od tego, czy obliczenie dawki opiera sie na obrazie skorygowanym
CBCT, wirtualnym CT czy nieprzetworzonym CBCT z bezpo$rednim przypisaniem
tabeli gestosci. Doktadno$¢ wartosci gestosci musizostac potwierdzona przez klinike
przed wykorzystaniem dawek z CBCT do podejmowania decyzjiklinicznych. Obliczanie
dawki na zestawach danych obrazéw CBCT jest obstugiwane tylko dla fotonéw.
(9356)
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/1. OSTRZEZENIE!

Przypisanie tabeli ggstosci CBCT. Do bezposredniego wykorzystania
nieprzetworzonych informacji CBCT w obliczeniach dawki RayStation uzywa tabeli
gestosci CBCT specyficznej dla obrazu. Poniewaz istnieje ograniczony zestaw
poziomow gestosci okreslonych dla CBCT w poréwnaniu z tym, ktéry jest zwykle
okreslany dla CT, obliczenie dawki na obrazach CBCT moze by¢ mniej doktadne niz
przy uzyciu obrazow CT lub przekonwertowanych obrazéw CBCT. Doktadno$¢ obliczenia
dawki przy uzyciu CBCT z przypisang tabelg gestosci dotyczy dostrojenia tej tabeli
oraz tego, jak dobrze rzeczywista gestoS¢ u pacjenta jest odwzorowana na gestosci
wybrane w tabeli.

Nalezy zawsze przejrzec tabele gestosci przed uzyciem jej do obliczenia dawki.
Przeglad mozna przeprowadzi¢ poprzez wyrywkowe sprawdzenie wybranych warstw
w oknie dialogowym Create density table for CBCT, gdzie wizualizowany jest efekt
tabeli gestosci.

(9355)

pa. \*,\ OSTRZEZENIE!

Maksymalny dopuszczalny poziom niepewnosci statystycznej nie wptywa na
stan kliniczny dawki uprzednio obliczonej metodq Monte Carlo. W przypadku
zmieniania maksymalnego dopuszczalnego poziomu niepewno$ci statystycznej w
ustawieniach klinicznych dla klinicznej dawki fotondw obliczanej metoda Monte Carlo
nalezy pamietac, ze dawki uprzednio obliczone nie zostang zmienione. Dawki
obliczone przed wprowadzeniem zmian mogg zostac¢ oznaczone jako kliniczne, cho¢
gdyby zostaty przeliczone ponownie, poziom niepewnosci statystycznej nie
umozliwitby oznaczeniaichw ten sposob.

(399)
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OSTRZEZENIE!

Asymetriaw profilach Y CyberKnife pél skolimowanych MLC nie jest uwzgledniana
w modelowaniu wigzki. W przypadku najwiekszych skolimowanych pél MLC profile
Y akceleratora liniowego CyberKnife wykazujg wewnetrzng asymetrie. Nie jest to
uwzgledniane w modelowaniu wigzki, a réznice migdzy dostarczonymiiobliczonymi
dawkami mogg pojawic sie dla p6l skolimowanych bezposrednio przez jedng ze
statych szczekY (boczne ptyty ochronne MLC) lub przez kilka zamknietych par listkdw
obok jednejze szczek Y.

Nalezy mie¢ Swiadomo$c¢ tego ograniczeniai zachowac wzmozong 0stroznosc przy
badaniu tego zjawiska podczas uruchamiania systemu RayStation oraz w dalszej
kontroli jako$ci dotyczacej konkretnego pacjenta.

(344951)

Ostrzezenia dotyczqce obliczania dawki brachyterapii

;‘Q'J;

OSTRZEZENIE!

Prawidtowo$¢ obliczania dawki T643. Obliczanie dawki TG43 opiera sie na wielu
zatozeniach: (1) wszystkie tkanki wokdt zrodet sg rownowazne wodzie, (2] kazde
zrédfo musi byc otoczone wystarczajaco duzg objetoscig pacjenta, aby zachowac
wazno$¢ zestawu danych konsensusowych, oraz (3) wszelkie efekty ostonowania
moga byc ignorowane. Sytuacje, w ktorych te zaktadane warunki nie sg spetione,
obejmuja: plany, w ktérych zrédto znajduje sig w poblizu jamy powietrznej lub
implantéw metalowych, konfiguracje, w tym ostonowanie aplikatora i Zrédta
umieszczone blisko skory.

Uzytkownik musi by¢ swiadomy tych zatozen i ich wptywu na obliczanie dawki.
(283360)
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/1. OSTRZEZENIE!

Poprawno$¢ parametréw TG43. Dokiadno$¢ obliczania dawki brachyterapii 1643
jestsilnie zalezna od poprawnosci zastosowanych parametrow 164 3. Jesli jest to
dostepne dlabiezacego zrddfa, zdecydowanie zaleca sie stosowanie opublikowanych
danych konsensusowychz raportu HEBD (Perez-Calatayud etal., 2012 lub raportow
podobnych. Rozdzielczo$¢ funkcji dawek radialnych i funkgjianizotropii powinna byc
zgodnaz zaleceniami podanymiw raporcie T643ul (Rivard etal. 2004) oraz w raporcie
HEBD. Uzytkownik jest odpowiedzialny za weryfikacje, czy parametry 1643 zostaty
wprowadzone poprawnie, niezaleznie od tego, czy to uzytkownik, czy producent
wprowadzit dane. Uzytkownik musi rowniez zweryfikowa¢ doktadno$¢ algorytmu
obliczania dawki przy uzyciu wprowadzonych parametrow.

(283358)

/1. OSTRZEZENIE!

Dawki w trakcie ruchu podczas brachyterapii. Dawki dostarczane miedzy pozycjami
postoju, jak rowniez dawki wjazdu i wyjazdu zrodta z i do aparatu typu afterloader,
nie s uwzgledniane w obliczeniach dawki. Te dawki w trakcie ruchu sg zalezne od
aktywnosci Zrodia i rzeczywistego ruchu (predkoscii przyspieszenia) zrodta w
kanatach brachyterapii HDR. Dawki w trakcie ruchu moga w niektérych przypadkach
osiggnac klinicznie znaczace poziomy, zwtaszcza w przypadku zrodet o wysokiej
aktywnosci, powolnego ruchu zrédta i gdy liczba kanatéw brachyterapii HOR jest
wysoka, co powoduje, ze zrodto spedza znaczng cze$c¢ czasu w ruchu. Uzytkownik
powinien by¢ $wiadomy tego ograniczeniaioceni¢, w ktérych przypadkach dawkiw
trakcie ruchu mogga stac sie problemem dla kazdego aparatu typu afterloader.
(331758)

/1. OSTRZEZENIE!

Brachyterapia HDR wykonywana w polach magnetycznych. Jesli zabieg
brachyterapii HDR jestwykonywany w polu magnetycznym (np. podczas podawania
podczas rezonansu magnetycznego — MRI], moga wystapi¢ duze rozbieznosci
migdzy dostarczong dawka a dawka obliczong przy uzyciu formalizmu TG43.
Opublikowane parametry TG43 nie obejmujg pdl magnetycznych, a zatem jakikolwiek
wptyw na rozktad dawki zostanie pominiety w ramach obliczania dawki. Uzytkownik
musi byc¢ Swiadomy tego ograniczenia, jesli leczenie ma zostac przeprowadzone w
polumagnetycznym. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage nazrédta 80Co i nanatezenie
pola magnetycznego przekraczajgce 1,5T.

(332358)
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Ogdlne ostrzezenia dotyczqce obliczania dawki protonow i jonow lekkich

Lo

OSTRZEZENIE!

Kalibracja urzadzenia TK pod katem gestosci dla planéw w przypadku wigzki
protonowej i wigzki jonéw lekkich. W systemie RayStation do obliczer dawki
protonéw i jondw lekkich wykorzystywana jest ta sama krzywa do kalibracji TK pod
wzgledem gestoSci co do obliczen dawki fotonéw. Nalezy zauwazyc, ze wymagania
dotyczace prawidtowej kalibracji TK sg zdecydowania wieksze dla obliczeh dawki
protondwijonow lekkich niz dla obliczen dawki fotonow. Kalibracja TKzweryfikowana
dlazastosowania fotonéw lub elektronéw moze nie by¢ wystarczajgca dla obliczenia
dawki protondw i jonow lekkich. Te same znacznie wyzsze wymagania dotyczace
poprawnoéci i walidacji zastosowanej kalibracji CT do obliczania dawki protonéw i
jonéw lekkich majq zastosowanie réwniez przy stosowaniu krzywej kalibracyjnej CT
do wspotczynnika hamowania (SPR).

(1714)

;‘Q'J;

OSTRZEZENIE!

Quasi-nieciqgta dawka pochtoni¢ta w obszarze otaczajacym obszar docelowy nie
jest obliczana w systemie RayStation. Quasi-nieciggty plan skanowania PBS jest
obliczany jako plan skanowania PBS metodg sekwencyjng, a dawka pochtonieta w
obszarze otaczajaqcym obszar docelowy nie jest brana pod uwage. Rozbieznos¢
pomiedzy planem obliczonym a dostarczonym musi zosta¢ oceniona przez
uzytkownika podczas przygotowywania systemu RayStation do uruchomienia, a
takze podczas procesu zapewnienia jakosci dotyczacego danego pacjenta. (1237 11)
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| OSTRZEZENIE!

Wptyw siatki dawki na plany skanowania PBS protondw i jonéw lekkich. Dostepne
w systemie RayStation algorytmy obliczania dawki protonéw i jondw wegla przy
skanowaniu wigzka otdwkowa obliczajg Srednig dawke przypadajgca na woksel
réwnolegle do dawki integralnej gleboko$ciowej (IDD) oraz dawki na Srodkowy punkt
kazdegowokselai traktujate wartos¢ dawkijako dawkew catymwokselu, podczas
gdydostepnyw systemie RayStationalgorytm obliczania dawki metodg Monte Carlo
oblicza Srednig dawke zdeponowang w wokselu. Oznacza to, ze wszelkie wahania
dawki, ktdre pojawiajq sie przy rozdzielczoSci mniejszej od aktualnie uzywanej
rozdzielczoSci siatki dawki, mogg zostac utracone podczas obliczania dawki.
Uzytkownik ma obowigzek wybrac rozdzielczosc¢ siatki dawki odpowiednig do kazdego
planu. Jednak dla pdl o niskiej energii wigzki protonowej, a takze pol wigzki jondw
lekkich bez filtrawygtadzajgcego, pik Bragga moze byt tak ostry, ze nawet najwyzsza
rozdzielczos¢ siatki dawkiw  systemie RayStation (1 mm) bedzie niewystarczajaca,
aby uzyskac w obliczeniach pik, powodujac niedoszacowanie przez system dawki
obliczonej w odniesieniu do dawki dostarczonej. Moze to generowac plany leczenia,
w ktorych dawka dostarczona bedzie wyzsza od oczekiwane.

Nalezy mie¢ nauwadze to ograniczenie dotyczace obliczania dawki. Aby mac okreslic,
czy potencjalna rozbieznos¢ dawki jest znaczaca, nalezy zachowac szczeg6ing
ostroznos¢ w procesie kontroli jakosci dotyczacym danego pacjenta.

(439)

/1.  OSTRZEZENIE!

Przeciek dawki pomigdzy listkami kolimatora wielolistkowegow przypadku wigzki
protonéw. Mechanizmy obliczania dawki protonéw dostepnew systemie RayStation
traktujg kolimatorwielolistkowy jako aperture o nieregularnym obrysie, co oznacza,
ze faktyczny przeciek dawki pomiedzy sasiednimi listkami i zakonczeniami
zakrywajgcych listkow nie sa uwzgledniane przez te mechanizmy. Rozbieznos¢
pomiedzy planem obliczonym a dostarczonym musi zostac oceniona przez
uzytkownika podczas przygotowywania systemu RayStation do uruchomienia,

a takze podczas procesu zapewnienia jakosci dotyczacego danego pacjenta.
(371451)
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OSTRZEZENIE!

Efekt niewykorzystanych listkow kolimatora wielolistkowego w obliczeniach
dawki protonéw. Dostepne w systemie RayStation algorytmy obliczania dawki
protonéw uwzgledniajg listki kolimatora wielolistkowego tylko wtedy, gdy kolimator
wielolistkowy jestuznawany za uzyty do kolimacji. Listkikolimatora wielolistkowego
squznawane za nieuzyte do kolimacji, jezelisgw potozeniu najbardziej wycofanym
(poza wewnetrznym obrysem growicy), lub jeslilistki kolimatora wielolistkowego sg
ustawione poza otworem ostony. Obliczenia dawki nie odzwierciedlaja zadnego
wptywu na dystrybucje dawki wynikajacego z takich konfiguracji kolimatora
wielolistkowego. Rozbiezno$¢ pomiedzy planem obliczonyma dostarczonym musi
zostac oceniona przez uzytkownika podczas przygotowywania systemu RayStation
douruchomienia,a takze podczas procesuzapewnieniajakoscidotyczacego danego
pacjenta. (371452]

OSTRZEZENIE!

Zamknigte listki kolimatora wielolistkowego moga by¢ ustawione wzdtuz osi
Srodkowej. Pozycje zamknietych par listkow sg automatycznie ustawiane podczas
automatycznego lub recznego pozycjonowania listkdw kolimatora wielolistkowego.
W niektérych przypadkach ustawienie zamknietych listkéww domysinym potozeniu
dlazamknietych listkow zdefiniowanymw  urzgdzeniu moze okazac sie niemozliwe
z powodu ograniczen dotyczacych pozycji pozostatych listkéw kolimatora
wielolistkowego. W takich przypadkach zamkniete listki mogg by¢ wyréwnywane
do osi $rodkowe]. Moze to prowadzi¢ do przecieku dawkiw obszarze zetkniecia sie
pary zamknietych listkéw, co nie jest brane pod uwage w obliczeniach dawkijonow
w systemie RayStation. Uzytkownik odpowiadaza to, aby listki te nie byty zamkniete
wzdtuz osi Srodkowej, a takze za to, aby mozliwy przeciek dawki byt na
akceptowalnym poziomie. (370014

RSL-D-RS-12A-IFU-PL-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A INSTRUKCJA OBStUGI




3 INFORMACJE NIEZBEDNE DO BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA

/1. OSTRZEZENIE!

Zalezno$¢ pozycji gtowicy dla modeli wigzekz modulatorem zasiggu. Model wigzki
PBS dla protonéw lub innych jonéw lekkich utworzonych za pomoca modulatora
zasiegu (np. filtr wygtadzajacy i filtr grzebieniowy] jest definiowany za pomocg
modulatora zasiegu w state] pozycji, odpowiadajgcej potozeniu, w ktérym uzyskano
dane wigzki. Jezelimodulatorzasiggu jestzamontowany na ruchomej gtowicy, zmiana
potozenia modulatora zasiegu nie jest uwzgledniana w obliczeniach dawki. Dlatego
waznos¢ modelu wigzki nalezy dokfadnie sprawdzi¢ pod kgtem petnego zakresu
pozycji gtowicy przed zastosowaniem klinicznym.

(223902)

/1.  OSTRZEZENIE!
Definicja usrednionego LET. Uzytkownik musi by¢ Swiadomy réznic w definicji
usrednionego liniowego transferu energii (LET) w literaturze. Roznice w definicji
obejmujg, ale nie ograniczajg sig do tego, czy obliczana jest LET usredniona w
stosunku do dawki czy dtugosScitoru, jakie czastki sg uwzglednione, jaki osrodek jest
zaktadany oraz odciecia energii stosowane w usrednianiu. Konkretna definicja ma
wptyw na kliniczne implikacje danego rozktadu LET, jak réwniez na mozliwosc¢ jego
zastosowania do dalszego przetwarzania, takiego jak oparte na modelu obliczanie
dawki RBE. Podczas walidacji obliczen LET nalezy rowniez zadbac¢ o to, by to, co zostato
obliczone, odpowiadato danym referencyjnym pochodzacym z pomiardw lub
niezaleznych obliczen LET.

Szczegodtowy opis definicji sposobu obliczania i usredniania LET w RayStation znajduje
sie w RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.
(406814)
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; !:\‘ OSTRZEZENIE!

Zawsze nalezy oceniac rozktad dawki przy stosowaniu oceny LET. Rozktad LET dla
planu jest wielkoscig pomocniczg, majaca na celu dostarczenie dodatkowych
informacji do podstawowe] wielkosci, jaka jest dawka wazona RBE. Definicje
usrednionego LET wybrano w celu zachowania zgodnosci z tym, jak LET jest na og6t
podawane w literaturze i jak jest wykorzystywane przy szacowaniu efektu
biologicznego z wykorzystaniem modeli RBE, a nie w celu uzyskania bezpoSrednio
mierzalnej wielkosci.

Korelacja miedzy LET a efektem biologicznym u pacjentdw jest rozwijajaca sie
dziedzing nauki. Uzytkownik musizawsze przegladac literature i opiera¢ wykorzystanie
oceny LET na aktualnym stanie wiedzy w tej dziedzinie oraz technikach i metodach
leczenia specyficznych dla kliniki.

(408388)

OSTRZEZENIE!

Niepewno$¢ statystyczna nie ma zastosowania do obliczonego rozktadu LET
wigzki. Zgtoszona niepewnosc¢ statystyczna dla dawek wigzki protonowej Monte
Carlo dotyczy tylko rozktadu dawki, a nie rozktadu LET.

(406166)

Ostrzezenia dotyczqce obliczania dawki protonow przy skanowaniu US /SS /DS
/wiqzkq drgajqcq

(L,  OSTRZEZENIE!

Jednostki monitorowe wigzki przy skanowaniu US/DS/wiazka drgajaca. Nie nalezy
oczekiwac, ze wartos¢ jednostek monitorowych wigzkiw  systemie RayStation bedzie
prawidtowa pod wzgledem dozymetrycznym. Uzywa sie jej wytacznie po to, aby
kontrolowa¢ poziom dawki wySwietlanejw systemie RayStation. (370010
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/1. OSTRZEZENIE!

Rozbieznos¢ bocznej wigzki anizotropowej przy skanowaniu US/DS/wiazka
drgajaca. RayStation nie uwzglednia anizotropowego rozproszenia bocznego podczas
obliczania dawkiw przypadku wigzki US/SS/DS/drgajacej. Podczas weryfikacji
mechanizmu obliczania dawki systemu dostarczania wigzki drgajacej firmy Sumitomo
odkryto, ze btadw wartoscibocznego péicieniajestznaczacy (>2 mmdla szerokosci
poicienia wynoszacej od 80% do 20%) dla pol o najwiekszym statym rozmiarze
dostepnym w urzadzeniu terapeutycznym oraz apertury z fizycznym otworem

wynoszacym 15 cmw pofaczeniuz duzym odstepem powietrznym (25 cm).

Nalezy pamigtac o tym ograniczeniu przy obliczaniu dawki i zachowac szczegolng
ostroznos¢ podczas procesu kontroli jakosci dotyczacego danego pacjenta w
przypadku pél o duzych rozmiarach i duzych odstepach powietrznych. (261663)

OSTRZEZENIE!

Doktadno$¢ mechanizmu obliczania dawki przy skanowaniu wigzka otdwkowa
protonéww trybie wigzkiUS/SS/DS/drgajacejz grubymielementamilinii wigzki.
Podczas walidacji mechanizmu do obliczania dawki dla trybu wigzki
US/SS/DS/drgajacejw przypadku skanowania wigzka otdwkowaw systemie
RayStation zarejestrowano kilka odchylen od wymaganej doktadnosci dawki dla
dawek w wodzie (przede wszystkim na niewielkiej glebokosci) w konfiguracjach,
w ktorych protony przechodzg przez gruby element linii wigzki (np. przesuwnik
zasiegu, modulator zasiegu lub kompensator). Odchylenia te powigzano

z traktowaniem wtdrnego transportu protondw przez odstep powietrzny, co prowadzi
gtownie do zawyzenia dawkiw obszarze powierzchniowym. Efekt ten narasta wraz
ze wzrostem grubosci elementu. Kiedy stosowany jest kompensator, efekt jest
silniejszy przy wiekszym odstepie powietrznym. W przypadku elementow
zamontowanych w nieruchomej czesci glowicy efektzasadniczo nie jestzalezny
od wielkoSci odstepu powietrznego.

Uzytkownik powinien mie¢ Swiadomosc¢ tych ograniczen mechanizmu obliczania
dawki wigzki otdwkoweji w miare mozliwosci zmniejszyc odstep powietrzny, gdy
stosowany jest kampensator. (370009)
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OSTRZEZENIE!

Efekt rozproszenia od krawedzi apertury dla skanowania SS/DS/US/wiazka
drgajacq. Rozproszenie od krawedzi apertury kolimatora wielolistkowego i apertury
ostonyniejestujetew algorytmie systemu RayStation do obliczania dawki protonow
przy skanowaniu US/SS/DS/wigzka drgajaca.

Efektem rozproszenia krawedzijestdodanie charakterystycznych ,uszu” do krawedzi
bocznych profili dawkowania. Te ,uszy” s najbardziej wyrazne w obszarze
powierzchni, ale mogg rowniez wptywac na dawke gtebiej w pacjencie, a takze na
ksztatt krzywej dawki gtebokosSciosi centralnej. Ksztatti wielko$¢ ,uszu” rozpraszania
krawedzi zalezy od czynnikow takich jak:

*  (tebokos¢ zmierzonych profili. ,Uszy” sg bardziej zaostrzone na mniejszej
gtebokosciizaokraglajq sie wraz ze wzrostem gtebokosci i w koncu znikaja przy
pewnej gtebokosci dystalne.

e (Odstep powietrzny. ,Uszy” zaokraglajq sie w przypadku wiekszych odstepow
powietrznych.

*  Rozmiarpola. Oczekuje sig rozproszenia krawedzi dla wiekszych pol, poniewaz
wieksza cze$¢ wewnetrznej krawedzi apertury jest wystawiona na dziatanie
wigzki.

Efekt pomijaniarozpraszania nakrawedziachw obliczeniach dawki moze prowadzi¢
do rozbiezno$ci pomiedzy dostarczanga obliczong dawka, przede wszystkim na
powierzchni, a niekiedy gtebiejw ciele pacjenta.

Nalezy pamietac¢ o tym ograniczeniu w obliczaniu dawki i zachowa¢ szczegdlng
ostroznos¢ w procesie kontroli jako$ci dotyczacym danego pacjenta, aby méc okreslic,
czy pominiecie rozproszenia krawedzi przy obliczaniu dawki jest lub nie jest
akceptowalne dla kazdego przypadku z osobna.

(261664)
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/1. OSTRZEZENIE!

Apertury zamontowane za kompensatorem dla skanowania US/SS/DS/wiqzkq
drgajaca. W mechanizmie do obliczania dawki protonéw systemu RayStation

w przypadku systemdw dostarczaniaz aperturazamontowangzakompensatorem
zasiegu, dostepny jestalgorytm, ktéry ma powieli¢ efektzaostrzenia bocznego wigzki
zapewniony dzieki tej konfiguracji. Artefaktem tego algorytmu jest to, ze rozproszenie
spowodowane przez kompensator zasieguw centralnych czesciach pola (z dala
od krawedzi apertury) zostaje niedoszacowane. Artefakt ten moze spowodowa¢
znaczace btedyw obliczonej dawce w przypadku geometrii kompensatora, ktére
obejmujg duze gradienty wewnatrz kompensatora. Bardziej szczegdtowy opis tego
artefaktuznajduje siew dokumencie RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference
Manual.

Nalezy pamietac o tym ograniczeniu przy obliczaniu dawkii zachowac szczeg6lng
ostroznos¢ podczas procesu kontroli jakosci dla danego pacjentaw przypadku
systemow dostarczaniaz aperturgzamontowang za kompensatorem zasiegu.
(150310)

/1.  OSTRZEZENIE!

