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Prohldseni o shodé

C € 2862

Vyhovuje nafizeni o zdravotnick(ch prostiedcich (MDR) 2017/745. Kopie odpovidajiciho prohlaseni o shodé
je k dispozici na vyzadani.
Bezpecnostni upozornéni

Tato uzivatelsk& dokumentace obsahuje VAROVANI tgkajici se bezpe&ného pouziti produktu. Je nutné je
dodrzovat.

1 | VAROVANi!

Obecné varovné oznaceni upozorfiuje na riziko télesné Gjmy. Ve vétsing piipadd je riziko
spojeno s nespravn(m ozafenim pacienta.

Pozndmka: Pozndmka obsahuje doplrikové informace tgkajici se specifického tématu, napr. zdleZitosti,
které je nutné zvdZit pfi provadeni ur¢itého kroku v ndvodu.
Autorskd prdva

Tento dokument obsahuje informace chranéné autorskgmi pravy. Bez pfedchoziho pisemného souhlasu

RaySearch Laboratories AB (publ) je zakazano fotokopirovat, reprodukovat nebo piekladat do jingch jazykd
jakékoli ¢asti tohoto dokumentu.

V3echna prava vyhrazena. © 2023, RaySearch Laboratories AB (publ).

Tistény materidl

Na pozadanijsou k dispozicitisténé kopie navodd k pouzitia dokumentd souvisejicich s pozndmkami k dané
Verzi.

Ochranné zndmky

RayAdaptive, RayAnalytics, RayBiology, RayCare, RayCloud, RayCommand, RayData, Raylntelligence,
RayMachine, RayOptimizer, RayPACS, RayPlan, RaySearch, RaySearch Laboratories, RayStation, RayStore,
RayTreat, RayWorld a logotyp RaySearch Laboratories jsou ochranné zndmky spole¢nosti RaySearch

*

Laboratories AB (publ]

Ochranné zndmky tretich stran pouzivané v tomto dokumentu patii pfislusngm viastnikdm, kteff nejsou
spojeni se spole¢nosti RaySearch Laboratories AB (publ).

RaySearch Laboratories AB (publ) se svgmi dcefingmi spolecnostmi bude dale oznaCovéanajako RaySearch.

" PodIéhd registraci na néktergch trzich.

RaySearch —=
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1 UvoD

1 UvVOD

Informace o RayPlan

RayPlan je pfedem urcena konfigurace aplikace RayStation. Podporuje celou $kalu ¢innosti planovani
lécby pro 3D-CRT, SMLC, DMLC, VMAT, TomoTherapy a radioterapii elektronovgm svazkem RayPlan.
Také podporuje planovanilécby pro brachyterapii HDR.

RayPlan je kompatibilni se vSemi komercné dostupngmi linedrnimi urychlovaci.

Vtéto kapitole

Tato kapitola obsahuje nasledujici ¢asti:

1.1 Informace o této pfirucce p.8
1.2 RayPlan hlavniaplikace systému p.9
1.3 Dokumentace RayPlan p.9
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1.1 INFORMACE O TETO PRIRUCCE

Tato pfirucka obsahuje nékolik obecnych informaci o produktu, bezpe¢nostnich informaci, pokynd
k instalaci, informaci o systémech soufadnic a stupnicich pfistroje a informace o integrité a
bezpecnosti systému. Pfed pouZitim systému RayPlan 2023B si tuto pfirucku peclivé prostudujte.
Spravnou funkcizafizenilze zarucit pouze pfi dodrzovani pokynG v této pfirucce. Peclivé si prostudujte
RSL-D-RP-2023B-RN, RayPlan 202 3B Release Notes poznamky k verzi, naleznete tam kone¢né
pokyny k pouziti systému RayPlan 2023B.

Nékteré moduly popsané v této pfirucce nejsou soucasti standardni konfigurace RayPlan 2023B
amizou vyzadovat dalSi licence.

RSL-D-RP-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 2023B NAVOD K POUZIT



1 UvoD

1.2  RAYPLAN HLAVNIi APLIKACE SYSTEMU

Systém RayPlan sestava z nasledujicich hlavnich aplikact:

™. RayPlan — hlavniaplikace, kde Ize provadét véechny aktivity spojené s planovanim
' léeby zatenim.
- Aplikace RayPlan je popsana v ¢asti RSL-D-RP-2023B-USM, RayPlan 2023B User Ma-
nual.