Przeszacowanie dawki powierzchniowej dla wiqzki drgajacej. Wykryto
przeszacowanie obliczonej przez system dawki w obszarze powierzchniowym w
przypadku kilku konfiguracji wigzki systemu dostarczania wigzki drgajacej firmy
Sumitomo. Btad ten moze stac sie znaczacy dla konfiguracji wigzek, w przypadku
ktorych duza energia wigzkitaczy sie z duzy filtrem wygtadzajgcym modulacje i
grubym kompensatorem. Bad staje sig bardziej widoczny przy polach o duzym
rozmiarze, chociaz dziatanie to mozna zaobserwowac rowniez w przypadku pél o
mniejszych rozmiarach.

Nalezy pamigtac o tym ograniczeniu przy obliczaniu dawki i zachowac szczegdlng
ostroznos¢ podczas procesu kontroli jakosci dotyczacego danego pacjenta dla pdl,
w przypadku ktérych wystepuja wigzki o wysokiej energii wraz z duzym filtrem
wygtadzajgcym modulacje i grubym kompensatorem. (261665)
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(S

OSTRZEZENIE!

Ptaska fluencja dlaUS/SS/DS/Wobble. W RayStation algorytm Pencil Beam obliczania
dawki protonow US/SS/DS/Wobbling zaktada ptaska fluencje, chyba ze wyraznie
zdefiniowano poprawke promieniowa na fluencje. Uzytkownik jest odpowiedzialny
za podjecie decyzji, czy przyjecie ptaskiej fluencjijestakceptowalne dla jego systemu
dostarczania, czy tez nalezy zapewnic krzywe korekcji promieniowej fluencji dla
modelu wigzki.

(372132)

(S

OSTRZEZENIE!

Boczny pétcien przy duzym odstepie powietrznym w przypadku skanowania
US/SS/DS/wiazka drgajacq. Boczny potcien jest niekiedy znacznie niedoszacowany
przy niewielkich gtebokosciach, a w niektorych przypadkach przeszacowany na
koncuzakresuSOBPw przypadkuwigzekz duzym odstepem powietrznym miedzy
aperturga pacjentem. Efekt ten byt obserwowany gtéwnie w przypadku wigzek

z grubym przesuwnikiem zasiegu i/lub modulatorem zasiggu z materiatem

0 wysokim wspétczynniku Z.

Uzytkownik powinien mie¢ Swiadomosc¢ tego ograniczenia algorytmu obliczania

dawki wigzki otdwkoweji w miare mozliwosci zmniejszyc odstep powietrzny
w przypadku skanowania US/SS/DS/wigzka drgajaca. (372143)

Ry

OSTRZEZENIE!

Wptyw nieskonczonego przyblizenia warstw objgto$ciowych na skanowanie
US/SS/DS/wiazka drgajacaw przypadku wigzki protonowej. Dziatanie mechanizmu
doobliczaniadawkiw przypadkuwigzki otdwkowej przy skanowaniu US/SS/DS/wigzka
drgajaca opiera sie na tzw. nieskonczonym przyblizeniu warstw objetoSciowych.
Przyblizenie to nie uwzglednia niejednorodnosci bocznych w przypadku
poszczegolnych Sladéw promieni, gdzie pacjent stanowi zbidr pétnieskonczonych
warstw. Wptyw tego przyblizenia jest wiekszyw przypadku pacjentéw o duzych
niejednorodnosciach bocznych, szczegélniew poblizu obszaru tarczowego. Sytuacja
tajest czesto spotykanaw wielu przypadkach nowotworéw ptuc, gdzie powoduje
znaczne stratyw pokryciu obszaru docelowego. Nalezy zauwazyc, ze to samo moze
dotyczyc réwniez innych obszaréw poddawanych leczeniu.

Nalezy pamietac, ze obliczenie dawkimoze nie by¢ doktadnew przypadku pacjentow
o duzych niejednorodnosciach bocznych wzgledem kierunku wigzki. (370003)
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/1. OSTRZEZENIE!

Dziatanie kompensatora zasiggu podczas obliczania dawki dla wiazki otéwkowej
przy skanowaniu US/SS/DS/wiqzka drgajaca. Algorytm obliczeniowy dawki w
przypadku otéwkowej wigzki protonowej przy skanowaniu US/SS/DS/wigzka drgajacq
traktuje kazdy kompensatorzasiegu jako przedtuzenie pacjenta, a punktem startowym
Sledzenia wigzki otdwkowej jest wejScie kompensatora zasiegu. 0znacza to, ze
poszerzenie kazdego $ladu promienia wigzki otdwkowe] moze stac sie znaczace w
momencie, gdy wigzka dotrze do powierzchni ciata pacjentai btad w obliczeniu dawki
spowodowany przez nieskonczone przyblizenie warstw objetosciowych w obecnoéci
jakiejkolwiek niejednorodnosci bocznej bedzie duzy. Nalezy zaznaczyg, ze zarys
pacjenta staje silnie niejednorodny bocznie, wmomencie gdy jeston nachylony pod
katem wzgledem Sladow promienia. Btad ten bedzie sie wiec zwiekszat wraz z:

* wielkoScig odstepu powietrznego,

*  katem pomiedzy wigzka a normalng do powierzchni;
*  ptytkoScig obszaru docelowego;

* wewnetrznymi niejednorodno$ciami bocznymi.

Uzytkownik powinien mie¢ na uwadze to ograniczenie dotyczace mechanizmu do
obliczania dawkiw przypadku wigzki ofowkowej. (383008

/1.  OSTRZEZENIE!

Specyficzna dla pacjenta kalibracja czestosci pomiaréw przy skanowaniu
US/SS/DS/wiazka drgajaca. Konfiguracja uzyta w specyficznej dla pacjenta kalibracji
czestosci pomiardw przy skanowaniu US/SS/DS/wigzka drgajgcq powinna byt jak
najbardziej podobna do konfiguracji planu leczenia. (522820])
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OSTRZEZENIE!

Przeszacowanie dawkiwejSciowejw przypadku uzycia gtowicy Mitsubishi Electric
Co SELECT BEAM NOZZLEw trybie skanowania jednorodnego (US). W ramach
weryfikacji mechanizmu obliczania dawki stwierdzono, ze obliczona dawka jest
systematycznie przeszacowywanaw obszarze wejsciowym dlaznacznego utamka
wigzek skanowania jednorodnego dostarczanych za pomoca gtowicy Mitsubishi
Electric Co SELECT BEAMNOZZLEw trybie US. Btad ten staje sie znaczacy

w przypadku wigzek korzystajacychz przesuwnikazasieguo grubosciachznacznie
wyzszych niz minimalna grubo$¢ przesuwnika zasiegu zdefiniowana dla biezacej
opcji zasiegu (biezacego punktu padania wigzki). Btad staje sie wiekszy, gdy do
wigzkizostanie dodany kompensator zasiegu. Btagd spowodowany przez przesuwnik
zasiegujestzaledwiew niewielkim stopniuzalezny od pozycji gtowicy, podczas gdy
btad dawki na powierzchni spowodowany przez przesuwnik zasigegu wzrasta wraz ze
zwiekszaniem sig odstepu powietrznego pomiedzy kompensatorem i pacjentem.

Ten btad dawki jest powigzany z uwzglednianiem wtérnego transportu protonow
przez odstep powietrzny, co prowadzi gtéwnie do zawyzenia dawkiw obszarze
powierzchniowym.

Uzytkownik powinien mie¢ Swiadomosc¢ tych ograniczen mechanizmu obliczania
dawkiw przypadku wigzki otowkoweji odpowiada za zapewnienie wystarczajgcej
liczby opcji zasiegu [punktéw padania wigzki) z przesunieciem odpowiadajacym
grubosciom przesuwnika zasiegu i ich uwzglednieniew modelu systemu/wigzki.
(382252)
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/1.  OSTRZEZENIE!

Boczny pétcien w przypadku wigzek korzystajacych z apertury ostony

w potaczeniuz kompensatorem dla gtowicy Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM
NOZZLEw trybie US.W ramach weryfikacji mechanizmu obliczania dawki

w systemie RayStation 12A stwierdzono systematyczne odchylenie w obliczonej
dawce bocznejw przypadku wigzek dostarczanych za pomoca gtowicy Mitsubishi
SELECT BEAM NOZZLE w trybie US (Mitsubishi US)z uzyciem apertury ostony

w pofaczeniuz kompensatoremzasiegu.W badanych polachzastosowanoaperture
ostonyz kwadratowym otworem o wymiarach8 x 8 cm?w pofaczeniu

z kompensatorem zasiggu o jednolitej grubosci 3 lub 6 cm,a wigzka byta
dostarczana do fantomu wodnego. Zmierzone profile boczne wykazujg bardziej
zaokraglone brzegi (brzegi pola wysokiej dawki) niz mozna zaobhserwowac

w obliczonych profilach, przy czym ta cze$¢ obliczonych profili, ktéra charakteryzuje
sie niskg dawkg (poziomy dawki <50%), jest doskonale zgodnaz pomiarami.

W konsekwencji obliczone profile moga by¢ znacznie szersze niz profile zmierzone
np.napoziomie D95%,a zaobserwowanaréznicaw wymiarach bocznego pétcienia
w zakresie 20—-80% przekraczataw kilku przypadkach 2 mm. Odsetek
niepowodzenia analizy profili na podstawie kryterium gamma (3 mm, 3%) do$¢
czgsto przekraczat 5%.

Odchylentych nie stwierdzonow przypadku pél skanowaniaw trybie Mitsubishi US
korzystajacych z kolimatora wielolistkowego jako gtéwnego kolimatora albo
w przypadku pdl korzystajacych z apertury ostony bez kompensatora zasiegu.

Wiecej szczegdtow zawiera RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Nalezy mie¢ $wiadomo$¢ tego ograniczenia mechanizmu obliczania dawki dla wigzki
otéwkowej i zachowa¢ wzmozong ostrozno$¢ przy badaniu tego zjawiska podczas
uruchamiania systemu RayStation oraz w dalszej kontroli jakosci dotyczacej
konkretnego pacjenta.

(1657)
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OSTRZEZENIE!

Doktadnos$¢ dawki dla systemu podwdjnego rozpraszania Optivus. Podczas walidaci
algorytmu obliczania dawki RaySearch odkryto, ze ramiona bocznych profili dawek
nie zawsze sg dokfadnie odtworzone w RayStation. Powoduje to niespetnienie wymogu
doktadnosci dawki: wspotczynnik przejscia gamma (3%, 3 mm) > 95%. W przypadku
tych btedoéw obliczone krzywe wykazuja bardziej zaokraglone ramiona nizzmierzone
profile, co skutkuje na przyktad niedoszacowaniem szerokoéci pola przy D95%. Efekt
jest najbardziej wyrazny na ptytkich i Srednich gtebokosciach duzych pél (>10 cm)
przy wyzszych energiach.

Nalezy pamigtac o tym ograniczeniu przy obliczaniu dawki i zachowac szczegolng
ostroznosc¢ w procesie zapewniania jakosci dla konkretnego pacjenta, aby moc
okresli¢, czy ten niedobdr jest akceptowalny, czy nie w kazdym indywidualnym
przypadku pacjenta.

(410850)

=
;

OSTRZEZENIE!

Odchylenie dawki na gtebokosciach < 10 mm dla skanowania mata, ptytka wiqzka
US /SS/ DS/ drgajacq protondéw. Podczas analitycznej weryfikacji algorytmu
obliczania dawki RaySearch pél leczenia dla okulistycznej terapii protonowej wigzkg
US/SS/ DS/ drgajacq odkryto, ze ramiona bocznych profili dawek nie zawsze sg
doktadnie odtworzone na gtebokosSciach < 10 mm. To odchylenie wynikato z
generowania protonow o niskiej energii, ktére sg tworzone przez system weryfikujacy
zakres w uzywanej do leczenia gtowicy systemu uzytego do weryfikacji. Te protony
nie sg rozprowadzane rbwnomiernie w otworze apertury, co nie jest obstugiwane w
analitycznym algorytmie obliczania dawki RayStation. Algorytm obliczania dawki
zaktada, ze protony w polu majg boczna fluencje niezalezng od energii.

Uzytkownik musibyc¢ Swiadomy, ze weryfikatorzasiggu moze mie¢ wptyw na dawke
na mniejszej gtebokosci.
(581160)
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Ostrzezenia dotyczqce obliczania dawki przy skanowaniu oféwkowq wiqzkq
protonowq (PBS)

/).  OSTRIEZENIE!

Doktadno$¢ algorytmu do obliczania dawki w przypadku wiazki protonowej przy
skanowaniu PBS oraz skanowaniu liniowym z przesuwnikami zasiggu. Podczas
walidacji algorytmu do obliczania dawki Pencil Beam przy skanowaniu PBS

w systemie RayStation zarejestrowano kilka odchylen od wymaganh dotyczacych
doktadnosci dawkidla dawekw wodzie,w szczegdlnoscina niewielkiej gtebokosci,
przy zastosowaniu przesuwnika zasiegu ze stosunkowo duzym odstepem
powietrznym. Odchylenia te powigzanoz uwzglednianiem transportu protonéw
wtoérnych nad odstepem powietrznym, co prowadzi gtéwnie do zawyzenia dawki

w obszarze powierzchniowym, ale dyskretyzacja punktéw do punktéw podrzednych
réwniez moze sie przyczyni¢ dobteduw obliczeniu dawki, gdy punkty na powierzchni
ciata pacjenta stang sie bardzo duze.

Uzytkownik powinien mie¢ na uwadze te ograniczenia dotyczgce mechanizmu do
obliczaniadawkiw przypadku wigzki otowkowej. Stanowczo zaleca sig zastosowanie
w  systemie RayStation mechanizmu do obliczania dawki metodg Monte Carlo do
ostatecznego okre$lenia dawkiw przypadku kazdej wigzki, dla ktérej zastosowano
przesuwnik zasiegu. (369527
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OSTRZEZENIE!

Ograniczenia dotyczace punktéw podrzednych w przypadku algorytmu do
obliczania dawki protonéw wiazki otéwkowej przy skanowaniu PBS. W algorytmie
do obliczania dawki Pencil Beam przy skanowaniu PBSw  systemie RayStation
fluencja punktu podlegajaca rozktadowi Gaussajestzdyskretyzowanado 19 punktow
podrzednych. Dzieje sie tak, aby zminimalizowac btedy wprowadzone przez
nieskonczone przyblizenie warstw objetoSciowych charakterystyczne dla algorytmu
Pencil Beam. Liczba 19 jestkompromisem miedzy doktadnym odzwierciedleniem
poczatkowej fluencji podlegajacej rozktadowi Gaussai wystarczajaco zgrubnym
probkowaniem geometrii pacjentaw przypadku standardowych rozmiardw punktow
z jednejstronyi szybkoscig obliczaniaz drugiej.

Odlegto$¢ migdzy punktami podrzednymi w algorytmie obliczania dawki protonéw
wigzki otowkowej skanowania PBS jest zalezna od wielkoSci punktow. Odlegtos¢
miedzy punktami podrzednymi wynosi okoto 85% rozmiaru punktu (punkt sigma),
co przekfada sig na okoto 4 mm w przypadku punktu o wielkosci 5 mm. Gdy rozmiar
punktu jest bardzo duzy, odlegto$¢ miedzy punktamipodrzednymi moze byc¢ wigksza
niz geometrycznazmienno$¢ pacjenta, ktéra wrezultacie nie bedzie brana pod uwage
przez algorytm wigzki otdwkowej. W przypadku punktdw, ktére sg skierowane na
powierzchnie pacjenta (na przyktad z wigzek stycznych), uwzgledniane beda tylko
punkty podrzedne, ktdre przecinajg geometrie pacjenta (zewnetrzny obszar
zainteresowania). W kansekwengji istnieje potencjalna utrata dawki w obszarze
powierzchni. Duze punkty czesto wystepuja, gdy stosuje sie przesuwnik zasiegu z
duzym odstepem powietrznym w potgczeniu z niskimi wartosciami energii wigzki.

Wigcej szczegotow zawiera RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.

Uzytkownik powinien mie¢ na uwadze to ograniczenie dotyczace obliczania dawki
przy skanowaniu PBSi stanowczo zaleca sie zastosowaniew systemie RayStation
algorytmu do obliczania dawki koncowej metodg Monte Carlow przypadku kazdej
wigzki, dla ktorej zastosowano przesuwnik zasiegu. (369528)

| OSTRZEZENIE!

Ograniczenia wielko$ci skanowanego polaw przypadku algorytmu obliczania
dawki Pencil Beam przy skanowaniu PBS. Weryfikacja mechanizmu do obliczania
dawki Pencil Beam przy skanowaniu PBS w systemie RayStation obejmuje jedynie
rozmiary pél ponizej4 x 4 cm?2. Podczas tworzenia planéw skanowania PBS

i skanowanialiniowegoz rozmiaramipo6l mniejszyminiz4 x4 cm?nalezyzachowac
szczegdlng ostroznose. (369529)
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/1. OSTRZEZENIE!

Skanowanie liniowe: ponowne obliczanie dawki po zmianie liczby rysunkéw w
skryptach. Jesliliczba rysunkow dla kazdego segmentu jest zmieniona za
posrednictwem skryptow w przypadku planu skanowania liniowego, moze pojawi¢
sie niewielka rozbiezno$¢ pomiedzy dawka planowang a dostarczong. Dzieje sie tak,
poniewaz obliczenia dawki nie zostajg anulowane podczas zmiany liczby rysunkow.
Wptynie to jednak na zaokraglenie warto$ciwyrazonych w jednostkach monitorowych
(MU) w systemie kontroli leczenia Sumitomo. Aby odpowiednio temu zaradzic, dawka
musi zosta¢ ponownie obliczona.

(6136)

(Y,  osTRzEiENIE!
Zbyt duze wagi punktéw poza obrysem apertury ostony i kolimatora
wielolistkowego. Nalezy pamietac, ze punkty o zbyt duzej wadze zlokalizowane
poza obrysem apertury mogg sie przyczynic do nieprawidtowosciw leczeniu, jesli
apertura nie bedzie odpowiedniowyréwnanaw urzadzeniu lub zostanie przypadkowo
pominietaw czasie terapii. (252691)

‘:i’i',,! | OSTRZEZENIE!

Optymalizacja odporna na zaburzeniaw potaczeniuz aperturamiostony

i kolimatora wielolistkowego przy skanowaniu PBS. W przypadku stosowania
optymalizacjiodpornejnazaburzeniaw potfaczeniuz aperturg statycznana potrzeby
planowania skanowania wigzka protonowa PBS nalezy upewnic sie, ze marginesy
apertury sg dostatecznie duze (powinny tez uwzglednia¢ niepewnos¢ pofozenia),
aby powstaty plan byt odpowiednio odporny na zaburzenia. (252705)
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L1, OSTRZEZENIE!
Ograniczenia dotyczace rozmiaréw p6l w przypadku obliczania dawki metodq
Monte Carlo przy skanowaniu PBS wigqzka protonowa. Weryfikacja mechanizmu
obliczania dawki metodg Monte Carlo przy skanowaniu PBSw systemie RayStation
obejmuje jedynie ponizsze konfiguracje dotyczace rozmiaru pola:
*  Rozmiary skanowanych pdéldo 4 x 4 cm?
*  otwory apertury kolimatora wielolistkowego powyzej 2 x 2 cm?,
*  otworyapertury ostony powyzej 4 x 4 cm?,
Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ przy tworzeniu planéw skanowania PBS
i skanowania liniowego z rozmiarami pol skanowania lub otworami apertury, ktére
sqmniejsze od konfiguracji uwzglednionych przy weryfikacji mechanizmu obliczania
dawki. (369532]

1 | OSTRZEZENIE!

Wptyw nieskonczonego przyblizenia warstw objetosciowych przy obliczaniu dawki
Pencil Beam na skanowanie wigzka protonowa PBSi skanowanie liniowe. Dziatanie
mechanizmu obliczania dawki Pencil Beam przy skanowaniu wigzka protonowa PBS
i skanowaniu liniowym opiera sie na tzw. nieskonczonym przyblizeniu warstw
objetoSciowych. Przyblizenie to nie uwzglednia niejednorodnosci bocznych

w przypadku poszczeg6lnych Sladéw promieni, gdzie pacjent stanowi zbiér
pomieskonczonych warstw. Wptyw tego przyblizenia jest wiekszy w przypadku
pacjentéwo duzychniejednorodnosciach bocznych, szczegélniew poblizuobszaru
tarczowego. Sytuacja ta wystepuje czestow przypadku ptuc, ale moze wystapic
takze w innych obszarach poddawanych leczeniu. W przypadkach

dotyczacych leczenia ptucz uzyciem przesuwnikéw zasiegu dawka padajaca na
guz nowotworowy w tkance ptucnej okazata sie by¢ zawyzona naweto 10%

w centrum planowanej objeto$ci tarczowej, przy znacznych stratach w pokryciu
obszaru docelowego takze po przeskalowaniu dawki.

Nalezy pamietac, ze obliczenie dawki moze nie by¢ doktadnew przypadku pacjentow
o duzych niejednorodnosciach bocznych wzgledem kierunku wigzki. Stanowczo
zaleca sie zastosowanie w systemie RayStation mechanizmu obliczania dawki
metodg Monte Carlo do ostatecznego okre$lenia dawki dla pacjentéw, u ktérych
wigzka napotyka duze niejednorodnosci boczne. (369533)
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| OSTRZEZENIE!

Zastosowanie konwertera Mevion Spot Map Converter (SMC) w urzadzeniach
Mevion Hyperscan. Podczas obliczania dawki koncowej dla wigzki jonowej metoda
Monte Carlo dane wigzki, takie jak szczegdty warstw energii, pozycje punktow,
jednostki MU punktéw, liczba rysunkdw i obrys kolimatora, sg przepuszczane przez
konwerter Mevion Spot Map Converter (SMC}, ktéry optymalizuje dostarczanie dawki
w punktach i kolimacje poszczegélnych impulséw. Wynik konwersji za pomocg SMC
jestnastepnie uzywany podczas obliczania dawkiw celu uwzglednienia faktycznych
pozycji listkéw kolimatora w kazdym punkcie. Jednak dawka obliczona podczas
optymalizacji wykorzystuje wynik SMC oparty o poczatkowy wzorzec punktowy.
Réznica pomiedzy poczatkowyma koncowym wzorcem punktowym moze powodowac
nieoczekiwane roznice migdzy optymalizowang dawka niekliniczng i korncowa dawka
kliniczna.

Wiecej szczegotow zawiera dokument RSL-0-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference
Manual. (369117)

OSTRZEZENIE!

Walidacja dawki pozaosiowej dla Mevion Hyperscan. Walidacja dawki dla Mevion
Hyperscan pokazuje znaczne rozbieznosciw planach w przypadku punktéw, ktérych
odlegtos¢ od izocentrum jest wigksza niz 7 cm w osi X lub Y. Uwaza sig, ze te
rozbiezno$ci wynikajg z nieprawidtowosci w przeprowadzaniu leczenia w obrebie
pola, gdzie dostarczony zestaw pomiaru punktu jest wiekszy niz przewidziano w
planie. Efekttenzwieksza sie stopniowo do odlegtoSciwynoszacej 10 cm odizocentow
wosiXiY, osiggajac maksymalnie 3% roznicy miedzy zaplanowanymidostarczonym
zestawem pomiarowym punktu. Jesli punkty peryferyjne majq relatywnie wiekszy
zestaw pomiarowy, odpowiadajacy im btad dawki moze byc jeszcze wiekszy. Efekt
ten zostat potwierdzony przez Mevion Medical Systems.