RayPlan Physics — aplikace pro pfejimaci test svazku, kde Ize provadét aktivity jako
prejimaci test svazku, pfejimaci test CT a modelovani svazku ve 3D0.

Aplikace RayPlan Physics je popsana v ¢asti RSL-D-RP-2023B-RPHY, RayPlan 20238
RayPlan Physics Manual.

Clinic Settings — nastroj spravy klinickgch nastavent.
@ Aplikace Clinic Settings je popsanav ¢asti RSL-D-RP-2023B-USM, RayPlan 2023B User
Manual.

RayPlan Storage Tool — nastroj pro spravu databaze.
Aplikace RayPlan Storage Tool je popsana v ¢asti RSL-D-RP-2023B-USM, RayPlan
2023B User Manual.

1.3 DOKUMENTACE RAYPLAN

1.3.1 Systémova dokumentace RayPlan

Systémova dokumentace RayPlan 2023B sestava z nasledujicich ¢asti:

Dokument Popis

RSL-D-RP-2023B-IFU, RayPlan Tato pfiru¢ka obsahuje legislativniinformace a bezpec-
20238 Instructions for Use nostniinformace tgkajici se systému RayPlan 2023B.
RSL-D-RP-2023B-RN, RayPlan Tento dokument obsahuje souhrn novych funkci, zna-
2023B Release Notes mych problémi a zmén od pfedchozi verze RayPlan.
RSL-D-RP-2023B-USM, RayPlan Tato pfirucka popisuje funkci systému RayPlan 2023B
2023B User Manual a uvadi podrobny navod k vétsiné bézn(ch postupd.

RSL-D-RP-2023B-RPHY, RayPlan Tato pfiru¢ka popisuje aplikaci RayPlan Physics 2023B.
2023B RayPlan Physics Manual

RSL-D-RP-2023B-REF, RayPlan Tato pfirucka obsahuje popisy algoritmd a fyzikaini refe-
2023B Reference Manual ren¢niinformace.

RSL-D-RP-2023B-0PT, RayPlan Tato pfirucka obsahuje podrobné informace o optimalizaci
2023B A Guide to Optimization in v RayPlan 2023B.

RayPlan

RSL-D-RP-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 20238 NAVOD K POUZITI 9
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1.3.2 Dalsi spojena dokumentace

RSL-D-RP-2023B-SEAT, RayPlan 2023B System Environment Acceptance Test Protocol
RSL-D-RP-2023B-BCDS, RayPlan 20238 Beam Commissioning Data Specification
RSL-D-RP-2023B-DCS, RayPlan 20238 DICOM Conformance Statement
RSL-D-RP-2023B-SEG, RayPlan 202 3B System Environment Guidelines
RSL-D-RP-2023B-ATP, RayPlan 202 3B Product Acceptance Test Protocol
RSL-D-RP-2023B-SUC, RayPlan 20238 System Upgrade Options
RSL-D-RP-2023B-CIRSI, RayPlan 20238 Customer Instruction for RayPlan Installation
RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidance

RSL-P-RP-RGI, RayPlan RayGateway Installation Instructions

Pozndmka: Pripouziti servisniho balicku budou aktualizovdny pouze relevantni pfirucky.

Kompletniseznam pfirucek, které byly aktualizované v servisnim balicku, naleznete
v pozndmkdch k verzi (k dispozici v pozndmkdch k verzi RayPlan] pro specificky
servisni balicek.

RSL-D-RP-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 2023B NAVOD K POUZIT



2 KONTAKTNI INFORMACE

2 KONTAKTNI INFORMACE

Tato kapitola popisuje ddlezité informace o systému RayPlan 2023B.

Vtéto kapitole

Tato kapitola obsahuje nasledujici ¢asti:

21
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7
2.8
2.9
2.10
2.11
2.12

Zamyslené pouziti

Zamysleng uzivatel

Zamyslend populace pacientd a onemocnénf
Kontraindikace

Hardware a operacni systém

Kontaktni Gdaje na v{robce

HldSeni nehod a chyb pfi provozu systému
Opravnéni zastupci

Presnost vpoctl davky

Oznaceni produktu

Zivotnost

Regula¢niinformace

T T T P P BV TV TV T T T T

.12

12
12
12
12
13
13
13
16
22
23

.24
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2.4 ZAMYSLENE POUZITI

RayStation je softwarovy systém pro radioterapii a klinickou onkologii. Na z&kladé uzivatelského
vstupu navrhuje RayStation ozafovaciplany. Po kontrole navrzeného ozafovaciho planu a schvaleni
autorizovangmi zamgslengmi uzivateli mdze systém RayStation pouzit k vlastni terapii.