Ten problem zostat rozwigzany przez Mevion Medical Systems i dla aparatow
Hyperscan dostepna jest boczna korekta zestawow pomiarowych punktow.
Uzytkownicy musza zaimplementowac te poprawke lub dochowac szczegbinej
ostroznosci podczas konfigurowania pél poza osia.

(300)
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OSTRZEZENIE!

Doktadnos¢ dawkiw przypadku obliczania dawki protonéw metodq Monte Carlo
dlaurzadzenia Mevion Hyperscan. Weryfikacja mechanizmu obliczania dawki metodg
Monte Carlow przypadku skanowania PBS dla urzadzen Mevion Hyperscan wykazuje
odchylenia od wymagan doktadnoSci wigzkiw poréwnaniuz pomiaramidla
nastepujacych przypadkow:

e dawka bezwzgledna dla matych obszaréw docelowych

Weryfikacja mechanizmu obliczania dawki dla urzadzen Mevion Hyperscan
wykazuje znaczne odchylenie (powyzej 3%) w dawce bezwzglednej dla
szeéciennych obszaréw docelowych o wymiarach 3 x 3 x 3 ¢cm3 na réznych
gtebokoSciach, a takze dla pél skanowanychz tqsamaenergigo wymiarach
bocznych 4 x 4 cm?. 0dchylenie roéniew przypadku wiekszych odstepow
powietrznych.

e dawka bezwzgledna na krawedzi pola przy zastosowaniu apertury

Weryfikacja mechanizmu obliczania dawki dla urzadzen Mevion Hyperscan
wykazata, ze system RayStation znacznie zawyza dawke na krawedziach pola.
Roznica jest najbardziej widocznaw poblizu powierzchnii przy korzystaniu
z apertury.

Nalezyzachowac szczegdlng ostrozno$c¢ przy tworzeniu planoéw skanowania PBS dla
urzadzen Mevion Hyperscanw przypadkach, gdy jedno z powyzszych odchylen
moze okazac sie znaczace z klinicznego punktu widzenia. (384587)

OSTRZEZENIE!

Maksymalny dopuszczalny poziom niepewnosci statystycznej nie wptywa na

uprzednio obliczong metoda Monte Carlo dawke kliniczna protondéw. W przypadku
zmieniania maksymalnego dopuszczalnego poziomu niepewnosci statystycznejdla
klinicznej dawki protonéw obliczanej metoda Monte Carlo nalezy pamietac, ze dawki
uprzednio obliczone nie zostang zmienione. Dawki obliczone przed wprowadzeniem
zmian mogazostac oznaczone jako kliniczne, cho¢ gdyby zostaty przeliczone, poziom
niepewnosci statystycznej nie umozliwitby oznaczeniaichw tensposob. (369534)
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Ostrzezenia dotyczqce obliczania dawki jonow lekkich w skanowaniu PBS

(/‘/ ! .\} OSTRZEZENIE!

Wptyw nieskornczonego przyblizenia warstw objetoSciowych przy skanowaniu
PBS z jonami lekkimi. Przyblizenie to, charakterystyczne dla algorytmu wigzki
otéwkowej, nie uwzglednia niejednorodnoéci bocznych w przypadku poszczegoinych
Sladdw promieni, gdzie pacjent stanowi zbior pétnieskonczonych warstw. Uzytkownik
musi zatem pamietac, ze obliczenia dawek mogg nie by¢ w petni doktadne w
przypadku pacjentéw o duzych niejednorodnos$ciach bocznych wzgledem kierunku
wigzki.

(461)

(Y, osTREEZENIE!

Ograniczenia dotyczace rozmiaru pdl w przypadku skanowania PBS zjonami wegla.
Weryfikacja mechanizmu obliczania dawkiw systemie RayStation obejmuje rozmiary
p6lod3x3 cm2do20x20 cme.Nalezyzachowat szczegdlng ostroznos¢ podczas
tworzenia pol o rozmiarach mniejszych lub wiekszych od podanych wartosci
granicznych.

(6483)

(1,  OSTRZEZENIE!

Ograniczenia dotyczace rozmiaru p6l w przypadku skanowania PBS z jonami helu.
Weryfikacja mechanizmu obliczania dawki w systemie RayStation obejmuje rozmiary
polod3x3 cm2do20x20 cme.Nalezyzachowat szczegdlngostroznos¢ podczas
tworzenia p6l o rozmiarach mniejszych lub wiekszych od podanych wartosci
granicznych.

(219201)
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OSTRZEZENIE!

Doktadnos$¢ dawki bezwzglednej dla PBS z jonami helu z przesuwnikami zasiggu.
W analitycznym algorytmie obliczania dawkiwykorzystywanym do obliczania dawki
jonéw helu w RayStation wystepujg ograniczenia modelowania rozbieznosci wigzki
wobszarze pomiedzy przesuwnikiemzasiggu a pacjentem, zwanym takze odstepem
powietrznym. Algorytm obliczania dawki zostat pomysinie zweryfikowany dla
odstepow powietrznych o wielkosci do 30 cm, natomiast dla wigkszych odstepow
powietrznych zaocbserwowano rozbieznoéci, zwtaszcza dla matych p6li/lub grubych
przesuwnikow zasiegu. Uzytkownik powinien zatem zachowac szczegting ostrozno$¢
przy stosowaniu odstepow powietrznych wiekszych niz 30 cm.

(219202)

OSTRZEZENIE!

Doktadnos$¢ LET usredniona dawka i dawka dla lekkich jonéw PBS w materiatach
znacznie rézniacych si¢ od wody. Analityczny algorytm obliczania dawki stosowany
do obliczania dawki jonow lekkich w RayStation ma znane ograniczenia w opisie
oddziatywan jgdrowych dla materiatéw zasadniczo réznigcych sie od wody, na
przyktad tkanki kostnej i ptucnej. Jesli wigzka przechodzi przez materiaty cigzsze od
wody, RayStation zanizy dawke i uéredniong dawke LET, natomiast przeszacuje
dawke i usredniong dawke LET dla materiatow Izejszych od wody. W wigkszosci
przypadkdw klinicznych, gdy wigzka przechodzi przez rézne rodzaje materiatow,
efekty te znosza sie nawzajem, a odchylenie jest niewielkie, zwykle ponizej 1%. Jesli
jednak wigzka przechodzi przez taki materiat na znaczng odlegtos¢, efekt moze stac
sie bardziej znaczacy, siegajac nawet 10% dla fantomu kosci litej. W takich
przypadkach wptynie to na doktadno$¢ zaréwno obliczenia dawki, jak i obliczenia
usrednionej dawki LET. Zacheca sig uzytkownika do zachowania szczegéinej
ostroznosci, gdy wigzka pokonuje znaczng odlegto$¢ przez materiaty znacznie
réznigce sie od wody.

(410378)

OSTRZEZENIE!

Praktyka kliniczna w odniesieniu do modeli RBE. Uzytkownik powinien wykazywac
biegtos¢ w zakresie praktyk klinicznych, ktére odnosza sie do modeli przewidywania
wzglednej skutecznosci biologicznej (RBE) i stosowac sie do informacji podanychw
publikacjach dotyczacychtego zagadnienia. Obejmuje to uwzglednienie niepewnosci
i trudno$ci zwigzanych z obliczaniem dawki wazonej RBE. (261621)
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| OSTRZEZENIE!

Ograniczenia w obliczeniach LET dawki wazonej z uwzglednieniem RBE i
usrednionych dawkami. Pierwotne i wtorne widma energii czgstek uzyte w
obliczeniach LET dawki wazonej z uwzglednieniem RBE i usrednionych dawkami
zostaty zasymulowane w wodzie. Uzytkownik powinien by¢ Swiadomy tego
ograniczeniaijego potencjalnego wptywu na dawke wazong RBE i uSredniong dawke
LETwobszarach heterogenicznych, a przede wszystkim w materiatach, ktére znacznie
réznig sie od wody.

(5133)

(Y,  osTRzEiENIE!

Ograniczenia w obliczeniach LET dawki wazonej z uwzglednieniem RBE i
usrednionych dawkami. Przewidywanie dawki wazonej z uwzglednieniem RBE i
usrednionejdawki LET zalezy od pola promieniowania mieszanego w poszczegéinych
pozycjach. W przypadku systemu RayStation jest ono okres$lane ilosciowo w oparciu
osymulowane widma energetyczne czastek promieniowania pierwotnego i wtornego.
Roznice i niepewnosci w widmach energetycznych czastek sg propagowane na
obliczenia dawki wraz z niepewno$ciami charakterystycznymi dla modelu
biologicznego stosowanego w celu obliczenia RBE.

Uzytkownik powinien pamietac o roliwprowadzanych widm energetycznych czastek
w przewidywaniu dawki wazonej z uwzglednieniem RBE i usrednionej dawki LET.
(2222)

OSTRZEZENIE!

Doktadno$¢ usrednionego do dawki obliczenia LET dla ostrych pikéw. Usrednione
do dawkiobliczenia LET dlajonow lekkich w RayStation majg ograniczong doktadnos¢
przy opisywaniu pikow o szerokoSciach rzedu jednego milimetra i RayStation moga
zanizac te warto$c¢. Przyktadem jest szczytowa dawka uérednionego LET z
pojedynczego piku Bragga. Uzytkownik jest zachecany do zachowania szczegbinej
ostroznosci przy ocenie usrednionej dawki LET dla tak ostrych cech.

(410376)
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OSTRZEZENIE!

Brak bocznejzaleznosci pola promieniowania mieszanego dla dawkiwazonejRBE
i uSrednionej dawki obliczenia LET. Rozkiad czastek pierwotnych i fragmentéw w
wokselu zalezy tylko od gtebokoSci rownowaznika wody, a nie od odlegtoSci do
centralnej osi pola. Moze to powodowac btedy w obszarach pola, w ktérych rozktad
czastek pierwotnychifragmentéw jestinny niz tam, gdzie istnieje rownowaga boczna
w polu promieniowania mieszanego, na przyktad poza polem, w matym polu lub na
skraju wigkszego pola.

(408315)

(N>

OSTRZEZENIE!

Ograniczenia dotyczace modelu LEM w przypadku duzych dawek. Ze wzgledu na
ograniczong dostepno$¢ danych z przeprowadzanych do$wiadczen w zakresie
duzych dawek frakcyjnych model oddziatywania lokalnego (LEM] nie zostat poddany
wszechstronnej ocenie, a uzytkownik powinien pamietac, ze model ten moze nie
by¢ wiarygodny w przypadku takich dawek. (261598)

Ry

OSTRZEZENIE!

Wahania RBE w przypadku réznych wartosci LET z zastosowaniem modelu LEM-I.
W przypadku modelu LEM-|zaobserwowano tendencje do zawyzania RBE przy niskich
wartoéciach liniowego przenoszenia energii (LET) i zanizania RBE przy wysokich
wartosciach LET. Z klinicznego punku widzenia dotyczacego modalnosci weglowej
trendy te sg ,wtasciwe”, poniewaz rzeczywiste oddziatywanie na zdrowg tkanke
zlokalizowang w kanale wprowadzania powinno by¢ nizsze od przewidywanego w
danych modelu, natomiast oddziatywanie w obszarze nowotworu powinno byc¢ wyzsze
od przewidywanego. Jednak w przypadku modalno$ci helowej to oddziatywanie
sprawia, ze LEM-I nie nadaje sie do zastosowania klinicznego. Uzytkownik powinien
mie¢ Swiadomosc¢ tego oddziatywania.

(458)
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L1, osTRZEZENIE!

Parametr s,,, aproksymac;ji niskiej dawki. W obliczeniach RBE w aproksymacji
niskiej dawki LEM nachylenie przy przej$ciu do wyktadniczejzaleznosci dawka-efekt
przy duzych dawkach jest reprezentowane przez parametr s, ,,. Moze to byc¢ albo
nachylenie referencyjnej krzywej promieniowania albo krzywej promieniowania
jonowego. Implementacja RayStation jestzgodnaz tg druga opcja, podczas gdy inne
implementacje, takie jak TRiP, sq zgodne z tq pierwsza. Wptyw tej réznicy w
aproksymacji jest ogélnie bardzo niewielki i dotyczy tylko duzych dawek. Chociaz
aproksymacji niskiej dawki nie mozna zastosowac do obliczenia dawki klinicznej,
uzytkownik powinien zdawac sobie sprawe z tej réznicy.

(221231)

/1.  OSTRZEZENIE!

Liczba powtdrzen dla LEM Classic. Przy obliczaniu dawki wazonej RBE zgodnie z
modelem LEMwymagane jestuzycie co najmniej 1000 powtérzen walgorytmie LEM
Classic, aby uzyskac¢ dawke kliniczng w RayStation. Nalezy zauwazyc, ze moze by¢
wymagane ponad 1000 powtérzen, aby uzyska¢ wystarczajgcq doktadnosé
statystyczna. Niezbedna liczba powtdrzen jest zalezna od modalnoéci, parametrow
modelu oraz widm fragmentéw. Obowigzkiem uzytkownika jest upewnienie sie, ze
doktadno$¢ statystyczna z obliczen dawki LEM Classic jest wystarczajaca.

(221247)
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, 1. OSTRZEZENIE!
Ograniczenia dotyczace parametru §ledzenia dawki w przypadku RBE przy uzyciu
modelu LEM-I. Dawka wazona z uwzglednieniem RBE zgodnie z modelem LEM-| byta
weryfikowana wytacznie z zastosowaniem nastepujacych parametrow $Sledzenia
dawki:
e promien $ledzenia=0,01 pym
e Wspdtczynnik wstepny (] = 0,05 pm/(MeV/u]
* wyktadnik (§)=1,7
*  brak przyblizenia niskiej energii Kiefera
Chociaz mozliwe jest wprowadzenie w systemie RayStation innych parametrow,
nalezy przeprowadzac takq operacje z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci,
poniewaz wykracza ona poza zatozenia modelu oddziatywania lokalnego.
(459)
(1.  OSTRZEZENIE!

Ograniczenia dotyczace parametru typu komérki dla RBE zzastosowaniem modelu
LEM-I. Dawka wazona z uwzglednieniem RBE zgodnie z modelem LEM-1 byta
weryfikowana dla modalno$ciweglowej przy uzyciu szeregu typow komérek z rézng
wrazliwoécig na promieniowanie. Uzytkownik powinien jednak pamietac, ze w praktyce
klinicznej stosowane sg przede wszystkim nastepujace parametry typu komorki
(struniak]:

* a,=010Gy™!

*  B,=0.050 Gy

e D,=30Gy

. r, = 5.0 um

Chociaz system RayStation dopuszcza wprowadzenie innych parametréw typu
komorki w modelu, parametréw innych niz podane powyzej nie nalezy stosowac w
praktyceklinicznejdo czasu przeprowadzenia rozbudowanejoceny bezpieczenstwa

i skutecznoéci klinicznej.
(457)
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/1. OSTRZEZENIE!

Ograniczenia parametréw typu komérki dla RBE w oparciu o LEM-IV. Dawka wazona
RBE zgodnie z LEM-|V zostata zatwierdzona dla modalnosci helowej przy uzyciu
nastepujacych dwoch zestawow parametrow typu komorki:

zestaw 1 zestaw 2

° a, =0.10 Gy ! ® a, = 0.50 Gy~ !
* B3, =0.050 Gy * B, =0.050 Gy
. D, =8.0Gy . D, =14 Gy

e 7,=50um e 7r,=50um

Parametry te nigdy nie byty wykorzystywane w praktyce klinicznej i przed ich
zastosowaniem do celéw klinicznych nalezy przeprowadzi¢ szczeg6towa ocene
bezpieczenstwa i skutecznoéci klinicznej.

Nalezy réwniez zachowac szczegdlng ostroznos¢, jesli uzywa sie innego zestawu
parametrow typu komorki.
(219180)

/1.  OSTRZEZENIE!

Ograniczenia dotyczace parametru obliczania dawki dla RBE przy uzyciu
mikrodozymetrycznego modelu kinetycznego (MKM). Dawka wazona RBE zgodnie
z modelem MKM byta weryfikowana dla modalno$ci jonéw wegla wytacznie z
zastosowaniem nastepujacych parametréw obliczania dawki:

e Wspotczynnik skali klinicznej = 2,41
*  Promieniowanie referencyjne a, = 0.764 Gy~*

*  Promieniowanie referencyjne 3, = 0.0615 Gy >

Szczeg6lng ostrozno$¢ nalezy zachowac przy stosowaniu planéw dla modalnosci
innych niz modalno$¢ jonéw weglowych.

Chociaz mozliwe jest wprowadzenie w RayStation innych parametréw, nalezy
przeprowadzac takq operacje z zachowaniem szczegélnej ostroznosci, poniewaz
wykracza ona poza zakres walidacji.

(66531)
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OSTRZEZENIE!

Ograniczenia parametréw typu komorki dla RBE przy uzyciu MKM. Dawka wazona
RBE zgodnie z MKM zostata zweryfikowana jedynie dla pojedynczego typu komorki
ze statg czutoScig radiowg przy uzyciu planéw dla modalnoSci jonéw wegla. Stosuje
sie nastepujace parametry typu komorki, tj. HSG:

*  ap=0.1720 Gy !

*  3=0.0615Gy?

. rq=0.32 um

. = 3.9 um

Szczeg6lng ostrozno$¢ nalezy zachowac przy stosowaniu planéw dla modalnoéci
innych niz modalno$¢ jondw weglowych.

Chociaz RayStation dopuszcza importowanie innych parametréw typu komaérki w

modelu, uzytkownicy nie powinni stosowac ich w praktyce klinicznej do czasu

przeprowadzenia rozbudowanej oceny bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej.
(66530])

OSTRZEZENIE!

3

Modele RBE definiowane przez uzytkownika. Po zaimportowaniu parametrow typu
komorki RBE i tabel danych do modelu RBE definiowanego przez uzytkownika
uzytkownik przyjmuje petng odpowiedzialno$¢ za zapewnienie prawidtowosci i
odpowiednioéci klinicznej danych przed rozpoczeciem korzystania z modelu RBE.
RayStation nie przeprowadza walidacji zaimportowanych danych. (262079

OSTRZEZENIE!

Poréwnanie dawki wazonej RBE obliczonej za pomoca réznych modeli RBE.
RayStation obstuguje rézne podejscia do obliczania RBE. W kazdym podejsciu wylicza
sie dawke wazong RBE [w Grejach (Gy)RBE]], nalezy jednak pamietac, ze dawki nie
sq bezposrednio poréwnywalne pod wzgledem wartosci bezwzglednych, a wszelkie
poroéwnania wynikow przy uzyciu réznych modeli RBE musza by¢ wykonane bardzo
ostroznie. (67927)

92 RSL-D-RS-12A-IFU-PL-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A INSTRUKCJA OBStUGI



3 INFORMACJE NIEZBEDNE DO BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA

OstrzeZenia dotyczqce obliczania dawki BNCT

/). OSTRZEZENIE!

Model RBE w standardowej technice BNCT. Uzytkownik ponosi petng
odpowiedzialno$¢ za walidacje i potwierdzenie przydatnosci klinicznej uzywanych
parametrow dla danych typow komaérek przed uruchomieniem modelu RBE. (611936

(/‘/ ! .\} OSTRZEZENIE!

Stezenie boru. Dawke oblicza sie w oparciu o dystrybucje boru w zaleznosci od typu
komorki, stezenie boru we krwi okre$lone w modelu RBE i planowane stezenia boru
we krwi. Uzytkownik musi pamigtac, ze jesli stezenie boru u pacjenta znacznie rozni
sie od okre$lonego w planie, dawka dostarczona pacjentowi bedzie znacznie odbiegac
od obliczonej dawki. (611940])

3.1.8 Ostrzezenia dotyczace modelowania pacjenta

/1.  OSTRZEZENIE!

Automatyczne generowanie i modyfikacja obszaru zainteresowania. Nalezy zawsze
sprawdzac¢ wyniki automatycznego generowania i modyfikacji obszaru
zainteresowania. Nalezy zwrdcic¢ szczeg6lng uwage na wybor odpowiedniego dla
pacjenta modelu narzadu w oparciu o charakterystyczne wiasciwosci modelu, takie
jak obszar ciata, pozycja pacjenta i modalno$¢ obrazu. Dotyczy to wszystkich
automatycznych metod segmentacji, w tym segmentacji w oparciu o model, atlas
lub deep learning.

Dla modeli deep learning arkusz danych modelu nalezy sprawdzi¢ przed
zastosowaniem klinicznym modelu, poniewaz sg tam wymienione wazne ograniczenia
i informacje o uzytkowaniu.

Nalezy zauwazyc, ze nie mozna zastosowac automatycznej segmentacji narzgdow

do identyfikacji zmian chorobowych w RayStation.
(9662)
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OSTRZEZENIE!

Automatycznarejestracja obrazu. Nalezy zawsze weryfikowac wynikiautomatycznej
rejestracji obrazu. (360374)

OSTRZEZENIE!

Modyfikowanie punktéw zainteresowania (POI) zaimportowanych na potrzeby
wyréwnania pozycji leczenia. Zmodyfikowanie POl zaimportowanych na potrzeby
wyréwnania pozycji leczenia za pomoca typéw ‘Acquisition isocenter' (Izocentrum
akwizycji) i 'Initial match isocenter' (Poczatkowe dopasowanie izocentrum) przed
przeprowadzeniem procedury 'CBCT treatment position alignment’ (Wyréwnanie
pozycji leczenia za pomoca tomografii komputerowej wigzka stozkowa) spowoduje

nieprawidfowe wyréwnanie. (360378]

OSTRZEZENIE!

Rozmieszczenie warstwwzestawie obrazéwiekstrapolacjaobryséw. W systemie
RayStation rekonstrukcja ROl w 3D na podstawie obrysow opiera sie na zatozeniu,
ze pierwszyiostatni obrys rozciagaja sie na odcinku rownym potowie odstepu miedzy
kolejnymiwarstwami. Pierwszy i ostatni obrys ROl sg zatem ekstrapolowane o potowe
odstepu miedzy kolejnymiwarstwamiod najbardziejzewnetrznych obrysow. Nalezy
zwrocic¢ uwage, ze ta ekstrapolacja nie podlega zadnym ograniczeniom i zawsze
wynosi pofowe odstepu miedzy kolejnymi warstwami. W typowych zestawach
obrazoéw, z odstepem miedzy kolejnymi warstwami wynoszacym ok. 2—3 mm,
oznacza to, ze system RayStation ekstrapoluje 1-1,5 mm, ale w zestawie obrazéow
owigkszym odstepie ekstrapolacjata moze prowadzi¢ do nieoczekiwanych zachowan.
Zalecasigzatem, abyzawsze korzystac z obrazéw TK zrekonstruowanych na potrzeby
planowaniaz odstepem migdzy kolejnymiwarstwamimniejszym lub réwnym 3 mm.
(125440)
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/1. OSTRZEZENIE!

Brakujace obrysy posrednie ROI. Jesli brakuje posrednich obryséw ROI, odstep NIE
jestwypetiany automatycznie.

Jesliw niektorych warstwach brakuje obryséw pomigdzy najbardziejzewnetrznymi
obrysamigeometrii ROl, automatyczna interpolacja nie jest przeprowadzana. Dotyczy
tozaréwno obrysow zaimportowanych, jaki obryséwwygenerowanychw systemie
RayStation. (360375)

/1.  OSTRZEZENIE!
Geometria ROl wystajacego poza zestaw obrazéw. W przypadku operacji
dotyczacych obryséw (np. recznego rysowania, upraszczania itp.) w odniesieniu do
ROI'wystajgcego poza gorny lub dolny element zestawu obrazéw jest on odcinany
w gornej i dolnej warstwie zestawu obrazéw. (240137)

/1.  OSTRZEZENIE!