Funkce systému Ize nakonfigurovat na zakladé uzivatelsk(ch potfeb.

Japonsko: Pro zam{s$lené pouziti v Japonsku se podivejte na oficialni japonsk( navod k pouziti
RayStation RSJ-C-00-03.

2.2  ZAMYSLENY UZIVATEL

Zamysleni uzivatelé systému RayStation jsou klinicky kvalifikovani pracovnici vyskoleniv praci se
systémem.

UzZivatelé musi mit pracovni znalost anglictiny nebo jiného poskytnutého jazyka uzivatelského
rozhrani.

2.3  ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU A ONEMOCNENI

Zamysleni pacienti pro systém RayStation jsou pacienti, u kter{ch kvalifikovang a licencovany Iékaf
indikoval radioterapii nebo onkoterapii tumord, |ézf a jingch onemocnéni.

2.4  KONTRAINDIKACE

UzZivatel je zodpovédny za stanoveniindividudlniho lé¢ebného planu a technik pro kazdého pacienta,
a to zahrnuje také identifikaci jak(chkoli kontraindikaci pro individuaini 1écbu.

2.5 HARDWARE A OPERACNI SYSTEM

RayPlan 2023B musi byt instalovan na Spickovém pocitaci s doporuc¢engm rozliSenim obrazovky
1920x 1200 pixeld (nebo 1920 x 1080). RayPlan 2023B Ize pouzit s riizngmiverzemi operacniho
systému Windows. Podrobnosti o doporuc¢eném hardwaru a nastaveniopera¢niho systému naleznete
v kapitole RSL-D-RP-2023B-SEG, RayPlan 2023B System Environment Guidelines.

Systém je nutné pouzivat pouze na pocitaci schvaleném dle relevantnich hardwarov(ch
bezpe¢nostnich norem upravujicich elektrické selhani a elektromagnetické vyzafovani.

Doporucujeme nainstalovat nov( Windows Service Pack. Jedna se o testované kumulativni soubory
bezpe¢nostnich a kritickjch aktualizaci vydangch Microsoft. Také doporu¢ujeme instalovat
bezpe¢nostniaktualizace zahrnujici Siroce dostupné opravy zabezpecenispojen(ch s bezpecnostf
operac¢niho systému. Nenivhodné instalovat zadné dalsi aktualizace. Po vSech aktualizacich je
nutné oveéfit funkénost systému, viz ¢dst 4.2 Test prijatelnosti systémového prostfedina str. 68.

Microsoft SQL Server

Doporucuje se nainstalovat nové aktualizace servisnich bali¢kd pro SOQL server. Ty jsou vydany a
testovany spole¢nosti Microsoft a zahrnuji kumulativni sady oprav hotfix a oprav nahlaSengch
problémd. Po véech aktualizacich musi byt ovéfen vgkon systému (viz ¢dst 4.2 Test piijatelnosti
systémového prostiedina str. 68).

RSL-D-RP-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 2023B NAVOD K POUZIT



2 KONTAKTNI INFORMACE

GPU pouZivané pro vypocty

GPU pouzivané pro vgpocet musi mit ECC RAM a stav ECC musi b(t povolen v nastaveni ovladace
GPU. VZdy je nutné pouzivat verzi ovladatd GPU uvedenou v pokynech k systémovému prostredi.
Pokud se pro vgpocty pouziva vice jednotek GPU, doporucuje se, aby vsechny byly stejného modelu.
Pokud je pouzito vice jednotek GPU rzngch modeld, po sobé jdouci v{pocty nemuseji v zavislosti
na tom, které grafické karty byly pouzity, poskytnout stejné vsledky. Podrobng seznam
podporovanych grafick{ch karet naleznete v ¢asti RSL-D-RP-2023B-SEG, RayPlan 20238 System
Environment Guidelines. Byla provedena dalSi ovérent, kterd jsou identifikovana certifikaty
dostupngmi na e-mailové adrese support@raysearchlabs.com.