Weryfikowanie rejestracji deformacyjnej. Nalezy zawsze weryfikowac rejestracje
deformacyjne przed ich uzyciem w celu zdeformowania dawki:

e oceniajgc rejestracje w widoku Fusion (Fuzja),
e oceniajgc odksztatcong siatke w widoku siatki Deformed [0dksztatcony),

*  oceniajac struktury mapowane pomiedzy zestawami obrazow referencyjnych
i docelowych.

Jestto szczegdlnie istotne w przypadku Sledzenia dawki oraz gdy zdeformowana
dawka jest stosowana jako dawka tta podczas optymalizacjizaadaptowanego planu.
Nalezy zauwazyc, ze nie mozna zagwarantowac¢ odwracalno$ci deformacyjnych
rejestracji biomechanicznychi z tego powodu powinny one by¢ oceniane

z najwyzsza starannoscig, (360376)
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OSTRZEZENIE!

Weryfikowanie doktadno$ci mapowanych struktur. Przed uzyciem mapowanych
strukturw planowaniu leczenia lub ocenie zawsze nalezy weryfikowa¢ doktadno$¢
struktur mapowanych pomiedzy zestawami obrazow opartymi na rejestracjach
deformacyjnych. Nalezy zauwazyc, ze nie mozna zagwarantowac odwracalnosci
deformacyjnych rejestracji biomechanicznychi z tego powodu powinny one byc
oceniane z najwyzszg starannoscig. (360379)

OSTRZEZENIE!

2

Stworz wspolny materiat z nowym sktadem elementarnym. Mozliwe jest
zdefiniowanie materiatu, ktéry nie odzwierciedla fizycznie uzasadnionego materiatu
w odniesieniu do kombinacji gestosci masy i sktadu pierwiastkowego. Uwazaj na
kolejnos¢ liczb atomowych i wag, aby upewnic sie, ze oba majg te sama kolejnosc.
Algorytmy obliczania dawki RayStation sg zoptymalizowane pod katem materiatow
podobnych do tych wystepujacych w ludzkim ciele. Stosowanie materiatow spoza
tego obszaru moze zmniejszy¢ doktadno$¢ dawki.

(274572)

3.1.9 Ostrzezenia dotyczace planowania leczenia

OSTRZEZENIE!

Unikanie kolizji: zawsze nalezy sprawdzac utozenie pacjenta, katy gantry i stotu
(katy pierscienia w przypadku aparatu Vero). Utozenie pacjent/urzadzenie musi
byc recznie weryfikowane w przypadku wszystkich wigzek, co pozwoli unikng¢ kolizji
powodujgcych obrazenia ciata pacjenta bgdz uszkodzenie sprzetu. Podczas weryfikacji
ryzyka kolizji przy danym utozeniu pacjent/urzadzenie nie nalezy postugiwac sie
widokiem pomieszczenia. W przypadku terapii TomoTherapy nalezy zapoznac sie
réwniezz ostrzezeniem 254787.

(3310)
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/1. OSTRZEZENIE!

Wybdér prawidtowej pozycji leczenia. Podczas tworzenia planu leczenia nalezy sie
upewni¢, ze wybrano prawidtowg pozycje leczenia (najpierw giowa / najpierw stopy)
dla danego pacjenta. Wybrana pozycja leczenia ma wptyw na sposaéb kierowania
wigzek promieniowania na pacjenta. Nieprawidtowa specyfikacja moze doprowadzi¢
do btedéw w leczeniu pacjenta.

Nalezyzwrdci¢ uwage, ze podczas tworzenia planuleczeniamozliwy jestwyborinnej
pozycji leczenia niz pozycja pacjenta w danych TK [pozycja skanowania pacjenta).
Zopcjitejnalezy korzystac tylko w sytuacji, gdy pacjent mabyc¢ poddawany leczeniu
w innym potoZzeniu niz podczas skanowania. (508900])

(1.  OSTRIEZENIE!

Katkolimatoraw procedurach VMAT (Modulowana objeto$ciowa terapiatukowa),
Conformal Arc (Luk konformalny) oraz Static Arc (Luk statyczny). W przypadku
wigzektukowych powinno siew miare mozliwosci unika¢ ustawiania kata kolimatora
wynoszacego 0,90, 180 1ub 270 stopni, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do
zakumulowania przecieku dawki. Katy kolimatora najlepiej przestawi¢ o co najmniej
10 stopniwzgledem powyzszych wartosci. Skumulowany przeciek dawkiw wyniku
transmisji pomiedzy listkami nie jest odtwarzany w obliczaniu dawki klinicznej.
Nalezy mie¢ tego Swiadomo$¢ podczas podejmowania decyzjiklinicznych. Zamknigte
parylistkéwz duzym prawdopodobienstwem zostang ustawione posrodku projekgji
docelowej,a to moze powodowa¢ akumulowanie przeciekuw centrum obszaru
tarczowego przy tych katach kolimatora.

(3305)
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OSTRZEZENIE!

Obliczanie dawki w przypadku niewielkich struktur. Uzywajgc matych struktur,
nalezy pamietac o efekcie dyskretyzacji. Dlatego wazne jest, aby wybierac
rozdzielczo$¢ siatki obliczeniowejw oparciu o najmniejsze rekonstruowane
struktury. Podczas rekonstruowania struktur na potrzeby wizualizacjiw widokach
pacjenta stosowanajesttypowa dla danych struktursiatkao wysokiej rozdzielczosci,
co pozwala na doktadne odwzorowanie struktury. Rekonstrukcja struktur na potrzeby
optymalizacji planu, obliczania dawkii statystyk dawkijestjednak przeprowadzana
w oparciu o siatke dawki. Jesli woksele siatki obliczeniowej sg zbyt duze,
rekonstrukcja moze niedoktadnie odwzorowac strukture. Ponadto wystapirozbieznos¢
pomiedzy strukturami wizualizowanymia rzeczywiscie wykorzystywanymi przy
obliczaniu dawki. Z tego powodu stanowczo zaleca sie zastosowanie takiej
rozdzielczoSci siatki dawek, aby rozmiarjednego woksela siatkidawek nie przekraczat

potowy wielkoSci najmniejszej struktury poddawanej rekonstrukcji.
(254767)

OSTRZEZENIE!

Wizualizacja materiatu. Widok materiatu wysSwietla potgczone gestosci wokseli z
wartosci CTizamian materiatu. W obliczeniach gestoSci uwzglednione sg wszelkie
nadrzedne obszary ROl znajdujace sie wewnatrz zewnetrznych obszarow
zainteresowania oraz obszary ROl typu Support i Fixation. Nalezy zwrécic¢ uwage, ze
w widoku nie sg uwzgledniane obszary ROl typu Bolus.

Oprdcz obszarow ROl bolusa wySwietlane wartosci gestosci sg gestoSciami wokseli
uzywanymi do obliczania dawki. Zaleca sig, aby uzytkownik doktadnie przejrzat
rozktad gestosci, aby upewnic sie, ze dane wejsciowe do obliczenia dawki sg
prawidfowe.

Te same Srodki ostrozno$ci majg zastosowanie, gdy wspétczynniki mocy zatrzymania
(SPR) squzywane jako dane wejsciowe do obliczania dawki protondw i jon6w lekkich.
2638

OSTRZEZENIE!

Nachylenie i obrét stotu wptywajq na geometrig pacjenta. Podczas planowania lub
wykonywania obrazowania za pomoca nachylenia lub obrotu stotu, nalezy miec¢
Swiadomos¢, ze nie ma weryfikacji w RayStation, ze rotacja pacjenta w obrazie pasuje
do rotacji pacjenta w planie leczenia.

(68044)
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3.1.10 Ostrzezenia dotyczace planowania promieniowania protonowego i
jonami lekkimi

Ogdlne ostrzezenia dotyczqce planowania promieniowania protonowego

(/‘/ ! .\} OSTRZEZENIE!

Uzytkownik musi sprawdzi¢, czy dane DICOM dotyczace ostony, kolimatora
wielolistkowego albo kompensatora wigzki jonowej sq prawidtowo przeksztatcane
z izocentrum na ptaszczyzne fizyczna. Uzytkownik musi sprawdzi¢, czy stosowane
systemy odbierajgce te dane korzystajqz tego samego przeksztatceniaw celu
uzyskania fizycznych wymiaréw bloku, kolimatora wielolistkowego lub kompensatora,
z jakiego korzysta system RayStation, opierajac sie naznacznikach VSAD, odstepach
miedzy izocentruma tacqoraz whasciwosciachizocentrum eksportowanychw sieci
DICOM. Musi to zostac sprawdzone dla wielu réznych katéw kolimatora, jezeli
urzadzenie pozwala na korzystanie z obrotowego kolimatora (obrotowej gtowicy]).
(508837)

/1.  OSTRZEZENIE!

Modele o statym wspétczynniku ignoruja zmiany wartosci RBE. Model o statym
wspotczynniku RBE przeskalowuje dawke fizyczna przy statym wspétczynniku tylko
w celu uzyskania odpowiedniej dawki RBE. Wszelkie roznice wartosci RBE wynikajace
z fizycznych whasciwosci wigzki, np. liniowego przenoszenia energii (LET), lub z
budowy anatomicznej pacjenta, np. typow komorek, sgignorowane. W szczegdlnosci
ignorowane jest zwiekszenie wartosci RBE na koncu zakresu. Uzytkownik powinien
by¢ $wiadomy tych ograniczen. (612056)

OstrzeZenia dotyczqce planowania skanowania protonowego i jonami lekkimi
(PBS)

/L. osTRZEZENIE!

Warto$¢ odstepu powietrznego w przypadku statych gtowic. Warto$¢ odstepu
powietrznego w przypadku statych gtowic powinna by¢ ustawiana lub zmieniana
tylko wéwczas, gdy uzytkownik tworzy plan leczenia nieizocentrycznego. W przypadku
statych gtowic pozycja pacjenta jest dostosowywana wzgledem osi srodkowe] wigzki
w celu uzyskania wymaganego odstepu powietrznego. (125586)
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OSTRZEZENIE!

BEV (Widokz perspektywywiazki)w przypadku systeméw dostarczania wiazki
jonowej. Projekcje obiektéw z ptaszczyzny fizycznej na ptaszczyzne izocentrum
w widoku BEV (Widok z perspektywy wiazki) sg wykonywane poprzez skalowanie
ztg sama odlegtoscig SAD (Odlegtosc zrodio-0$). Oznacza to, ze w przypadku urzgdzen
zodmiennymwymiarem SAD (Odleglo$¢ zrodio-0$) w osiach XiY, projekcje izocentrum
obiektéw zamontowanychw danym punkcie w gtowicyi obszaréw ROl oddalonych
od ptaszczyzny izocentrum mogg wydawac sie nieprawidtowe. Ten btad wizualizacji
narasta wraz ze wzrostem odlegtoSci obiektu od ptaszczyzny izocentrum.

W przypadku projekcji obryséw apertury ostonyw widoku BEV (Widok z perspektywy
wigzki] efektten zostatskompensowanyi sgone wizualizowane prawidtowo. Wptyw
na obrysy obszaru ROlw poblizu izocentrum jest znikomy, cho¢ moze byc
zauwazalnyw przypadku procedur leczenia zlokalizowanych poza izocentrum.
Ograniczenie to dotyczy tylko wizualizacjii nie ma wptywu na obliczenia dawki.
(136852)

OSTRZEZENIE!

Marginesy zakresu OAR dla skanowania liniowego Sumitomo. Podczas korzystania
z funkcji marginesu zasiegu zagrozonych narzadow (0AR) dla skanowania liniowego
Sumitomo, uzytkownik musi mie¢ Swiadomosc¢, ze segmenty liniowe mogg byt
umieszczone w wybranym OAR unikania. Dzieje sie tak, gdy rézne czesci objetosci
docelowej znajdujg sie po przeciwnych stronach wybranego OAR w kierunku
skanowania. Wyborinnego kierunku skanowania moze pomo6c zmniejszyc problem.
(144761)
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Ostrzezenia dotyczqce planowania promieniowania protonowego
US/SS/DS/drgajqcego

(/‘/ ! .\} OSTRZEZENIE!

Zawsze nalezy sprawdza¢, czy kompensatory utworzone w module Proton Beam
Design (Geometria wiazki protonéw) moga byé wytworzone. W systemie RayStation
nie ma mozliwosci okreslenia wszystkich ograniczen wytwarzania kompensatorow.
Weryfikacja, czy kompensator moznawytworzyc zzachowaniem wszelkich ograniczen
dotyczacych gtebokosci penetracji, nalezy do obowigzkéw uzytkownika, poniewaz
system RayStation nie uwzglednia bezposrednio tej kwestii. Mozna jednak po$rednio
uwzgledni¢ kazdg maksymalna gtebokos¢ penetracjiw odniesieniu do minimalnych
i maksymalnych gruboéci okre$lonych dla kompensatora, ktére sg definiowane
podczas dodawania lub edytowania wigzki. (508893)

3.1.11 Ostrzezeniazwigzane ztworzeniem planéw TomoHelical i TomoDirect

y 1 | OSTRZEZENIE!

Unikanie kolizji w planach TomoHelical i TomoDirect. Po wprowadzeniu zmian

w zakresie izocentrum zawsze nalezy upewnic sig, ze pacjent spoczywajacy na
t6zku swobodnie zmieéci sie w otworze gantry. Widoki 2D i 3D uwzgledniaja pole
widzeniawtasciwe dla urzadzenia oraz wizualizacjg otworu gantry, za pomoca ktérych
mozna sprawdzi¢ ryzyko kolizji. Podczas sprawdzania ryzyka kolizji nie nalezy
postugiwac sie widokiem Room (Pomieszczenie). (254787)

y 7!), OSTRZEZENIE!

Napromienianie TomoDirect przez{6zko terapeutyczne.+6zko TomoTherapy sktada
sig znieruchomej palety dolnej oraz ruchomej palety gérnej. Potozenie palety gornej
podczas dostarczania promieniowania moze sie rozni¢ od potozenia podczas
planowania ze wzgledu na ustawienia pacjenta. Moze to mie¢ wptyw na dawki wigzek
wchodzacych przez krawedz gornej palety lub wjej poblizu. Codzienne korekty obrotu
gantrymoggrowniez zmienic Sciezke wigzki przechodzacej przezt6zko. Nalezy unikac
tworzenia planéw TomoDirect z duza frakcjg dawki pochodzacq z wigzek wehodzacych
przez krawedz gornej palety lub w jej poblizu.

(5062)
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OSTRZEZENIE!

Pojedyncza baza danych pacjentéww module iDMS. ModutiDMS powinien
otrzymywac dane tylko z jednej bazy danych pacjentéww celu unikniecia btedow
dotyczacych spojnosci danych. Blokada pacjentaw bazie danych pacjentow
gwarantuje, ze dane tego samego pacjenta nie zostang jednoczesnie wyeksportowane
do modutu iDMS z dwoch instancji systemu RayStation.

(261846)

=
;

OSTRZEZENIE!

Synchronizacja ruchu dla planéw TomoHelical. Gdy synchronizacja ruchu jest
uzywana do planu TomoHelical, jako punkt poczgtkowy sg tworzone trzy katy
obrazowania (0, 90, 270 stopni). Uzytkownik musi recznie edytowac katy, oceni¢ je
i upewnic sie, ze sa odpowiednie do obrazowania wybranych celéw do $ledzenia.

Przy zatwierdzaniu lub eksportowaniu katy sg sprawdzane, aby upewnic sie, ze nie
naruszajq niektorych ograniczen. Na przyktad wszystkie katy musza byc oddzielone
oconajmniej 30 stopni. Nalezy jednak pamietac, ze nie sprawdza sie, czy katy nadajg
sie do uzycia do $ledzenia celu.

(143545)

OSTRZEZENIE!

Nie nalezy stosowac terminu ,Fiducial” w nazwach obszaru
zainteresowania/punktu zainteresowania w przypadku planéw TomoHelical wraz
z Synchrony. W przypadku planéw TomoHelical korzystajacych z $ledzenia w czasie
rzeczywistymizarzadzania ruchem (motion management] nalezy unikac stosowania
terminu ,Fiducial” w nazwach obszaru zainteresowania. System przeprowadzania
leczenia okres$la, ktore znaczniki nalezy $ledzi¢ wedtug tej konwencji nazewnictwa.
Uzycie terminu,Fiducial”w nazwach obszaru zainteresowania/punktu zainteresowania
moze powodowac problemy po stronie realizacji napromieniania z nieprawidtowymi
obszarami zainteresowania/punktami zainteresowania ustawianymi jako $ledzone,
atakze duplikataminazw obszaru zainteresowania. Nieprawidfowe uzycie znacznikow
doprowadzi do niedostarczenia planu na aparacie.

(282912)
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3.1.12 Ostrzezenia dotyczace planowania leczenia CyberKnife
/|\ 7 !
9 OSTRZEZENIE!
Utworzony 1-widokowy margines obszaru zainteresowania nie jest zalezny od
wybranej techniki §ledzenia ani Zrédtowego obszaru zainteresowania. Po
utworzeniu, 1-widokowy margines obszarzainteresowania nie jest zalezny od techniki
synchronizacji ruchu, zestawu wigzek ani zrédtowego obszaru zainteresowania. Jesli
synchronizacja ruchu zostanie zmieniona lub zrédtowy obszar zainteresowania
zostanie zaktualizowany, nalezy ponownie wygenerowa¢ margines obszaru
zainteresowania.
(341543)
3.1.13 Ostrzezenia dotyczace planowania leczenia w technice BNCT
(1.  OSTRZEZENIE!
Unikanie kolizji w technice BNCT. Nalezy zweryfikowac recznie pozycje pacjentai
urzadzenia w przypadku wszystkich wigzek, aby unikngg¢ kolizji, ktére mogtyby
spowodowac obrazenia ciafa u pacjenta lub uszkodzenie sprzetu. System RayStation
nie przeprowadza kontroli zapewniajacej, ze potozenie kolimatora nie nakfada sie na
potozenie pacjenta. (611925)
3.1.14 Ostrzezenia dotyczace planowania zabiegdw brachyterapii
/2\

OSTRZEZENIE!

Weryfikacja wtasciwosci konfiguracji aplikacji przed zastosowaniem klinicznym.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za weryfikacje, czy parametry zdefiniowane dla
konfiguracji aplikacji poprawnie reprezentujg odpowiedni aplikator przed
zastosowaniem klinicznym. W szczegélnoéci wymagana jest weryfikacja
prawidtowego potozenia punktéw przestoju.

(283879
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OSTRZEZENIE!

Limity aparatu typu afterloader. Limity okreSlone dla aparatu typu afterloaderw
RayPhysics musza byc okreslone zgodnie z rzeczywistymi ograniczeniami aparatu
typu afterloader. W szczegéinosci limity czasow postoju okreslone w RayPhysics
musza odpowiadac czasom referencyjnej jednostki mocy kermy w powietrzu dla
obecnego zrodta. Limity okre$lone w RayPhysics tym celu powinny by¢ ustalone w
takisposob, aby rzeczywiste limity aparatu typu afterloader zostaty spetnione réwniez
po przeskalowaniu czaséw postoju w celu zrekompensowania réznicy miedzy
referencyjna jednostka mocy kermy w powietrzu a rzeczywista jednostka mocy
kermy w powietrzu podczas przeprowadzania leczenia.

(283881)

OSTRZEZENIE!

Liczba Zrédet. W przypadku zestawu wigzek brachyterapii mozliwe jest zdefiniowanie
tylko jednego zrodta.
(283883)

OSTRZEZENIE!

Pozycjonowanie punktéw przestoju w brachyterapii. Prawidtowo$¢ rozktadu dawek
w ciele pacjenta w duzym stopniu zalezy od doktadno$ci pozycjonowania kanatow i
punktow przestoju. Obowigzkiem uzytkownika jest weryfikacja, czy kanaty sg
prawidtowo ustawione dla kazdego pacjenta i czy reprezentacja punktow przestoju
wewnatrz kanatow jest prawidtowa.

(283361)

OSTRZEZENIE!

Okreslona dawka do brachyterapii. Wszystkie wartosci dawek RayStation sg
okreslane jako fizyczna dawka pochtonigta do brachyterapii. Zaleca sig
przeprowadzenie oceny klinicznej planéw dla zabiegéw brachyterapii przy uzyciu
dawkiwazonej biologicznie EQD2 oprocz pochtonietej dawki. Obecnie w graficznym
interfejsie uzytkownika nie ma mozliwo$cibezposredniego wyswietlania dawek EQD2
iuzytkownik jestodpowiedzialny za konwersje okre$lonych wartosci dawek do dawek
EQD2.

(284048)
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| OSTRZEZENIE!

Sumowanie dawek brachyterapii i radioterapii wigzka zewnegtrzna. Plany dla
zabiegow brachyterapii posiadajg zwykle znacznie wyzsze dawki frakcyjne niz plany
dlaradioterapii wigzka zewnetrzng. W przypadku duzych réznic w zalecanych dawkach
frakcyjnych, dawki nie powinny byt sumowane bezpos$rednio bez uwzglednienia
skutkéw radiobiologicznych (przy uzyciu pojec takich jak BED i EQD2).

(283362)

/1.  OSTRZEZENIE!

Ograniczenia formalizmu EQD2. Dawka ekwiwalentna we frakcjach 2 Gy (EQD2)
zaimplementowana w RayStation oparta jest na standardowym modelu
liniowo-kwadratowym (LQJ, co ma nastepujgce konsekwencje, o ktérych uzytkownik
powinien wiedzie¢:

*  Modelzaktada catkowitg naprawe miedzy frakcjamiipomijarepopulacje komérek
nowotworowych. Dlatego w przypadkach, gdy nie zostanie osiggnieta catkowita
naprawa miedzy frakcjami, efekty biologiczne nie beda odpowiednio
modelowane. Ponadto, gdy repopulacja komorek nowotworowych staje sie
wazna, na przyktad z powodu przerw w leczeniu lub szybko rozprzestrzeniajgcych
sie nowotworéw, dawka EQDZ nie bedzie w petni prawidtowa.

* Niepewno$¢ w modelu LO staje sie wieksza dla niskich przepisanych dawek
(ponizej 1 Gy iwysokich przepisanych dawek (8 Gy) na frakcje. W zwigzku z
tym dawki EQD2 sa mniej wiarygodne dla takich pozioméw dawek.

e Dawki EQD2 sgsilnie zalezne od warto$ci 0/ zastosowanych w ocenie. Zaleca
sie, aby uzytkownik wzigt pod uwage zakres wartosci o/ w ocenie i zbadat
najgorsze scenariusze eqD2, zwtaszcza gdy normalna tolerancja tkanek moze
byc zagrozona.

e DawkiEQD2 nie zalezqliniowo od dawki fizycznej, co oznacza, ze zimne i gorace
punkty sa wzmacniane podczas przektadania dawki fizycznej na EQD2, a
gradienty wrozktadzie EQD2 sqwyzsze niz w rozktadzie dawki fizycznej. Dlatego
zaleca sie, aby nie ocenia¢ EQDZ tylko w jednym punkcie, ale stosowac oceny
wielopunktowe, aby uwzglednic réznice w catej objetosci. Ponadto, gdy ocena
EQD?2 opiera sie naobjetoSciach w DVH, zaleca sie stosowanie wiecej niz jednego
celu klinicznego. Na przyktad cel kliniczny dotyczgcy EQD2(DI0) mozna
uzupetni¢ celami klinicznymi dla skumulowanych objetosci innych niz 90%
catkowitej objetosci ROI. Efekty objetoSciowe mozna dalejanalizowac w petnym
rozktadzie EQD2, jak uzyskano z obliczen EQDZ w ocenie planu.

(406776)
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(1.  OSTRZEZENIE!

Interpretacja rozktadéw EQD2. Rozktad dawki EQD2 rézni sie od odpowiedniego
rozktadu dawki fizycznej pod kilkoma wzgledami i nalezy zachowac szczegdlng
ostroznosc podczas interpretacji rozktadow dawek EQDZ:

*  Kryteria oceny dawki fizycznej nie moga byc¢ stosowane bezposérednio przy
ocenie rozktadu EQD2. Kryteria dawki fizycznej musza byc¢ zawsze najpierw
przeliczone na domene EQD2. Jest to rdwniez niezbedne w przypadku leczenia
przepisanego na poziomie 2 Gy na frakcje guza: nawet jesli przepisana dawka
wguzie wyniesie 2 Gy na frakcje zaréwno w dawce fizycznej, jak iw EQD2, zimne
i gorace punkty wewnatrz guza zostang wzmocnione w domenie EQD2. Co
wazniejsze, normalne tolerancje tkanek moga sie znacznie rézni¢ miedzy dawka
fizyczna a rozktadem EQD2 rowniez w przypadku frakcjonowania po 2 Gy.

* W przypadku rozktadu EQD2 obliczonego w ocenie planu sgsiadujacym lub
nakfadajgcym sie obszarom zainteresowania mozna przypisac rézne wartosci
0/, a rozktad EQD2 bedzie nieciggty na granicach miedzy obszarami
zainteresowania o réznych wartosciach a/f. W przypadku naktadajacych sie
obszaréw ROI priorytet miedzy obszarami ROl w obliczeniach EQD2 okre$la,
ktora wartos¢ /3 ma byc uzyta w wokselu nalezacym do wiecej niz jednego
obszaru ROI. W rezultacie wartos¢ 0/ okreslona dla ROI moze by¢ uzywana
tylko w czesci ROI.

e Abyupewnic¢ sie, ze okre$lona wartos¢ 0/ jest uzywana do oceny celu
klinicznego w domenie EQDZ2, zaleca sie najpierw wyodrebni¢ cel kliniczny dla
dawki fizycznej, a nastepnie przekonwertowac jg na EQD2 z wybrang wartoscig
a/B, zamiast wyodrebniania celu klinicznego bezpoérednio z rozktadu EQD2.
Raportowanie wskaznikéw EQDZ jest powszechne w brachyterapii i RayStation
wspiera cele kliniczne EQD2 w module brachyterapii, ktéry automatycznie
przeprowadza zalecang konwersje.

(408774)
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3.1.15 Ostrzezenia dotyczace optymalizacji pod katem odpornosci na
zaburzenia

(/‘/ ! .\} OSTRZEZENIE!

Po optymalizacji odpornej na zaburzenia nalezy przeprowadzi¢ oceng dawki. Po
przeprowadzeniu optymalizacji odpornej na zaburzenia stanowczo zaleca sie
sprawdzenie dawkiza pomoca narzedzia Ewaluacja odporno$cinazaburzenia, Ocena
planu lub funkcji tworzenia skryptéw RayStation w celu weryfikacji, czy plan jest
odporny nazaburzeniaw odniesieniu do wszystkich niepewno$ci moggcych pojawic¢
sie w czasie jego wykonywania.

(10775)

(/‘/ ! .\} OSTRZEZENIE!

Nalezy pamigtac, jak rézne typy odpornos$ci na zaktécenia wptywaja na
optymalizacje planu. Rozne typy odpornosci (systemowe, w obrebie tych samych
frakcjii pomiedzy frakcjami) zalezg od roznych zatozen dotyczacych niepewnosci i
beda skutkowac réznymi rodzajami plandw. Uzytkownik musi byc¢ Swiadomy, jaki
jestefektustawieniaodpornosciioceni¢ planw odniesieniu do rodzaju niepewnosci,
na ktéra ma by¢ odporny.

(283855)

(Y, osTREEZENIE!

Konflikt funkcji optymalizacji pod katem odpornosci na zaburzenia. Konflikt funkgji
optymalizacji pod katem odporno$ci na zaburzenia (np. funkcja odpornej na
zaburzenia dawki minimalnej i dawki maksymalnej w odniesieniu do 0AR) moze
wystapic¢ rowniez w przypadku, gdy funkcje te sg stosowane w RO, ktére sie nie
naktadajg, a przyczyna sq odmienne scenariusze. W rezultacie warto$¢ dawki moze
by¢ zbyt wysoka lub zbyt niska. (115551)
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OSTRZEZENIE!

Funkcje optymalizacji odporne na zaburzenia moga by¢ w konflikcie z innymi
funkcjami optymalizacji. Ograniczeniaw zakresie optymalizacji odpornych na
zaburzenia mogg by¢ w konflikcie na przyktadz funkcjg nasladowania dawki podczas
tworzenia planu dostarczaniaw module Multi Criteria Optimization. Optymalizacja
moze dawac pierwszenstwo funkcjom niezwiqgzanymz odpornoscig na zaburzenia,
prowadzac do zredukowania poziomu tej odpornosci. (370077

OSTRZEZENIE!

Plany awaryjne nie uwzgledniajg odpornosci na zaburzenia przy odwzorowywaniu
optymalizacji dawki. Jesli oryginalny plan zostat zoptymalizowany przy uzyciu
funkcji optymalizacji pod katem odporno$ci na zaburzenia i tworzony jest plan
awaryjny, nastepuje proba odwzorowania dawki z planu oryginalnego bez
uwzgledniania odpornoéci na zaburzenia. (115556)

3.1.16

Ostrzezenia dotyczace oceny dawki

OSTRZEZENIE!

Interpolowane wartosci dawek sa wyswietlane w widoku pacjenta. Interpolowane
wartoéci dawek sg domysinie wyswietlane w widoku pacjenta. Nalezy upewnic sie,
ze stosowana rozdzielczo$¢ siatki dawki jest odpowiednia w danej sytuacji planowania
leczenia.

(3236)

=

OSTRZEZENIE!

Wyswietlanie dawki catkowitej. W widokach pacjenta, na wykresie DVH, w
statystykach dawki oraz naliscie celow klinicznych zawsze wyswietlana jest dawka
catkowita dla wszystkich planowanych frakcji.

Wyjatek stanowi modut QA (Kontrola jakosci), w ktorym wysSwietlana jest dawka dla
jednej frakgji, a takze modutDose Tracking (Sledzenie dawki), gdzie uzytkownik moze
wybrac rézne skale w odniesieniu do wySwietlanej dawki.

(3233)
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/1.  OSTRZEZENIE!
Kontrole systemowe podczas zatwierdzania. Nalezy pamietac, ze ponizsze kontrole
przed zatwierdzeniem sg wykonywane wytacznie w przypadku planowania dawek:
*  Weryfikacja wejScia wigzki.
*  Geometria ROl bolusa istnieje.
*  (Geometria pomocniczego ROl istnieje.
*  Geometria ROl stabilizacji istnieje.
*  Rozdzielczo$¢ siatki dawkijest mniejszaniz5 mm we wszystkich kierunkach.
Uzytkownik ma obowigzek przeprowadzic te kontrole w przypadku dawek na potrzeby
oceny.

Nalezy pamietac, ze siatka dawki na potrzeby planowania obejmujaca zewnetrzny
obszarROI, obszary ROl podkfadkiiunieruchomienia oraz ROl bolusa nie gwarantuje,
ze wszystkie odpowiednie obszary zostang uwzglednione w obliczaniu dawki w
dodatkowych zestawach danych. (508962)

/1. OSTRZEZENIE!

Dawka przyblizona jest wykorzystywana tylko na posrednich etapach planowania
leczenia. Dawka przyblizona charakteryzuje sie nizszg doktadnoécig od dawki
wyswietlanej jako ,Clinical” (Kliniczna) i nie nalezy jej uwzglednia¢ podczas
podejmowania decyzjiklinicznych. Planu z dawka przyblizong nie moznazatwierdzi¢
ani wyeksportowac.

(9405)

/1.  OSTRZEZENIE!

Czasy dostarczenia RayTreat nie s3 zgtaszane z powrotem do przebiegu leczenia
w RayStation. Dlatego czynniki repopulacji inaprawy biologicznych celéw klinicznych
ocenianych wmodule Dose Tracking w RayStation nie uwzgledniajg zmianwczasach
dostarczenia, ale zostang ocenione na podstawie planowanych czaséw dostarczenia.

(142227)
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3.1.17 Ostrzezenia dotyczace optymalizacji i ewaluacji biologicznej

‘\, 1| OSTRZEZENIE!

Nalezy zawsze oceniac rozktad dawek podczas korzystania z funkcji biologicznych.
Mozna korzystac z funkcjibiologicznych jako narzedzi do tworzenia i ewaluacji planu,
ale wynikowy rozktad dawki nalezy zawsze poddac ocenie. (508965)

| OSTRZEZENIE!

)
Modele biologiczne. Podczas korzystania z modeli biologicznych nalezy przed
uzyciem klinicznym doktadnie zweryfikowa¢ wybrane parametry modelu. (508966 )
/1.  OSTRZEZENIE!
Parametry modelu biologicznego. Parametry modelu biologicznego sq odpowiednie
pod warunkiem, ze podczas tworzenia obszaru ROl okreSlono poprawng objetos¢
referencyjna. (508967)
‘\, 1 OSTRZEZENIE!

Fabrycznie domysine modele biologiczne. Baza danych parametréw fabrycznie
domysinych modeli biologicznych opiera sie na opublikowanych wynikach badan
klinicznych i przedklinicznych dotyczacych terapii fotonowej. Niemniej jednak w
miare rozwoju przedmiotowej dziedziny wiedzy i udostepniania wynikéw kolejnych
badan inne parametry modeli biologicznych mogg okazac sie bardziej uzyteczne
Klinicznie.

Uzytkownik zawsze powinien by¢ na biezaco z literaturg przedmiotu i uzywac
parametrow modeli biologicznych zgodnie z aktualnym stanem wiedzy oraz w oparciu
o okreslone kliniczne technikii tryby leczenia. (508968
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/L. osTRZEZENIE!

Biologiczna ewaluacja oraz optymalizacjaw przypadku protonéw. Model biologiczny
do ewaluacjii optymalizacjiw systemie RayStation bazuje na badaniach nad fotonami.
Nalezy zastosowac réwnowaznik dawki fotonéw do przeprowadzenia biologicznej
ewaluacjiioptymalizacjiw przypadku protonow, tak aby model stosowany w aparacie
uwzgledniat wspotczynnik RBE w dozymetrii bezwzglednej lub byt stosowany w

potaczeniu z modelem RBE. (508969)

3.1.18 Ostrzezenia zwigzane z planowaniem automatycznym

)

OSTRZEZENIE!

[ -

Protokoty generowania planéw. Nalezy pamietac, ze kazdy uzytkownik ma mozliwo$¢
edytowania protokotow generowania planéw. Wprowadzone zmiany majq wptyw na
wszystkich pozostatych uzytkownikéw w klinice. (508799)

)

OSTRZEZENIE!

S

Planowanie awaryjne. Nalezy pamietac, ze kazdy uzytkownik moze edytowac typy
i protokoty planéw awaryjnych. Wprowadzone zmiany majg wptyw na wszystkich
pozostatych uzytkownikéw w klinice. (508802)

OSTRZEZENIE!

[

Planowanie awaryjne w przypadku protonéw. W przypadku planu awaryjnego
dotyczacego fotondw, utworzonego na podstawie planu dla protonéw, model wigzki
protondw musi uwzglednia¢ wspé6tczynnik skalowania RBE w danym modelu wigzki
lub by¢ stosowany w potaczeniu z modelem RBE, dzigki czemu dawkiw planach dla
fotonow i protonéw beda jednakowe. (252951)
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OSTRZEZENIE!

Planowanie automatyczne radioterapii piersi. Przed skanowaniem TK niezbedne
jest przygotowanie pacjenta przez precyzyjne skonfigurowanie radiocieniujacych
znacznikéw i prowadnikow. Prawidtowe rozmieszczenie znacznikdw i wyznaczenie
ksztattu zewnetrznego ROl ma kluczowe znaczenie. Nalezy to doktadnie sprawdzi¢
przed przystapieniem do kolejnych etapéw automatycznego generowania planu.
Docelowe ROl oraz ROl narzaddw krytycznych sg generowane na podstawie
znacznikow. Wyznaczanie ROl zalezy réwniez od jakoSci obrazu i anatomii pacjenta.
Zawsze nalezy weryfikowa¢ wyniki automatycznego generowania ROI. (117531,
117732)

=
;

OSTRZEZENIE!

Planowanie automatyczne radioterapii piersi. Modut Automatic Breast Planning
jest przeznaczony wytacznie do generowania planow leczenia uwzgledniajacych
radioterapie styczna piersi lub Sciany klatki piersiowej. Nie nalezy go faczyc z
sasiadujacym polem nadobojczykowym ze wzgledu na optymalizacje pola kolimatora
przeprowadzang w trakcie generowania automatycznego planu radioterapii stycznej.
Moze ona powodowac powstawanie obszarow ze zbyt wysoka lub zbyt niska dawka
w miejscu styku piersi/ Sciany klatki piersiowej z polami nadobojczykowymi. Jesli
konieczne jest utworzenie pola nadobojczykowego, zaleca sie utworzenie planu
obejmujacego inng technike leczenia zgodnie z praktyka kliniczna. (253959)

OSTRZEZENIE!

Ustawienia leczenia w automatycznym planowaniu radioterapii piersi. Nalezy
zwroci¢ uwagg, ze ustawieniazaawansowane mozna edytowac po wybraniu ustawien
leczenia Site oraz Mode. Dlatego tez ustawienia zaawansowane moga nie
odzwierciedla¢ biezgcego stanu przyciskow Site i Mode. (117649)

OSTRZEZENIE!

Planowanie automatyczne. Poniewaz tworzenie planu z wykorzystaniem narzedzi
automatycznych wymaga mniejzaangazowaniaze strony uzytkownika, szczegolng
uwage nalezy zwrocic nareczng weryfikacje jakosci planu w obszarze roboczym Plan
Approval (Zatwierdzanie planu). (117826)
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3.1.19 Ostrzezenia dotyczace uruchamiania wigzki

Uwagi ogdlne do uruchamiania wiqzek

(/‘/ ! .\} OSTRZEZENIE!

Jako$¢ modelu wigzki zalezy od danych wigzki. Jako$¢ modelu wigzkizalezy przede
wszystkim od jakosci i zakresu danych wigzki, na przyktad krzywych dawki,

wspotczynnika danych wyjéciowychiklina, kalibracji bezwzglednej, rozmiaru fantomu
i ustawien kolimacji, ktére majg wptyw na konfiguracje pola krzywej. Wprowadzone
warunki pomiaru musza odpowiadac technice przeprowadzania pomiaréw. Rozmiary
mierzonych pdl powinny sie pokrywac z rozmiarami pol w przysztych zastosowaniach

modelu wigzki.

Wszystkie dane wejsciowe, takie jak zmierzone krzywe i wspétczynniki danych
wyjsciowych, muszg byt spojne i odpowiednie dla systemu dostarczania, ktéry
bedzie uruchamiany. W przeciwnym wypadku wygenerowany model wigzkinie bedzie
w stanie obliczy¢ prawidtowej dawki.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w dokumencie RSL-D-RS-12A-BCDS, RayStation
12A Beam Commissioning Data Specification.
(3188)

| OSTRZEZENIE!

Ograniczenia dotyczace urzadzenia. Jesli ograniczenia dotyczace urzadzenia
okre$lone w aplikacji RayPhysics nie odzwierciedlajg dziatania urzadzenia
terapeutycznego i systemu R&Y, plany mogg zostac zatrzymane w trakcie
napromieniania lub dostosowane poza systemem RayStation, co spowoduje, ze
emitowana dawka bedzie sie r6zni¢ od zatwierdzonej. Podczas tworzenia modelu
urzadzenia na podstawie szablonu nalezy sie upewnic¢, ze wszystkie odpowiednie
parametry ograniczen sg przystosowane do konkretnego urzgdzenia terapeutycznego.

Nawetjeslisystem RayStation dostosuje sie dowszystkich ograniczen dotyczacych
urzadzenia okre$lonych w systemie RayPhysics, nie mozna zagwarantowac, ze
wszystkie plany beda mogty zostac zrealizowane. Nalezy zadbac, aby plany nie byty
modyfikowane poza systemem RayStation w spos6b znaczaco wptywajacy na dawke
bez przeprowadzania odpowiedniej oceny.

(3185)
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114

OSTRZEZENIE!

Parametry modelu wigzki. Doktadnosc¢ obliczania dawkiw sposéb decydujacy zalezy
od parametréw modelu wigzki ustalonych w trakcie zatwierdzania dozymetrycznego
wigzki. Przed zatwierdzeniem dozymetrycznym urzadzenia osoba z odpowiednim
przeszkoleniem powinna doktadnie sprawdzi¢ poprawno$¢ wszystkich parametrow
modelu wigzki.

(9377)

2

OSTRZEZENIE!

Zawsze nalezy sprawdzac¢ krzywe po zaimportowaniu. Zawsze nalezy sprawdzac
krzywe po zaimportowaniu, aby zachowa¢ sp6jnos¢ z warunkami pomiaru. Jakos¢
modelu wigzki w sposob decydujacy zalezy od poprawnosci zaimportowanych
danych.

(9373])

Uruchamianie wiqzki akceleratora liniowego C-arm, TomoTherapy i CyberKnife

(1, oOsTRZEZENIE!
Urzadzenia uwzgledniajace modulowany tuk dynamiczny wymagajq informacji o
ruchu kolimatora, ruchu gantry oraz mocach dawek. R6znice pomiedzy wybranymi
wartosciamia dziataniem akceleratora liniowego/ systemu R&V moga byc¢ przyczyng
rozbieznosci dawki podawanej i dawki zatwierdzonej w systemie RayStation.
(3183)
(1.  OSTRZEZENIE!

Klin wirtualny firmy Siemens. Parametry Siemens virtual wedge — Srednie ostabianie
liniowe i kalibracja — powinny by¢ zmienione zwarto$ci domysinych na odpowiednie
dla danego akceleratora liniowego. W przeciwnym razie w obliczeniu dawki klinicznej
moze wystapic btad.

(3180)
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/L. osTRZEZENIE!

Orientacja klina krzywej dawki. Orientacja klina w przypadku krzywych dla klinéw
jest okreslana na podstawie krzywej w momencie importu. Wszystkie katy klina
musza byt mierzone w tej samej orientacji. Jesli nie wszystkie krzywe maja te sama
orientacje klina, zadna nie zostanie zaimportowana. W przypadku krzywych, dla
ktoérych nie mozna okresli¢ orientacji, zaktada sie, ze orientacja jestidentyczna jak
w innych krzywych zaimportowanych w tym samym czasie.

(9371)

/L. osTRZEZENIE!

Kalibracja kolimatora. Kalibracje kolimatora (dotyczace przesuniecia, wzmocnienia
ikrzywizny) umozliwiajq przesuniecie pozycji kolimatora od potozenia wynikajgcego
z planu (widocznego w widoku z punktu widzenia wigzki, na listach wigzek, w
raportach, wyeksportowanego w systemie DICOM itp.) do potozenia efektywnego,
wykorzystywanego przy obliczaniu dawki. W przypadku krzywych dawki powoduje
to tylko przesuniecie poéfcieni, ale w przypadku p6l VMAT, SMLC lub DMLC z
dodawaniem wielu segmentow moze zmieni¢ catkowity poziom dawki. Nalezy sie
upewnic, ze przesuniecie kolimatora w modelu wigzki jest rzeczywiscie zamierzone.
Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowat w przypadku przesuniecia wzmocnienia i
krzywizny, ktore rosng w miare zwiekszania sie odlegtosci od punktu wyjsciowego.
Wynikiz etapu kalibracji kolimatora z automatycznym modelowaniem muszg zostac
zweryfikowane przed uzyciem klinicznym.

(9368)
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OSTRZEZENIE!

Korekcja profilu wiazki i wygtadzanie poza osiq dla pdl o duzym promieniu.
Parametry modelu wigzki fotonowej Beam profile correction oraz Off-axis softening
nie mozna oceni¢ w przypadku duzych promieni w module uruchamiania wigzki bez
zaimportowania profili poprzecznych, ktore siegajg do naroznikéw pola. Nalezy
zachowac szczegblng ostrozno$¢ podczas korzystania z automatycznego
modelowania dla parametréw Beam profile correction i Off-axis softening, jesli do
modutu uruchamiania wigzki zaimportowane sg tylko krzywe profilu x i y. Nalezy
pamietac, ze konieczne bedzie reczne dostosowanie tych parametrow przy duzych
promieniach po zastosowaniu automatycznego modelowania bez krzywych ukosSnych.
Modut modelowania Beam 3D mozna wykorzystac do sprawdzenia obliczonej dawki
cafego pola, w tym naroznikéw, przed uruchomieniem urzadzenia (niedostepne dla
akceleratorw liniowych CyberKnife).

(3438])

OSTRZEZENIE!

Niestandardowy tryb fluencji. Podczas modelowania jakosci wigzki fotonowej z
niestandardowym trybem fluencji (FFF/SRS) konieczne jest wybranie wiasciwego
trybu podczas dodawania jakosci wigzki. Jesli tryb fluencji nie jest ustawiony
prawidfowo, plany wykorzystujace jakoS¢ wigzki moga byc btednie interpretowane
przez akcelerator liniowy, co prowadzi do btednie dostarczonej dawki.

Jeslidlajakosci wigzki uzywany jest standardowy tryb fluencji, plany radioterapii
zostang ustawione Fluence mode na ,STANDARD”, Fluence mode ID nie zostanie
wyeksportowane.

Jesliwybrano niestandardowy tryb fluencji, plany radioterapii ustawig Fluence mode
na ,NON STANDARD” i Fluence mode ID do wybranego trybu fluencji (FFF/SRS).
(9365)
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/1. OSTRZEZENIE!

Energia wiazki fotonow przy obliczaniu dawkii nominalna energia wigzki fotonéw.
Obliczanie dawki w przypadku fotonéw w systemie RayStation wykorzystuje
wewnetrznie definicje energii fotonu zgodnie z dokumentem BJR #11 (British Journal
of Radiology, suplement nr 11]). Mozliwe jest okre$lenie nominalnej energii wigzki
fotonow, ktora jestrozna od energii obliczania dawki, na przyktad w celu wykorzystania

definicji energii fotonu zgodnej z dokumentem BJR #17.

Energia nominalna bedzie wyswietlana winterfejsie uzytkownika systemu RayStation,
stosowanaw raportachipodczas importowania do systemu DICOM oraz eksportowania
z niego — jako nominalna energia wigzki DICOM.

Energia obliczania dawkibedzie stosowana podczas obliczania dawki fotonow, wtym
w celu uzyskania prawidtowych parametrow GSTT na potrzeby obliczania dawki w
przypadku wigzki klinowej 0 zwiekszonej dynamice firmy Varian. Prawidtowe
ustawienie energii obliczania dawki jest zatem kluczowe, niezaleznie od wybranej
definicji energii.

(4889)

/1.  OSTRZEZENIE!

Opdznienia czasowe listkow w planie TomoTherapy maja wptyw na moc i ksztatt
dawki. Opoznienia czasowe listkow sg importowane z modutéw iDMS i mozna je
rowniez edytowac waplikacji RayPhysics. Zmiany op6znien czasowych listkdw majq
rézny wptyw w zaleznosci od rozmiardw pél roznych szczek, czasow projekgjii otwarcia
listkdw. Nalezy upewnic sie, ze doktadno$¢ dawki zostata zweryfikowana dla
wszystkich otwordéw szczek oraz w catym zakresie klinicznych czasow projekcji oraz
otwarcia listkow przed uzyciem modelu do zastosowan klinicznych.

(1404)
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OSTRZEZENIE!

Doktadnos$¢ obliczania dawki TomoTherapy przy kréotkim czasie otwarciai krétkim
czasie zamknigcia listkow. W przypadku planéw TomoHelical i TomoDirectz duzg
liczba krotkich czaséw otwarcia lub zamkniecia listkdw dostarczona dawka moze sie
znaczaco rozni¢ od dawki obliczonej. Jest to spowodowane tym, ze w przypadku
szybkich ruchow listkdw urzadzenie terapeutyczne nie otwiera/nie zamyka listkow
zgodnie z modelem uzytym do obliczenia dawki.

W celu uniknigcia krotkich czasow otwarcia i zamkniecia listkow podczas tworzenia
planéw w systemie RayStation nalezy uzyc¢ nastepujgcych parametréw modelu
wigzki: Minimum leaf open time (Minimalny czas otwarcia listkow) oraz Minimum
leaf close time (Minimalny czas zamkniecia listkow). Ta sytuacja moze wystapic

w przypadku okreslonej, swoistej dla urzadzenia charakterystyki czasu
otwarcia/zamkniecia listkow, ale warto$¢ mniej wiecej 50 ms moze zazwyczaj byt
odpowiednia zardwnow przypadku parametru Minimum leaf open time (Minimalny
czas otwarcia listkow), jak i Minimum leaf close time (Minimalny czas zamkniecia
listkow).

Aby znalez¢ odpowiednie warto$ci parametréw Minimum leaf open time [Minimalny
czas otwarcia listkow) oraz Minimum leaf close time (Minimalny czas zamkniecia
listkow) dla kazdego urzadzenia terapeutycznego TomoTherapy, dane dotyczace
opoznienia dziatania listkow mogg zostac zmierzone w sposoéb opisanyw pracy:
Westerly D.C., Soisson E., Chen (., Woch K., Schubert L., Olivera . i Mackie T.R.,
Treatment planning to improve delivery accuracy and patient throughput in helical
tomotherapy, IntJ Radiat Oncol Biol Phys. 2009; 74(4]: 1290-1297. Inng
mozliwoécia jest zastosowanie obstugi skryptow do utworzenia zestawu planéw
testowych o statym czasie otwarcia listkow dla wszystkich otwartych listkéw,
a nastepnie sprawdzenie stosunku dawki zmierzonej do czasu otwarcia.

(7551)

3.1.20

Ostrzezenia zwiqzane z tworzeniem skryptow

OSTRZEZENIE!

Wszystkie skrypty nalezy zweryfikowaé pod katem ich przeznaczenia. Wszystkie
skrypty nalezy dokfadnie sprawdzi¢ przed zastosowaniem klinicznym. Nalezy
pamietac, ze nie wszystkie dziatania mozna zapisac w skrypcie czy zarejestrowac.
Zarejestrowany skrypt moze nie by¢ odpowiednikiem dziatan przeprowadzanych w
graficznym interfejsie uzytkownika systemu RayStation podczas rejestrowania.
(508971)
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/1. OSTRZEZENIE!

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku obstugi wyjatkéw. W trakcie
wykonywania skryptu niewychwycone wyjatki bedg automatycznie obstugiwane
przez platforme wykonywania skryptu, co spowoduje zatrzymanie jego wykonywania
i wySwietlenie komunikatu o btedzie.

Reczne wychwytywanie wyjatkow w skrypcie (poprzez dodanie do skryptu obstugi
wyjatkow) moze zastapi¢ mechanizm obstugi wyjatkow z platformy wykonywania
skryptu, a w rezultacie komunikat o btedzie nie bedzie wyswietlany.

Jeslido skryptu zostanie dodany mechanizm obstugi wyjgtkéw, nalezy zadbac o to,
aby wszystkie istotne komunikaty o bfedach byty wyswietlane. (508972)

pa. \,\ OSTRZEZENIE!

Uktady wspétrzednych w skryptach. W skryptach wspotrzedne sg zawsze
interpretowane zgodnie ze specyfikacjg uktadu wspétrzednych systemu DICOM. W
przypadku uktadow wspoétrzednych w urzadzeniu normy [ECi DICOM s réwnowazne
z wyjatkiem wspotrzednych pacjenta, ktdre sg odmienne: patrz czesci 5.1 Uktad
wspotrzednych pacjenta na stronie 134 iczesci 5.2 Uktad wspdtrzednych pacjenta
podczas eksportudanych DICOM na stronie 135. Skalowanie stosowane w urzadzeniu
nie jest uwzgledniane. (508973)

/Y. OSTRZEZENIE!

Jednostki dawek w skryptach. Dawka w skryptach jest zawsze mierzona w cGy.
Kliniczne ustawienia Gy/cGy nie sa uwzgledniane.
(3200)

/1.  OSTRZEZENIE!

Jednostki LET w skryptach. LET jestzawsze mierzony w MeV/cm w skryptach,
podczas gdy keV/um jest uzywany w interfejsie uzytkownika RayStation.
(407284)
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L1, OSTRZEZENIE!
Jednostka dozymetrii w skryptach. Podstawowa jednostka dozymetriiw skryptach
jestzawsze MU. Konfiguracje z innymi podstawowymi jednostkami dozymetrii nie
sq uwzgledniane. Wszystkie parametry zwigzane z pomiarem wigzki s nazwane
jednostkamimonitorowymii zawierajqwartosciwyrazonew MU.Sgjednak metody
skryptu GetBeamNP() oraz SetBeamNP(]) nawigzkach jonéw, w ktérych podstawowg
jednostka dozymetrii jest liczba czastek (NP). (126108])

OSTRZEZENIE!

=
;

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy uruchamianiu skryptow w tle. Skrypt w tle to
skrypt oznaczony do uruchomienia w ustudze obliczeniowej w celu spetnienia
przypadkdw uzycia RayCare. Skrypty w tle moga przyjmowac parametry wejSciowe
dla pacjenta, przypadku, planu, zestawu wigzek i badania. Nie mozna zmieni¢ obiektu
pacjenta ze skryptu w tle, ale mozna edytowac wszystkie czesci danego pacjenta
niezaleznie od wstepnie wczytanego przypadku, planu, zestawu wigzek i badania
okre$lonych w parametrze wejSciowym.

(141838)

| OSTRZEZENIE!

Nie mozna wycofac operacji RayCare wykonywanych przez skrypty RayStation.
Gdy operacje RayCare sg wykonywane w skryptach RayStation przy uzyciu pakietu
skryptow RayCare, zmiany sg stosowane do bazy danych RayCare, gdy tylko operacje
zostang zakonczone. W zwigzku z tym operacji tych nie mozna cofnac lub wykonac
ponownie przy uzyciu funkgji cofnij/ponéw w RayStation po zakonczeniu skryptu.
Operacje nie sg réwniez wycofywane, jesli wykonanie skryptu jestanulowane przez
uzytkownika lub zatrzymane z powodu btedu w skrypcie. W takich sytuacjach
uzytkownik musi recznie cofng¢ ukonczone operacje RayCare lub napisac skrypt w
taki sposéb, aby operacje, ktére zostaty juz wykonane, byty pomijane, gdy skrypt
jestwykonywany ponownie.

(282739)
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/1. OSTRZEZENIE!

Przepetnienie wartosci. Rozne interpretatory jezyka Python inaczej obstugujq
przepetnienie wartosci i nieskonczonosc. Nalezy zawsze obstugiwac te przypadki
recznie.

(344492)

3.1.21 Ostrzezenia zwigzane z kontrola jakoSci

/1.  OSTRZEZENIE!

Zastosowanie wyeksportowanego planu leczenia do weryfikacji planu. Stosowanie
planuleczenia do pomiaréw kontrolijakosci (0A) umozliwia wykrycie bledow podczas
przesytaniadanych lub obliczania dawki. Zaleca sig korzystanie z planu QA wytacznie
do obliczania dawek QA oraz wykonywanie pomiaréw QA przy uzyciu planu leczenia.
Jeslizjakichkolwiek wzgledéw nie jest mozliwe zastosowanie planu leczenia do
wykonywania pomiaréw QA, nalezy upewnic sie, ze konfiguracja planu QA jest jak
najbardziej zblizona do konfiguracji planu leczenia, a wptyw odchylen jestzrozumiaty.
(53985])

/1.  OSTRZEZENIE!

Nalezy unika¢ zmieniania kqtow wiazkiw planie kontroli jakosci urzadzen do
terapii jonowej o réznych modelach wiazki dla réznych katéw wiazki. Podczas
tworzenia planuleczeniaza pomoca urzgdzen do terapii jonowejo réznych modelach
wigzki dlaréznych katéw wigzki model wigzki dla konkretnej wigzkizostanie wybrany
woparciuo odpowiadajacy mu katwiagzki. Jezeliw planie kontroli jakosci katy wigzki
sgzmienione w poréwnaniu z planem leczenia (np. na skutek dopasowania
wszystkich katow wigzki do wybranego kata wigzki), dawkaw planie kontrolijakosci
bedzie obliczona na podstawie innego pofaczenia modelu wigzkinizw planie leczenia.
Uzytkownik powinien zatem unika¢ zmieniania kgtow wigzkiw planie kontrolijakosci,
a jeslijestto konieczne, uwaznie oceni¢ prawidtowo$¢ planu kontroli jakosci.
(149548)

RSL-D-RS-12A-IFU-PL-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A INSTRUKCJA OBStUGI 121



3 INFORMACJE NIEZBEDNE DO BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA

122

OSTRZEZENIE!

Degradacja katéw gantryw przypadku kontroli jakos$ci wigzki tukowej.
Sprowadzenie katéw gantry do jednego kqta dla wigzek tukowych (procedury VMAT
(Modulowana objetosciowa terapia tukowa) i Conformal Arc (Luk konformalny))
w module QA Preparation (Przygotowanie kontroli jakosci) jest przeznaczone do
kontrolijakosciz detektoremzamontowanym prostopadle do wigzki terapeutyczne;j
i obracajgcym sie wrazz gantry. Mozna uzy¢ dawki obliczonej w module QA
Preparation (Przygotowanie kontroli jakosci), cho¢ generowaniu wigzki podczas
kontroli jakoSci powinien towarzyszyc obrot gantry, aby moc wykryc wszelkie
problemyw dostarczaniuwigzkizwigzanez obrotem gantry. Szczeg6towe informacje
na temat obliczania dawki wigzek tfukowych i zdegradowanych wigzek tukowych
znajdujg siew dokumencie RSL-D-RS-12A-REF, RayStation 12A Reference Manual.
(2380])

3.1.22

Ostrzezenia zwiqzane z kontrola jakos$ci EPID

OSTRZEZENIE!

Funkcja kontroli jako$ci EPID moze by¢ uzywana tylko razem ze zweryfikowanym
fantomem. Przewidywana wzgledna odpowiedz kontroli jakoéci EPID zalezy w duzej
mierze od fantomu uzywanego do przeprowadzania kontroli jakosci EPID. Aby
prawidtowo odtworzy¢ reakcje wzgledng w detektorze EPID, do modelowania metalowej
ptyty w detektorze EPID stosuje sie cienka ptyte z zamienionym materiatem.
Odpowiedz wzglednajestpodatna na grubos¢ i whasciwosci materiatu ptyty. W zwigzku
ztym funkcja kontrolijakoéci EPID moze by¢ uzywana tylko razemz zweryfikowanymi
fantomami.

(271755)

OSTRZEZENIE!

Dawki kontroli jako$ci EPID w module QA Preparation reprezentuja dawki wzgledne.
Dawka otrzymana na podstawie obliczen kontroli jakosci EPID, wy$wietlanaw module
QA Preparation, jest skorygowana, wzgledng dawka, mimo ze skala koloréw wy$wietla
wartoéci dawek bezwzglednych. Otrzymana dawka ma znaczenie tylko, gdy jest
eksportowana jako pfaszczyzna dawki wzglednej w tej samej ptaszczyznie co detektor
i w poréwnaniu ze zmierzong reakcja EPID.

(271854]
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/1. OSTRZEZENIE!

Wyeksportowany obraz RT zawiera tylko odpowiedZ wzgledna. Wyeksportowana
dawka EPID zostanie wyeksportowana jako obraz RTw celu poréwnaniaz odpowiedzig
zdetektora EPID. Obrazy muszgzostac znormalizowane przed poréwnaniem, poniewaz
dane wyjsciowe z RayStation nie sg kalibrowane w celu zapewnienia prawidtowych
wartosci dawek bezwzglednych. W zwigzku z tym za pomoca tej metody nie jest
mozliwe wykrycie zadnych bteddw w skalowaniu MU. Zostang wykryte tylko btedy
we fluencji wzglednej. Nalezy rowniez zauwazyc, ze poréwnanie miedzy zmierzong
i przewidywang odpowiedzig jest podatne na zastosowang metode normalizacji.
(271756)

3.1.23  Ostrzezenia dotyczace aplikacji RayStation Storage Tool

/Y.  OSTRIEZENIE!

Ustuga indeksowania. W systemie RayStation 5i p6zniejszych ustugaindeksowania
pomaga uzytkownikowi $ledzi¢ pacjentéw w réznych bazach danycho réznych
wersjach. We wczeéniejszych wersjach systemu RayStation nie jest to mozliwe, nie
pojawia sie wiec zadne ostrzezenie, ze dane pacjenta mogty zostac przeniesione do
nowszej wersji bazy danych. (159208)

/Y.  OSTRIEZENIE!
Przed uaktualnieniem nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ bazy danych. W aplikacji
RayStation Storage Tool mozliwe jest utworzenie nowego systemu bazy danych na
podstawie juz istniejacego. Przed utworzeniem nowego systemu na podstawie juz
istniejacego nalezy uruchomié¢ narzedzie ConsistencyAnalyzer. (231801

/Y.  OSTRZEZENIE!

RayStation Storage Tool. Kiedy w aplikacji RayStation Storage Tool otwarta zostanie
poprzednia wersja programu ResourceDB, zostanie on uaktualnionyi wcze$niejsze
wersje nie beda mogty by¢ stosowane. (261396)
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(Y. OsTRZEZENIE!
Tryb transferu danych do pomocniczych baz danych. Jesli baza danych pacjenta
jestuzywana jako pomocnicza baza danych w wigcej niz jednym systemie, tryb
transferu jest taki sam.
(466425)
3.1.24 Ostrzezenia dotyczace uczenia maszynowego
/1.  OSTRZEZENIE!
Wszystkie modele uczenia maszynowego muszq zosta¢ poddane walidacji przez
uzytkownika, zanim zostang zastosowane klinicznie.
(69047)
(Y,  osTRZEZENIE!
Planowanie uczenia maszynowego nie zostato zweryfikowane pod katem ponownego
planowania adaptacyjnego
(410648)
pa. | OSTRZEZENIE!

Arkusz danych modelu musi zosta¢ sprawdzony przed zastosowaniem klinicznym
modelu uczenia maszynowego, poniewaz sg tam wymienione wazne ograniczenia
i informacje o uzytkowaniu tego modelu.
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3.1.25 Ostrzezenia dotyczace onkologii

/1. OSTRIEZENIE!

ZatwierdzZ cykl przed dostarczeniem. RayStation sprawdza limity dawek podawania
i limity dawek dla catego zycia oraz to, czy parametry zyciowe i substancje czynne
znajdujg sie w bazie danych i nie sg przestarzate. Aby upewnic sie, ze planowany
cyklprzejdzie wszystkie ograniczenia bezpieczenstwa sprawdzane przez RayStation,
cykl musi zostac zatwierdzony przez uzytkownika przed dostarczeniem.

(226201)

/1.  OSTRZEZENIE!

Raporty ze schematéw. RayStation nie $ledzi raportéw utworzonych dla planéw
onkologicznych. To uzytkownik jest odpowiedzialny za Sledzenie raportow ze
schematow utworzonych dla planéw onkologicznych.

(141788)

/1.  OSTRZEZENIE!

Jednostka obliczonej dawki. Jedyna obstugiwang jednostkg dla obliczonej dawki
jestmg. Dawke oblicza sig z doktadno$cig do dwdch miejsc po przecinku.
(144557?)
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OSTRZEZENIE!

Maksymalna dawka dozywotnia substancji czynnej.RayStation wyswietla
ostrzezenia i monituje uzytkownika przy zatwierdzaniu, jesli skumulowana dawka
dozywotniaaktywnoscizwigzanejzlekami przekracza maksymalng dawke dozywotnig
substancji czynnej aktywnosci zwigzanej z lekami. Maksymalna dawka dozywotna
jestustawiana podczas dodawania substancji czynnejw RayPharmacy. Skumulowana
dawka dozywotnia dla aktywnosci zwigzanej z lekami jest obliczana jako suma
obliczonej dawki aktywnoéci zwigzanej z lekami, dawek dla instrukcji dotyczacych
lekow z tg sama substancjg czynng co aktywnosc¢ zwigzanaz lekami oraz obliczonych
dawek aktywnoscizwigzanychzlekamiztg sama substancjg czynngiw tym samym
schemacie, ktory wystepuje przed aktywnoscig zwigzang z lekami. Obowigzkiem
uzytkownika jest upewnienie sie, ze wprowadzone instrukcje dotyczace lekdw sg
prawidfowe, ze uwzgledniono wszystkie odpowiednie leki dostarczone pacjentowi
przed obecnym schematem oraz ze maksymalna dozywotnia dawka substancji
czynnej jest prawidtowo wprowadzona. Nalezy pamietac, ze aktywnosci zwigzane z
lekami w innych planach lub schematach nie sg brane pod uwage.

(144428)

OSTRZEZENIE!

Maksymalna dawka podawania substancji czynnej. RayStation wyswietla
ostrzezenia i monituje uzytkownika przy zatwierdzaniu, jesli przekroczona zostata
maksymalna dawka podawania substancji czynnej. Maksymalng dawke podawania
ustala sie podczas dodawania substancji czynnej w RayPharmacy. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za upewnienie sie, ze wprowadzona maksymalna dawka podawania
jestprawidtowa. Nalezy rowniez zauwazyc, ze maksymalna dawka podawania dotyczy
tylko jednej aktywnosci zwigzanej z lekami. Wiele aktywnosci zwigzanych z lekami
w ciggu tego samego dnia leczenia nie jest sumowanych w celu ustalenia, czy
skumulowana dawka przekracza maksymalng dawke podawania.

(144555)
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3.1.26 Ostrzezenia dotyczace kontroli kolizji

\4’ | | OSTRZEZENIE!

Kontrola kolizji RayStation nie moze by¢ stosowana jako ostateczne
zabezpieczenie przed kolizjami w pomieszczeniu zabiegowym. Doktadno$¢ kontroli
kolizji jest przyblizona. Celem kontroli kolizji jest wczesne wskazanie potencjalnej
kolizji. Uzytkownik musi nadzorowac ruch blatu stotu lub systemu dostarczania w
gabinecie zabiegowym.

(408937)

\,f" ! \ OSTRZEZENIE!

&

Mozliwe zatwierdzenie/wyeksportowanie planu z nieaktualnymi instrukcjami
utozenia. W RayStation unieruchomienia w instrukcji utozenia sg buforowane, gdy
pacjent jest zatadowany w RayStation i pozostajq niezmienione tak dtugo, jak dtugo
pacjent jest otwarty. W zwigzku z tym ostrzezenia zwigzane z unieruchomieniami
przy zatwierdzaniu/eksportowaniu planu bedq dziata¢ na starych danych, jesli
instrukcje utozenia zostaty zmienione w innym miejscu, gdy pacjent byt otwarty w
RayStation. Konsekwencja jest to, ze wszelkie dziatania wykonywane w RayStation,
ktore zalezq od instrukcji utozenia (np. tworzenie ROl unieruchomienia,
przeprowadzanie kontroli kolizji itp.) mogg byc nieprawidtowe.

(408999)

(Y,  osTRZEZENIE!

Mozliwe zatwierdzenie/wyeksportowanie planu z kolizjq w oparciu o przestarzaty
transformacje urzadzenia do obrazowania. Wynik kontroli kolizji RayStation nie
zostanie uniewazniony, jesli wektor transformacji urzadzenia obrazujacego (IDT) dla
gabinetu zabiegowego zostanie zmieniony w ustawieniach kliniki. Obowigzkiem
uzytkownika jestupewnienie sie, ze kontrola kolizji zostanie ponownie uruchomiona
dla niezatwierdzonych zestawow wigzek, jesli IDT zostanie zaktualizowany.

(409517)

RSL-D-RS-12A-IFU-PL-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A INSTRUKCJA OBStUGI 127



3 INFORMACJE NIEZBEDNE DO BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA

128

3.2 IMPORTOWANIE DANYCH PACJENTA

Wszystkie dane pacjentéw sg importowane z wykorzystaniem standardu DICOM. Procedura
importowania danychzostata opisanaw podreczniku uzytkownika (dokument RSL-D-RS-12A-USM,
RayStation 12A User Manual) oraz w o$wiadczeniu zgodno$ciz DICOM (dokument
RSL-D-RS-12A-DCS, RayStation 12A DICOM Conformance Statement).

3.3 WPROWADZANIE DANYCH

Wszystkie dane wprowadzone przez uzytkownika sa weryfikowane w momencie wprowadzenia.
Niepoprawne wartosci lub tekst sg odrzucane, wy$wietlane sg prawidtowe wartoéci graniczne lub
formaty, a uzytkownik jest proszony o ich ponowne wprowadzenie.

3.4 0BSLUGA SKRYPTOW

Aby upewnit sie, ze wszystko zostato przeprowadzone wiaéciwie, nalezy doktadnie prze$ledzi¢
szczegoty wykonywania skryptu po jego wykonaniu. Zaleca sie réwniez zapoznanie sie z raportem
planu wobec wszystkich planéw zmienionych z wykorzystaniem skryptu.

Skryptjestweryfikowany przed zastosowaniem klinicznym. Przed zaakceptowaniem nalezy doktadnie
przejrze¢ zawartos¢ skryptu.

Zaakceptowany skrypt nie powinien odwotywac sie do niezaakceptowanych skryptow.

3.5  FORMAT WYSWIETLANIA

W systemie RayStation datai godzina s wySwietlanew formacie ,dd MMM YYYY, hh:mm:ss
(hr:min:sec)” (dd MMM RRRR, gg:mm:ss (g:min:s}], np.:,14 Jan 1975, 08:20:42 (hr:min:sec)” (14
sty 1975, 08:20:42 (g:min:s)).
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4 INSTRUKCJE DOTYCZACE
INSTALACJI

W tym rozdziale znajdujg sie informacje na temat czynnoécii testéw zwigzanych z instalacjq
systemu RayStation 12A.

Zawartosc rozdziatu

Niniejszy rozdziat sktada sig z nastepujacych czesci:

4.1 Podrecznik dotyczacy instalacji p.130
4.2 Testakceptacyjny Srodowiska systemu p.130
4.3 Kontrole diagnostyczne sprzetu p.130
4.4 Konfiguracja $rodowiska zdalnego p.130
4.5 Srodowisko transmisji danych p.130
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4.1 PODRECZNIK DOTYCZACY INSTALACJI

Podrecznik dotyczacy instalacji: RSL-D-RS-12A-CIRSI, RayStation 12A Customer Instruction for
RayStation Installation

4.2  TEST AKCEPTACYJNY SRODOWISKA SYSTEMU

Testakceptacyjny Srodowiska systemu nalezy uruchamiac¢ dla kazdejinstalacjilub zmiany platformy
sprzetowej lub programowej, na ktdrej zainstalowano aplikacje (np. aktualizacji systemu
operacyjnego) w celu weryfikacjiinstalacjii dziatania aplikacji. Test zostat zdefiniowany

w dokumencie RSL-D-RS-12A-SEAT, RayStation 12A System EnvironmentAcceptance Test Protocol.

4.3 KONTROLE DIAGNOSTYCZNE SPRZETU

Aby zapobiec uruchomieniu RayStation lub RayPhysics w wadliwym $rodowisku sprzetowym, na
poczatku kazdej czynnoSci wymagajacej obliczen na karcie graficznej uruchamiany jest test
automatyczny. W zaleznosci od tego, jaka czynno$c jest wymagana (np. dawka fotonéw Collapsed
ConeJ, uruchamiany jest okreslony test, a jego wynik jest poréwnywany z predefiniowang listg
wynikoéw z zatwierdzonych $rodowisk. Udany test jest wazny do czasu zamknigcia RayStation lub
RayPhysicsinie zostanie ponownie przeprowadzony dla kolejnych dziatarn chronionych tym samym
testem automatycznym.

Jeslitestzakohczy sie niepowodzeniem, uzytkownik zostanie powiadomiony i zadne obliczenia na
karcie graficznej nie bedg mozliwe przy uzyciu czynnosci chronionej przez nieudany test
automatyczny. Inne obliczenia na karcie graficznej, w ktérych test automatyczny zakonczy sie
powodzeniem, nadal mozna uruchomic.

Test jest przeprowadzany w przypadku wszystkich procesoréw graficznych wybranych do uzycia
w obliczeniach przyspieszonych. Niemniej jednak obowigzkiem uzytkownika jest absolutne
upewnienie sie, ze wybrane karty wraz z wersjga systemu operacyjnego, wersja sterownika iinnymi
szczeg6tami Srodowiska sg wymienione jako prawidtowe kombinacje w RSL-0-RS-12A-SEG,
RayStation 12A System Environment Guidelines. Ponadto przed zastosowaniem klinicznym dziatanie
obliczen GPU musi zostac¢ zweryfikowane przez wykwalifikowanego fizyka przy uzyciu

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

4.4 KONFIGURACJA SRODOWISKA ZDALNEGO

Srodowisko zdalne jest konfigurowanei weryfikowane przez autoryzowany personel firmy RaySearch
i nie powinno by¢ zmieniane przez pracownikéw kliniki bez przeprowadzenia testéw zgodnie

z informacjamizawartymiw dokumencie RSL-0-RS-12A-SEAT, RayStation 12A System Environment
Acceptance Test Protocol. Klinika jest odpowiedzialna za zapewnienie, ze konfiguracja polityki
dostepu zdalnego zapewnia bezstratny transfer obrazéw oraz spetnia podobne wymagania

w przypadku diagnostyki obrazowe;.

4.5 SRODOWISKO TRANSMISJI DANYCH

System RayStation 12Akomunikuje siez innymisystemamiza pomoca sieci DICOM. Szczegdtowe
informacje znajduja siew dokumencie RSL-D-RS-12A-DCS, RayStation 12A DICOM Conformance
Statement. Klinika korzystajacaz systemu odpowiada za to, aby tacznos¢ pomigdzy systemem
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RayStation i systemami, z ktérych importuje on dane, dziatata zgodnie z oczekiwaniami,
a eksportowane dane byty prawidtowo obstugiwane przez odbierajace systemy.
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RayStation 12A wykorzystuje standard IEC 61217 > do wy$wietlania wspéhzednych ruchéw i skal
podczas planowania leczenia, poza kilkoma wyjgtkami. Katy gantry, kolimatora i stotu, podobnie
jak uktad wspotrzednych pola, moga by¢ konfigurowane przez uzytkownika dla akceleratora liniowego
zramieniem C, aby spetniaty norme inng niz IEC. Ponadto urzadzenie terapeutyczne CyberKnife
zostato czeSciowo opisane za pomoca uktadu wspétrzednych innego niz IEC. Wiecej przyktadow
wyjqtkow zdefiniowanych przez uzytkownika oraz wyjgtek CyberKnife mozna znalez¢ tutaj: czesci 5.3
Uktad wspotrzednych urzqdzenia terapeutycznego na stronie 136.

Uwaga: System RayStation 12A obstuguje nastepujqce potozenia pacjenta: najpierw glowa,
naplecach (Head First Supine, HFS], najpierw glowa, na brzuchu (Head First Prone,
HFP), najpierw stopy, na plecach (Feet First Supine, FFS], najpierw stopy, na brzuchu
[Feet First Prone, FFP), najpierw gtowa, na lewym boku (Head First Decubitus Left,
HFDL), najpierw glowa, na prawym boku (Head First Decubitus Right, HFDR)], najpierw
stopy, nalewym boku (Feet First Decubitus Left, FFDL), najpierw stopy, na prawym
boku [Feet First Decubitus Right, FFDR] i pozycja siedzqca [Sitting). Nie wszystkie
pozycje pacjenta sq jednak obstugiwane dla poszczegdinych technik leczenia.

Zawartosc rozdziatu

Niniejszy rozdziat sktada sie z nastepujacych czesci:

5.1 Uktad wspoétrzednych pacjenta p.134

5.2 Uktad wspotrzednych pacjenta podczas eksportu danych p.135
pIcoM

53 Uktad wspétrzednych urzadzenia terapeutycznego p.136

5.4 Norma oznaczania szczeki MLC p.152

3 IEC61217:2011 Radiotherapy equipment — Coordinates, movements and scales.
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5.1  UKLAD WSP(')LRZEDNYCH PACJENTA

Uktad wspotrzednych pacjenta jest ustawiony tak, ze dodatnia 05 x jest skierowanaw  kierunku
lewej reki pacjenta, dodatnia 0§ yw kierunku gfowy pacjenta, a dodatnia 0$ z do przodu. Uktad
wspotrzednych podaza za potozeniem pacjenta: najpierw gtowa lub najpierw stopy, na plecach lub
nabrzuchu, na prawym boku lub nalewym boku i pozycja siedzaca twarzg do przodu krzesta. Wedtug
hierarchii uktadéw wspotrzednych normy IEC 61217 uktad wspétrzednych blatu stotu jest uktadem
nadrzednym dla ukfadu wspoétrzednych pacjenta.

W systemie RayStation 12A dawka i rozktady réznicy dawkisaqw petnizwizualizowanew ukfadzie
wspotrzednych pacjenta. Ogélniew systemie RayStation 12A wsp6trzedne pacjenta sg zgtaszane
jako Right-Left, R-L (prawa—lewa = x -/+), Inf-Sup, I-S (dolna—gorna = y -/+) i Post-Ant, P-A (do
tytu—do przodu =z -/+).

C) Najpierw gtowa, na brzuchu D) pozycja siedzaca

Rysunek2.  Uktad wspétrzednych pacjenta. Zilustrowano niektére przyktady obstugiwanych pozycji: A)
najpierw glowa, na plecach; B) najpierw glowa, na lewym boku; C) najpierw gtowa, na brzuchu;
oraz D) pozycja siedzaca.
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5.2  UKLAD WSP(JLRZEDNYCH PACJENTA PODCZAS EKSPORTU DANYCH
DICOM

Uktad wspotrzednych w zestawach eksportowanych danych DICOM jest zgodny ze standardem
DICOM, tak ze dodatnia 05 xjest skierowana w kierunku lewej reki pacjenta, dodatnia 05 z w kierunku
glowy pacjenta, a dodatnia 05 y do tytu. Uktad wspotrzednych podaza za potozeniem pacjenta:
najpierw gtowa lub najpierw stopy, na plecach lub na brzuchu, na prawym boku lub na lewym boku
oraz pozycja siedzaca twarzq do przodu krzesta.

B) Najpierw gtowa, na lewym boku

/ -

'
1
|

- s

\

1
|
|
|
|
|
1
1
1
1
1
1
1
1
1
|
|
|
1
1
1
1
1
1
1
1
~o-

C) Najpierw gtowa, na brzuchu D) pozycja siedzaca

Rysunek3.  Uktadwspétrzednych pacjenta podczas eksportu DICOM jestzgodny ze standardem DICOM.
Zilustrowano niektore przyktady obstugiwanych pozycji: A) najpierw gtowa, na plecach; B)
najpierw gtowa, na lewym bok; C) najpierw glowa, na brzuchu; D) pozycja siedzaca.
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5.3 UKLAD WSPﬁLRZEDNYCH URZADZENIA TERAPEUTYCZNEGO

RayStation 12A wykorzystuje standard IEC 61217 do wySwietlania wspétrzednych, ruchéw i skal
akceleratoréw liniowych podczas planowania leczenia, z wyjgtkiem katéw gantry, kolimatora oraz
stotu, a takze uktadu wspétrzednych pola, ktére moga byc¢ skonfigurowane na akcelerator liniowy
zramieniem C, aby spetniaty norme inng niz IEC. Urzadzenia rejestrujace obraz mozna réwniez
opisac przy uzyciu obrotéw innych niz IEC, patrz czesci 5.3.11 Uktady wspdtrzednych urzqdzenia
rejestrujqcego obraz na stronie 150. Ruchy gtowic promieniowania CyberKnife nie mozna opisac za
pomoca IEC61217, patrz czesci 5.3.8 Uktad wspétrzednych Zrédta promieniowania CyberKnife na
stronie 145.
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5.3.1 Przeglad uktadow wspoétrzednych urzadzenia

Uktady wspétrzednych urzadzeniaw normie IEC 61217 s zestawem uktadéw wspotrzednych,

z ktérych kazdy jest zdefiniowany w odniesieniu do nadrzednego uktadu wspétrzednych,
poczawszy od statego uktaduwspétrzednych o poczatkuw izocentrum, dodatnig osig x skierowang
w prawo przy ustawieniu przodem do gantry, dodatnig osiqyz izocentrumw strone gantry wzdtuz
osi obrotu gantry oraz dodatnig 0siq z skierowang do géry od izocentrum.

System staty System gantry System System filtra
urzadzenia klinowego
ograniczajacego
wigzke

S=12rbdto
lo =izocentrum
RF =pole
promieniowania

System Niewspotsrodkowy System blatu stotu
podtrzymywania system blatu stotu (system tozka)
pacjenta

Rysunek4.  Uktady wspotrzednych urzadzenia zgodniez norma lEC61217.

Jezeliurzadzenie jest stosowane do zastapienia obrotut6zka obrotem pierscienia (np.w  urzgdzeniu
Vero), obrot wokot osi Zs w ukfadzie wspétrzednych podtrzymywania pacjenta jest zastepowany
przezobrotw przeciwnym kierunkuwokétosiZgw uktadzie wspétrzednych gantry. Relacja miedzy
uktadami pacjenta i gantry jest zatem zachowana.
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5.3.2 Uktad wspotrzednych gantry

Uktad wspotrzednych gantry obraca sie razemz  gantry. Staty uktad wspétrzednych jest uktadem
nadrzednym uktadu wspotrzednych gantry.

*  Wnormie IEC zdefiniowane jest pokrywanie sie ze stalym uktadem wspétrzednych, kiedy kat

gantrywynosizero. Kat gantry zwieksza sie stopniowo, obracajac siew prawo przy ustawieniu
przodem do gantry.

g

g

Xg
e Diaskaligantryzgodnejz normainnaniz IEC (norma dla urzadzenia firmyVarian) kat gantry

wynosi 180 stopni, kiedy wigzka jestwprowadzanaz goéry. Katgantryzwieksza sie stopniowo,
obracajac siew lewo przy ustawieniu przodem do gantry.

g

Yg

Xg

Uwaga: Jezeli akcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania kqta gantry jako IEC
61217, podawanq jednostkq kqta jest [deg].

Uwaga: Jezeli akcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania kqta gantry jako
Non-IEC ("Varian Standard”), podawang jednostkq kqta jest [deg Non-1EC].

138 RSL-D-RS-12A-IFU-PL-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A INSTRUKCJA OBStUGI



5 WYSWIETLANIE WSPOLRZEDNYCH, RUCHOW | SKAL

5.3.3 Uktad wspotrzednych urzadzenia ograniczajacego wiazke

Uktad wspétrzednych urzadzenia ograniczajacego wigzke jestustalonyw urzadzeniu ograniczajacym
wigzke w gantry. Uktad wspotrzednych gantry jest uktadem nadrzednym uktadu wspétrzednych
urzadzenia ograniczajacego wigzke.

W aplikacji RayPhysics sa trzy ustawienia wptywajace nazachowanie katéw, pozycjii nazww tym
ukfadzie wspétrzednych: Gantry and collimator coordinate system definitions, Field coordinate
system definitions oraz Jaw labeling standard. Jezeliwszystkie trzy sq ustawionena,IEC612177,
definicje sg zgodnez tymiw normie lEC61217.

Ustawienie Gantry and collimator coordinate system definitions
Ustawienie Gantry and collimator coordinate system definitions w aplikacjiRayPhysics kontroluje
raportowanie kata obrotu urzadzenia ograniczajgcego wigzke:

* W normie IEC osie pokrywajg sie z systemem gantry, gdy kat kolimatora wynosi zero. Kat
kolimatora jestzdefiniowany jako dodatnidla obrotuw lewo dlawidokuz perspektywy wigzki
(BEV]), tzn. widzianego od Zr6dfa promieniowania. W przypadku tego uktadu wspétrzednych
kat kolimatora wynosi zazwyczaj 180 stopni, kiedy otwér tacy jest ustawiony przodem do
gantryw urzadzeniach firmy Varian.

e Ukfad wspdtrzednych kolimatora zgodny z norma inna niz IEC (norma dla urzadzenia firmy
Varian) jest obrécony 0 180 stopniw poréwnaniu z norma IEC, a kat kolimatora jest
definiowany jako dodatni dla obrotuw prawo dla widoku BEV, tzn. widzianego od zrédfa
promieniowania. W przypadku tego uktadu wspotrzednych kat kolimatora wynosi zazwyczaj
0 stopni, kiedy otwor tacy jest ustawiony przodem do gantry w urzadzeniach firmy Varian.

Uwaga: Jezeli akcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania kqta kolimatora jako
IEC 61217, podawang jednostkq kqta jest [deg].

Uwaga: Jezeli akcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania kqta kolimatora jako
Non-IEC (Zgodny z normq inng niz IEC), podawang jednostkqkqtajest [deg Non-IEC].

Ustawienie Field coordinate system definitions

Ustawienie Field coordinate system definitions w aplikacji RayPhysics definiuje, w jaki sposéb
raportowane i definiowane sg pozycje szczek i listkéw MLC. W ponizszym opisie zastosowano
konwencje nazewnictwa szczgk zgodniez normg IEC61217.

Uwaga: Jezeliakceleratorliniowy jest skonfigurowany do stosowania systemu koordynacji
pola jako IEC 61217, podawang jednostkq pozycji szczek i listkow jest [cm].

Uwaga: Jezeliakceleratorliniowy jest skonfigurowany do stosowania systemu koordynacji
polajako Non-IEC (Zgodny z normq inngniz IEC), podawang jednostkq pozycji szczek
i listkow jest [cm Non-IEC].
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Pozycje kolimatora zgodnie z norma IEC61217

Gantry

oY

Rysunek 5.
61217.

Pozycje kolimatoraw widokuz perspektywy wigzki (BEV] zgodnie z normg IEC

Zgodniez norma IEC 61217 pozycje kolimatora dla wigzki o kacie kolimatora wynoszacym O
zgodnie z konfiguracjg (IEC) dla widoku ze zrodta promieniowania zostaty opisane w ponizszej

tabeli.

Kiedy krawedz....

jestustawionaw kierunku...

od osi izocentrum, warto$¢
odczytu pozycji jest...

X1, X2 (szczekilub listki prawym dodatnia
MLCX)

X1, X2 (szczekilub listki lewym ujemna
MLCX)

Y1,Y2 (szczekilub listkiMLCY) | boku gantry dodatnia
Y1,Y2 (szczekilublistkiMLCY) | innym niz bok gantry ujemna
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Pozycje kolimatora zgodne z norma inna niz IEC (norma dla urzadzenia firmy Varian)
W przypadku normy innej niz IEC wsp6trzedne pozycji dodatniej sg raportowane we wszystkich
kierunkachw przypadku szczeki listkow, ktére nie przeszty przez 0$. Co oznacza, ze wspotrzedne
ujemne sq raportowane w przypadku nadmiernego odchylenia.

Gantry

Gantry GY

e

oY

Rysunek 6.  Pozycje kolimatoraw widokuz perspektywy wigzki zgodne z norma inng niz |EC
(normadlaurzadzenia firmy Varian). Nalezy zauwazy¢, ze wspétrzedne uwidocznione
w widokuz perspektywy wigzkiw systemie RayStation zawsze wykorzystuja
ukfad wspétrzednych IEC61217.

Pozycje kolimatora zgodne z normg inng niz IEC (norma dla urzadzenia firmy Varian) dla wigzki (1EC)
o kacie kolimatorawynoszacym O dla widoku ze Zrodta promieniowaniazostaty opisanew ponizszej
tabeli.

Kiedy krawedz... jestustawionaw kierunku... od osiizocentrum, wartos¢

odczytu pozyciji jest...

X1 (szczekilub listki MLCX) prawym ujemna
X1 [szczekilub listki MLCX) lewym dodatnia
X2 [szczekilub listki MLCX) prawym dodatnia
X2 (szczekilub listki MLCX) lewym ujemna
Y1 (szczekilub listki MLCY) boku gantry ujemna
Y1 (szczekilub listki MLCY) innym niz bok gantry dodatnia
Y2 (szczekilub listki MLCY]) boku gantry dodatnia
Y2 (szczekilub listki MLCY) innym niz bok gantry ujemna
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Ustawienie Jaw labeling standard
Opis ustawienia Jaw labeling standard w aplikacji RayPhysics zawiera czesci 5.4 Norma oznaczania
szczgki MLC na stronie 152.

5.34 Uktad wspotrzednych filtra klinowego

Uktad wspotrzednych filtra klinowego obraca sie zgodnie z klinem oraz punktamina dodatniejosi y
od podstawy do wierzchotka klina. Uktadem nadrzednym uktadu wspétrzednych filtra klinowego
jestuktad wsp6trzednych urzadzenia ograniczajacego wigzke. W aplikacji RayPhysics orazw gtownej
aplikacji systemu RayStation 12A uktad wspotrzednych filtra klinowego jest zdefiniowany tak, aby
pokrywat sie z wybranym uktadem wspotrzednych kolimatora (zgodnie z normg|EC 61217 lub
inng niz IEC) w przypadku, gdy orientacja klinawynosi 0 stopni.

e W przypadku uktadu wspétrzednych kolimatora IEC 61217 orientacja klinawynosi 0 stopni,
kiedy punkty wierzchotkéw sq ustawione w kierunku gantry dla kata kolimatora
wynoszacego 0.

e Wprzypadku uktadu wspétrzednych kolimatora zgodnego z norma innq niz IEC orientacja
klinawynosi 0 stopni (zgodnie znorma inng niz IEC), kiedy punkty wierzchotkéw sg ustawione
od gantry dla kata kolimatora wynoszacego 0 (zgodnie z norma inng niz IEC).

Orientacja klina zwigksza sie stopniowo podczas obrotuw lewo.

Uwaga: Jezeli akcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania kqta kolimatora jako
IEC 61217, podawang jednostkq kqta jest [deg].

Uwaga: Jezeli akcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania kqta kolimatora jako
Non-IEC (Zgodny z normq inng niz IEC), podawang jednostkq kqtajest [deg Non-IEC
I
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535 Uktad wspétrzednych unieruchomien i podktadek pacjenta

Uktad wspétrzednych podtrzymywania pacjenta obraca sie razem z czeScig podparcia pacjenta,
ktora obraca sie wokot pionowej osi Zs. Staty uktad wspétrzednych jest uktadem nadrzednym ukfadu
wspotrzednych podtrzymywania pacjenta.

e  Dlanormy IEC system podtrzymywania pacjenta pokrywa sie ze statym uktadem, kiedy kat
t6zka wynosi 0. Dodatni kierunek obrotu jest zdefiniowany jako obrétw lewo przy widoku

z gory.

Az

4>

e Dlaskaliurzadzeniazgodnegoz norma inng niz IEC 1 (norma IEC dla urzadzenia firmy Varian)
ukfad podtrzymywania pacjenta pokrywa sie ze statym uktadem, kiedy kattézka wynosi O.
Dodatni kierunek obrotu jest zdefiniowany jako obrétw prawo przy widokuz géry.

‘Zs

Ys

Xs
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e Dlaskali urzadzenia niezgodnego z norma IEC 2 (norma dla urzadzenia firmy Varian) kat
tozka wynosi 180 stopni, kiedy katt6zka (IEC) wynosi 0. Dodatni kierunek obrotu jest
zdefiniowany jako obrétw prawo przy widokuz gory.

Az

L ]
Ys
Xs
Uwaga: Jezeli akcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania kqta tozka jako IEC

61217, podawanq jednostkq kqta jest [deg].

Uwaga: Jezeliakcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania kqtatézka jako Non-1€EC
1 (Zgodny z normq innq niz IEC 1] [,Varian IEC", norma IEC dla urzqdzenia firmy
Varian], podawanq jednostkq kqta jest [deg Non-IEC] w interfejsie uzytkownika
i [deg Non-IEC CW] w  raportach z planu.

Uwaga: Jezeliakcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania kqtatézka jako Non-1€EC
2 [Zgodny z normq inng niz IEC 2] (,Varian Standard”, norma dla urzqdzenia firmy
Varian], podawanq jednostkq kqta jest [deg Non-IEC] w interfejsie uzytkownika i
[deg Non-IEC CW] w raportach z planu.

5.3.6 Uktad wspétrzednych niewspotsrodkowego blatu stotu

W systemie RayStation obstugiwany jest jedynie kat obrotu niewspétsrodkowego blatu stotu
wynoszacy 0 stopni oraz odlegtoS¢ przesunigcia wynoszaca 0, dlatego uktad wspotrzednych
niewspotsrodkowego blatu stotu zawsze pokrywa siez uktadem wspédtrzednych podtrzymywania
pacjenta. Uktad wspotrzednych podtrzymywania pacjenta jest uktadem nadrzednym uktadu
wspotrzednych niewspoétsrodkowego blatu stotu.

5.3.7 Uktad wspétrzednych blatu stotu

W RayStation uktad wspotrzednych blatu stotu posiada uktad wspétrzednych niewspotsrodkowego
blatu stotu jako jego system macierzysty. Katy nachylenia i przechytu sg zawsze wyrazane przy
uzyciu norm |EC. Kolejne obroty sq zdefiniowane w kolejnosci kgt nachylenia, a nastepnie kat
przechytu.
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*  Katnachylenia blatu stotu jest definiowany jako obrot wokot osi Xt. Wzrost kata nachylenia
odpowiada obrotowi blatu stotu w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara od strony
poczatku uktadu wsp6trzednych blatu stotu wzdtuz dodatniej osi Xt.

1t

é‘
Yt
*  Katobrotu blatu stotu jest definiowany jako obrot wokét osi Yt. Wzrost kata obrotu odpowiada

obrotowi blatu stotu w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara od strony poczatku
uktadu wspoétrzednych blatu stotu wzdtuz dodatniej osi Yt.

Az

Yt

Xt

5.3.8 Uktad wspotrzednych zZrédta promieniowania CyberKnife

Uktad wsp6trzednych zrodta promieniowania CyberKnife porusza sie wraz z gtowica promieniowania
CyberKnife ima swoj poczatek w zrédle promieniowania. Uktad wspétrzednych zrédfa promieniowania
CyberKnife ma staty uktad wspétrzednych jako uktad macierzysty. W przypadku zabiegéw CyberKnife
ukfad wspoétrzednych zrédta promieniowania CyberKnife jest uktadem macierzystym uktadu
wspotrzednych urzadzenia ograniczajacego wigzke.
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Zestaw szeSciu wartosci definiuje uktad wspotrzednych zrodta promieniowania CyberKnife w
stosunku do jego ukfadu macierzystego. Sze$¢ wartosci to wspétrzedne pozycji zrodtowej (Cx, Cy,
Cz) i katy obrotu (yaw - odchylenie, roll - obrot, pitch - pochylenie).

Pozycja Zrodtowa
Pozycja zrodtowa (Cx, Cy, Cz) definiuje pofozenie oryginalnego Ic uktadu wspétrzednych Zrodta
promieniowania CyberKnife we wsp6trzednych statego uktadu wspétrzednych.

7f ‘Zc

Rysunek 7.  llustracja pozycji zrodtowej, gdzie lo = izocentrum, S = Zrédto, ¢ = CyberKnife ukfad
wspotrzednych zrodta promieniowania i f = staty uktad wsp6trzednych.

Obrot

Trzy obroty: yaw - odchylenie, roll - obréti pitch - pochylenie definiujg orientacje uktadu
wspotrzednych zrodta promieniowania CyberKnife w stosunku do wtasnej orientacji odniesienia. W
orientacji odniesienia katy odchylenia, obrotu i pochylenia przyjmujg wszystkie wartos¢ 0, a osie
Xc, YciZc sgrownolegte do Xf, YfiZf odpowiednio. Obroty sg stosowane w kolejnosciyaw - odchylenie,
nastepnie roll - obrot, i na koniec pitch - pochylenie. Obréti pochylenie to obroty wokot powstatych
osi pierwszego jednego lub dwoch obrotow.

*  Odchylenie jest obrotem 0si X iY wokot Z. Kat odchylenia zwigksza sie stopniowo dla obrotu w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, obserwowanego z punktu na dodatniej osi
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L skierowanej w kierunku poczatku uktadu wspétrzednych. X, Y i Z sg osiami orientacji
odniesienia. X', Y'i Z sg osiami powstatymi w nastepstwie odchylenia.

e Obrétjest obrotem osiZi X wokétY'. Kat obrotu zwieksza sie stopniowo dla obrotu w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, obserwowanego z punktu na dodatniej osi Y’
skierowanej w kierunku poczatku uktadu wspétrzednych. Xc, Y'i Z' sq osiami powstatymi
wskutek odchylenia, po ktérym nastepuje obrot.

7°

S, lc

* Pochylenie jest obrotem osi Y’ iZ" wokot Xc. Kqt nachylenia zwigksza sie stopniowo dla obrotu
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, obserwowanego z punktu na dodatniej
osi Xc skierowanejw kierunku poczatku uktadu wspétrzednych. Xc, Yci Zc s koncowymi osiami
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powstatymi wskutek wszystkich trzech obrotéw; odchylenia, po ktérym nastepuje obrot, po
ktérym nastepuje nachylenie.

5.3.9 Podparcie pacjenta typu krzesto

W przypadku urzadzen dozabiegdw jonowych mozliwe jesturuchomienie urzadzenia z podparciem
pacjenta typu krzesto (zamiast stotu/tozka). Nastepnie nalezy zaplanowac leczenie z pacjentem w
pozycji siedzgce;.

W przypadku urzadzen z krzestem definicje podparcia pacjenta i obrotu blatu s zgodne z tg samg
norma IEC, jak zdefiniowano w czesci 5.3.5 Uktad wspétrzednych unieruchomieri i podktadek
pacjenta na stronie 143 do czesci 5.3.7 Uktad wspétrzednych blatu stotu na stronie 144. 0znacza
to, co nastepuje:

*  Katobrotukrzestawynosizero, gdy siedzacy pacjent patrzy natozysko gantry. Dodatnikierunek
obrotu jest zdefiniowany jako przeciwny do ruchu wskazéwek zegara, patrzac z gory.

*  Katnachylenia krzesta wynosi zero, gdy oparcie krzesta jest pionowe. Zwigkszenie kata
nachylenia definiuje sie w taki sposob, ze krzesto jest pochylone do tytu.

*  Katprzechytu krzesta wynosi zero, gdy lewa i prawa strona krzesta sq wypoziomowane.
Zwiekszenie kata przechytu definiuje sie w taki sposob, ze krzesto jest pochylone do prawej

strony pacjenta.

*  Kolejne obroty sa zdefiniowane w kolejnosci kat nachylenia, a nastgpnie kat przechytu.
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Rysunek 8.  Siedzacapozycjaleczenia —uktad wspétzednych wsparcia pacjenta dla kata obrotu
i uktad wspotrzednych blatu stotu dla kgtéw nachylenia i przechylenia
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5.3.10  Uktad wspotrzednych krzywej dawki w aplikacji RayPhysics

Modut Beam Commissioning ma uktad wspotrzednych krzywej dawki odpowiadajacy uktadowi
wspotrzednych gantry IEC, ktére sg tumaczone w taki sposob, ze zrodto znajduje sie na osi
izocentrum na powierzchni fantomu wodnego. 0$ x jest wyréwnana z osig poprzeczna. 0$ y jest
wyréwnanaz osigwzdtuzngo kierunku dodatnimw strone gantry. Ujemny kierunek osiz (od
zrédta do izocentrum) jest wyréwnany z kierunkiem gtebokosci. Zaktada sie, ze katy gantry

i kolimatora powinny zawsze wynosi¢ 0 stopni dla krzywych dawkiw module Beam
Commissioning. Model jest petnym odbiciem symetrycznymw ptaszczyznach xzi yz, podczas
gdy pomiary moga byc lekko asymetryczne.

y = kierunek wzdtuzny

Fantom

x = kierunek
poprzeczny

7=
Gtebokos¢

Rysunek 9.  Uktad wspétrzednych krzywej dawki.

5.3.11  Uktady wspdtrzednych urzadzenia rejestrujacego obraz

Urzadzenia rejestrujace obraz sg opisane w RayStation przez uktad wsp6trzednych receptora obrazu
rentgenowskiego. Jeston staty w stosunku do urzgdzenia rejestrujgcego obraz. Ustawienie ukfadu
wspotrzednych receptora obrazu rentgenowskiego wzgledem statego uktadu wspotrzednych jest
okreSlane na podstawie trzech obrotow.

Pierwszy obrot to obrét gantry wokot osi y statego uktadu wspotrzednych, opisany w czesci 5.3.2
Uktad wspotrzednych gantry na stronie 138.

Uwaga: Obrot niekoniecznie jest obrotem gantry napromieniania, ale obrotem wokét osi y
statego ukfadu wspdtrzednych. Urzqdzenia rejestrujqce obraz obstugujq tylko obroty
gantry IEC.

Drugi ukfad wspétrzednych, uktad wspétrzednych nachylenia gantry (Rysunek 10), posiada ukfad
wspotrzednych gantry jako ukfad macierzysty i jest obrotem wokét osi X uktadu wspétrzednych
gantry. Gdy kat nachylenia gantry wynosi zero, uktad wspotrzednych nachylenia gantry pokrywa
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sie z uktadem wsp6trzednych gantry. Dodatni kierunek obrotu jest zgodny z ruchem wskazowek
zegara, patrzac od poczatku uktadu wspotrzednych wzdtuz dodatniej osi X uktadu wspétrzednych
gantry. Srjest zrodtem promieniowania urzadzenia rejestrujacego obraz.

Lgp

Sr

lo, Igp Yep

Xgp

Rysunek 10. Ukfad wspétrzednych nachylenia gantry.

Uktad wspétrzednych receptora obrazu rentgenowskiego (Rysunek 11) posiada uktad wspéirzednych
nachylenia gantry jako jego uktad macierzysty i jest obrotem wokét osi Z uktadu wspétrzednych
nachylenia gantry. Gdy kat receptora obrazu rentgenowskiego wynosi zero, uktad wspotrzednych
receptora obrazu rentgenowskiego pokrywa sie z uktadem wspotrzednych nachylenia gantry.
Dodatnikierunek obrotu jest przeciwny do ruchu wskazdwek zegara, patrzac od punktu na dodatniej
osi Z skierowanej w strong poczatku uktadu wsp6trzednych. Srjest zrédtem promieniowania
urzadzenia rejestrujacego obraz.

Ir

Sr

Yr
lo, Ir

Xr

Rysunek 11. Uktad wspétrzednych receptora obrazu rentgenowskiego.

Obrazowe systemy weryfikacji utoZenia i urzqdzenia rejestrujqce obraz
W RayStation obrazowy system weryfikacji utozenia sktada sie z jednego lub kilku urzadzen
rejestrujgcych obraz. Kazde urzadzenie rejestrujgce obraz jest zrodtem promieniowania obrazu z
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powigzanym receptorem obrazu. Urzadzenia rejestrujace obraz mozna montowac na gantry lub
zamocowac na state w pokoju zabiegowym.

Urzqdzenia rejestrujqce obraz montowane na gantry

Urzadzenie rejestrujgce obraz montowane na gantry przesuwa sie wraz z gantry (gantry zabiegowe
lub gantry obrazowania). Urzadzenie rejestrujace obraz montowane na gantry moze miec przesuniecie
kata gantry.

Urzadzenie rejestrujgce obraz montowane na gantry ma jedynie obrot gantry, tzn. uktad
wspotrzednych receptora obrazu rentgenowskiego pokrywa sie z uktadem wspétrzednych gantry.
Obrot gantry jest podany przez kat gantry wigzki lub wigzki symulacyjnej plus przesuniecie kata
gantry urzadzenia rejestrujqcego obraz.

Urzqdzenia rejestrujqce obraz o statej konfiguracji

Urzadzenie rejestrujace obraz o statej konfiguracji jest mocowane na state w pokoju zabiegowym.
Urzadzenie rejestrujace obraz o statej konfiguracji moze mie¢ wszystkie trzy obroty, czyli obrét
gantry, obrét nachylenia gantry i obrét receptora obrazu rentgenowskiego.

5.4 NORMA OZNACZANIA SZCZEK 1 MLC

W systemie RayStation 12A szczeki moga byc oznaczone zgodnie z jedngnorm: IEC61217 lub
IEC601-2-1. Doopisuw tym rozdziale zastosowano opcje [EC 61217 ustawienia Field coordinate
system definitions.

5.4.1 Norma oznaczania szczek IEC 61217

Przy normie IEC 61217 punkt Y2 znajduje sie blisko gantry, Y1 jest oddalony od gantry, X1 jest
skierowanyw lewo,a X2w prawo przy ustawieniu przodem do gantry oraz przy kacie gantry
i kolimatorawynoszacym Ow ukfadzie wspétrzednych IEC61217.

Gantry
dostarczajace
promieniowanie

z gory

Rysunek 12. (Oznaczeniaszczeki MLC(IEC61217).
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5.4.2 Norma oznaczania szcze¢k IEC 601

Przy normie IEC 801 punkt X1 znajduje sie blisko gantry, X2 jest oddalony od gantry, Y2 jest
skierowanyw lewo,a Y1w prawo przy ustawieniu przodem do gantry oraz przy kacie gantry
i kolimatorawynoszacym Ow ukfadzie wspétrzednych IEC61217.

Gantry
dostarczajace
promieniowanie

z gory

Rysunek 13. Oznaczenia szczeki MLC (IEC601).

Uwaga: Ustawienie normy oznaczania szczek dotyczy jedynie nazw kolimatorow
w systemie RayStation oraz wlasciwosci przestrzeniroboczejurzqdzeniaw aplikacji
RayPhysics. Nalezy zauwazyc, ze osie wspotrzednych sq nadal oznaczane zgodnie
z normqléC61217, czego przyktadem sq oznaczenia krzywej dawkiw przestrzeni
roboczej modelu wiqzkiw  aplikacji RayPhysics.
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| BEZPIECZENSTWOSYSTEMU

W tymrozdziale opisanoistotne procesyzwigzanez integralnoéciai bezpieczenstwem systemu.

Uzytkownik nie musi edytowa¢, dodawac ani usuwac czesci danych systemowych. Wszelkie

modyfikacje powinien przeprowadzac¢ specjalnie przeszkolony personel serwisowy. Personel ten
moze wspomagac¢ dostosowanie systemu do miejscowych polityk w zakresie technologii

informatycznych. Aby uzyskac¢ wskazowki dotyczace konfigurowania i obstugi wymaganych i

zalecanych mechanizméw kontroli zabezpieczeh dla programu RayStation, zobacz RSL-P-RS-CSG,

RayStation Cyber Security Guidance.

Zawartosc rozdziatu

Niniejszy rozdziat sktada sig z nastepujacych czesci:

6.1 Ochrona przed nieuprawnionym uzyciem

6.2 Rutynowe tworzenie kopii zapasowych i konserwacja bazy
danych

6.3 Uprawnienia dostepu do bazy danych

6.4 Pamiec¢ ECC RAM

6.5 Likwidacja systemu

p.156
p.157

p. 157
p.158
p.158
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6.1 OCHRONA PRZED NIEUPRAWNIONYM UZYCIEM

W ponizszej tabeli zostaty zawarte rézne rodzaje ochrony systemu RayStation 12A.

Rodzaj ochrony Opis

Ochrona za pomoca ha-
sfa

Bezpieczenstwo siecio-
we

Wszystkie konta uzytkownikéw obstugujgcych system musza byc
chronione hastemw celuzapobiezenia nieuprawnionemu dostepowi
do systemui baz danych.

Placowka uzytkownika musioceni¢ ryzyko nieuprawnionego dostepu
do sieci. Zaleca sie stosowanie najlepszych praktyk w zakresie zabez-
pieczen w celu ochrony integralno$ci Srodowiska, w tym uzywanie
zapory sieciowej i regularne instalowanie poprawek zabezpieczen.

Ochronaprzed nieupraw-
nionym dostepem fi-
zycznym

Ryzyko nieautoryzowanego dostepu fizycznego do sesjinienadzoro-
wanej podlega ocenie organizacji uzytkownika. Zaleca sie stosowanie

limitu czasu sesji, ktdry moze ustawi¢ uzytkownik za pomoca funkgji
ustugi Active Directory systemu Windows.

Ochrona przed wirusami

Ochrona licencyjna

Wszystkie czesci systemu,w tymsie¢ komputerowa (jesliwystepu-
je), powinny by¢ chronionew najnowocze$niejszy mozliwy sposob.
Powinno to obejmowac¢ automatyczne aktualizacje lub podobne
czynnoéci pozwalajace na utrzymanie aktualnoéci ochrony.

RayStation 12A korzystaz wbudowanegow sprzet systemu
ochrony licencyjnej, aby uniemozliwi¢ wykonywanie uzytecznych
kopii systemu.

Bazy danychi sumy
kontrolne

W celu uniemozliwienia stosowania plikdw programoéw i danych, ktére
nie naleza do zainstalowanej wersji systemu RayStation 12A, pliki sq
zabezpieczone przed wymiang poprzez sumy kontrolne. Konstrukcja
bazy danych zapobiega modyfikacjom nosnika danych innych niz
spowodowanych przez programy systemu RayStation 12A. Sumy
kontrolne stosowane do fizycznych plikow danych zapobiegajg mo-
dyfikacji plikow. W przeciwnym razie aplikacja sie nie uruchomi.

Uprawnieniaadministra-
tora systemu operacyj-
nego

Ochrona kodu programu

Narzedzia umozliwiajace bezposredni dostep do danych przechowy-
wanychw bazach danych powinny by¢ skonfigurowane w  taki
sposo6b, aby wymagaty uprawnien administratora systemu operacyj-
nego.

RayStation 12A powinien umozliwia¢ dostep do kodu programu
i danychorazichmodyfikacjew sposébopisanyw podrecznikach.
Nie wolno manipulowa¢ przy kodzie programu ani przy danych!

RSL-D-RS-12A-IFU-PL-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A INSTRUKCJA OBStUGI




6 INTEGRALNOSC!| BEZPIECZENSTWO SYSTEMU

6.2 RUTYNOWE TWORZENIE KOPII ZAPASOWYCH | KONSERWACJA BAZY
DANYCH

Kopiazapasowai przywracanie bedgwykonywane za pomoca standardowego narzedziazarzadzania
baza danych SOL. Zaleca sig, aby wszystkie bazy danych systemu RayStation 12A
(RayStationPatientDB, RayStationMachineDB, RayStationClinicDB i RayStationResourceDB) byty
ustawione na model odzyskiwania petnego. Opcja ta umozliwia czeste tworzenie kopii zapasowych
i minimalizuje ryzyko utraty danych po awarii bazy danych.

Typ konserwacji Opis

Regularne tworzenie | Nalezyzaplanowac regularne tworzenie wszystkich kopii zapasowych
kopii zapasowych systemu RayStation, a powodzenie ich utworzenia nalezy sprawdzac
w statych odstepach czasu.

* Pefne kopie zapasowe: Zaleca sie tworzenie petnych kopii zapaso-
wych tak czesto, jak pozwala na to czas, pojemnos¢ dyskow oraz
uzytkowanie systemu.

* Réznicowe kopie zapasowe: Zaleca sie tworzenie réznicowych
kopii zapasowych tak czesto, jak pozwala na to czas, pojemnos¢
dyskow oraz uzytkowanie systemu.

* Kopie zapasowe dziennika transakc;ji: Zaleca sie tworzenie kopii
zapasowych dziennika transakcjiw odstepach godzinnych —ale
ich czestos¢ moze by¢ zwiekszana lubzmniejszanaw zaleznosci
od konkretnych potrzeb klinicznych.

Zaleca sie przenoszenie kopii zapasowej bazy danych do zewnetrznej
lokalizacjiw odstepach jednodniowych.

Konserwacja syste- | Zaleca sig, aby fragmentacja na dyskach, na ktérych znajduja sie pliki
muoperacyjnego SOL | danych SOL, byta sprawdzana pod katem defragmentacji. Tam, gdzie
Server wymagana jestdefragmentacja, powinna by¢ onawykonywana podczas
przerwy na konserwacje systemu.

Indeksowanie Pododatkach, edycjachi zmianachw planach pacjentéw bazydanych
(w szczegdlnoscibaza danych pacjentow) moga byt podzielone. Zaleca
sie, aby dodatkowe zadanie reorganizacji baz danych byto wtaczone do

planu konserwacji bazy danych w odpowiednim czasie (np. zaraz po
utworzeniu petnej kopii zapasowej raz na tydzien).

6.3  UPRAWNIENIA DOSTEPU DO BAZY DANYCH

DomysIine uprawnienia dostepu do bazy danych obejmujg wszystkich uzytkownikéw domeny
korzystajacych z ustugi Active Directory, w obrebie ktérych zainstalowane sg bazy danych. Jezeli
jest to preferowane lub wymagane, mozna kontrolowa¢ uprawnienia dostepu do poszczegdinych
baz danych podczas ich tworzenia (patrz punkt RayStation Storage Tool w dokumencie
RSL-D-RS-12A-USM, RayStation 124 User Manual). W przypadku zmianw ResourceDB pod adresem

RSL-D-RS-12A-IFU-PL-1.0-2022-06-23 RAYSTATION 12A INSTRUKCJA OBStUGI 157



)

158

INTEGRALNOSC | BEZPIECZENSTWOQ SYSTEMU

support@raysearchlabs.com dostepna jest procedura ograniczania dostepu do ustugi odpowiednim
grupom uzytkownikéw. Te procedure nalezy powtarzac, a dostep sprawdzaci potwierdza¢ wramach
kazdej aktualizacji systemu RayStation 12A.

6.4 PAMIEC ECC RAM

W przypadku pamieci CPU wymagana jest pamie¢ kodowania korekcyjnego btedéw (ECC RAM).
Jestto rodzaj przechowywania danych, ktéry moze wykrywac i naprawia¢ najczestsze rodzaje
uszkodzen danych wewnetrznych.

6.5 LIKWIDACJA SYSTEMU

RayStation przechowuje dane osobowe izdrowotne. Podczas likwidacji systemu nalezy skontaktowac
sie z dziatem pomocy technicznej RaySearch, jesli zajdzie taka potrzeba, aby upewnic sie, ze
zidentyfikowano wszystkie lokalizacje magazynowania takich danych.
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ZAtACINIK A - DEFINICJE

A DEFINICJE

Termin Znaczenie

BEV Widok z perspektywy wigzki (ang. Beam’s Eye View)

CBCT Tomografia komputerowa wigzki stozkowej (ang. Cone Beam Computed
Tomography])

TK Tomografia komputerowa

DCR Obraz radiologiczny utworzony cyfrowo (ang. Digitally Composited Ra-
diograph)

DVH Histogram dawka—objetos¢ (ang, Dose Volume Histogram)

deg Termin deg widzianyw systemie RayStation 12A oznaczajgcy stopnie
(ang. degrees)

DMLC Dynamiczny kolimatorwielolistkowy (ang. Dynamic Multi-Leaf Collima-
tor)

DRR Obraz radiograficzny zrekonstruowany cyfrowo (ang. Digitally Recon-
structed Radiograph)

EUD Rownowazna dawka jednorodna (ang. equivalent uniform dose)

Zewnetrzny ROI ROl stosowany do okre$lenia obrysu pacjenta. Okre$la obszary wyko-
rzystane do obliczenia dawkirazemz BOLUSEM wigzki, POMOCNICZYM
ROl oraz ROI STABILIZACJI.

FoR Uktad odniesienia

GUI Graficzny interfejs uzytkownika (ang. Graphical User Interface)

HDR Wysoka moc dawki

IMRT Modulacja intensywnosciwiazkiw radioterapii (ang. Intensity Modulated
Radiation Therapy])

LEM Model efektu miejscowego

LET Liniowy transfer energii

LET4 Usredniony dawkowo LET

LINAC Akcelerator liniowy (ang. linear accelerator), tradycyjne urzadzenie

w radioterapii
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Termin Znaczenie

LS Skanowanie liniowe (ang. Line Scanning)

Jony lekkie Jony weglaihelu

MBS Segmentacjawykorzystujgcamodel (ang. Model-Based Segmentation)

MCO Optymalizacja wielokryterialna (ang. Multi-Criteria Optimization)

MKM Mikrodozymetryczny model kinetyczny

MU Jednostki monitorowe (ang. Monitor Units)

NP Liczba czastek (ang. Number of Particles). W przypadku protonéw pola
MU sgzastepowane przez liczbe czastek (NP), jezeli pierwotna jednostka
dozymetriiw urzadzeniu jest ustawiona na numer czastek.

NTCP Prawdopodobienstwo powiktan dotyczacych zdrowej tkanki

OAR Zagrozony narzad (ang. organ at risk)

P+ lub PPLUS Prawdopodobienstwo wyleczenia guza bez wystapienia powiktan

PBS Skanowanie wigzkg otéwkowg (ang. Pencil Beam Scanning)

PHY Dawka fizyczna

PQI Punkt zainteresowania (ang, Point of Interest)

RBE Wzgledna skuteczno$¢ biologiczna

Dawka RBE Wazona dawka RBE w systemie RayStation orazw tym podreczniku
nazywana jest dawka RBE.

ROI Obszar zainteresowania (ang. Region of Interest)

Geometria ROI

Ustawienie obrazu bedace geometrycznym odwzorowaniem ROI

SMLC Segmentarny kolimator wielolistkowy (ang. Segmental Multi-Leaf Colli-
mator)

SOBP Rozprowadzenie piku Bragga (ang. Spread Out Bragg Peak]

SSD Odlegto$¢ zrodta od skory (ang. Source to Skin Distance)

SUvV Standaryzowana warto$¢ wychwytu (ang. Standardized Uptake Value)

TCP Prawdopodobienstwo wyleczenia guza (ang. Tumor Control Probability]

ul Interfejs uzytkownika (ang. User Interface])

VMAT Wolumetryczna modulowana terapiatukowa (ang. Volumetric Modulated

Arc Therapy)
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