2.6  KONTAKTNi UDAJE NA VYROBCE

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Svédsko

Telefon: +46 8 510 53000
E-mail: info@raysearchlabs.com
Zemé pvodu: Svédsko

2.7  HLASENI NEHOD A CHYB PRI PROVOZU SYSTEMU
Nehody a chyby hlaste na e-mail podpory RaySearch: support@raysearchlabs.com nebo své mistni
podplirné organizaci telefonicky.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému do$lo ve vztahu k zafizent, je nutné nahlasit vgrobci.

Vzavislostina platnych predpisech mdze bgtnutné nehody hlasittaké narodnim Graddm. V Evropské
unii je nutné zavazné incidenty hlasit kompetentnimu Gfadu v ¢lenském statu Evropské unie, kde
uzivatel a/nebo pacient sidli.

2.8  OPRAVNENI ZASTUPCI

Tabulka nize uvadiregulacni zastupce a jejich kontaktni Gdaje.

Opravnéni zastupci Kontaktni Gdaje

Zadavatel pro Australii Emergo Australia
Level 20, Tower I
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Austrélie

RSL-D-RP-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 20238 NAVOD K POUZITI 13



2 KONTAKTNI INFORMACE

Opravnéni zastupci Kontaktni Gdaje

Brazilskg dovozce Emergo Brazil ImportImportagao e Distribuicao
de Produtos Médicos Hospitalares Ltda
Avenida Francisco Matarazzo, 1752, sala 502
e 503, Agua Branca, Sdo Paulo, SP
CEP:05.001-200.CNPJ:04.967.408/0001-98
Email: brazilvigilance@ul.com

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

Anvisan®: 80117580996

Zastupce pro Cinu RaySearch (Shanghai] Medical Device Co., Ltd
Room 608, No. 1118, Pudong South Road
Pilot Free Trade Zone, Shanghai

Cina

Zastupce pro Hong Kong Emergo Hong Kong Limited
6/F, 1000RC

100 Queen’s Road Central
Hong Kong

Zastupce pro lzrael I.L Emergo Israel Ltd.

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

Izrael

Zastupce pro Japonsko RaySearch Japan KK.

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

Tokyo 100-0011

Japonsko

Zastupce pro Koreu RaySearch Korea, LLC

11F, Sin-il Building

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

Zadavatel pro Nov( Zéland CARSL Consulting
PO Box 480
Pukekohe

Nov{ Zéland

14 RSL-D-RP-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 2023B NAVOD K POUZIT



2 KONTAKTNI INFORMACE

Opravnéni zastupci Kontaktni Gdaje

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

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

Tchajwan

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

Bangkok 10200

Thajsko

Zastupce pro USA RaySearch Americas, Inc.
The Empire State Building
350 5th Avenue, Suite 5000
New York, New York 10118
USA

RSL-D-RP-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 20238 NAVOD K POUZITI 15



2 KONTAKTNI INFORMACE

2.9 PRESNOST VYPOCTU DAVKY

V&echny vypocetni modely davky v RayPlan 2023B byly ovéfeny a maji stejnou Groven pfesnosti
jako nezavislé renomované systémy planovani lécby. Vgpocty davky vsak musi uzivatel i tak
validovat pro véechny klinicky relevantni situace. DalSi informace naleznete v ¢dst 3.1.1 Varovani
vztahujici se k odpovédnostem uZivatele na str. 27.

Pozndmka: Modely svazku RayPlan jsou obecné vzhledem k typu a vlastnostem ozafovace.
Zaurcitgch okolnostibude mozné vytvorit modely svazku pro nastaveniozafovaciho
pfistroje, které nebyly explicitné validované RaySearch.

2.9.1 Pfesnost vjpocetnich modell fotonu

RayPlan méa dva vgpocetnimodely fotond: Collapsed Cone (CC) aMonte Carlo (MC). Validagnistrategie
pro dva vgpocetni modely jsou popsané nize, nasleduje pak popis rozsahu validace pro rizné
pfistroje a techniky ozafovani. Vgpocetni model Monte Carlo nepodporuje pfistroje TomoTherapy.

Validacni strategie pro vgpocetni model fotonu s Collapsed Cone

Validace RayPlan byla provedena naznaéném poctu méfeni, véetné bodovych davek vhomogennich
aheterogennich fantomech, davkov(ch profild, filmu a méfenipomocidetektorl Delta4, MapCheck,
ArcCheck, MatriXX, Octavius1500 a PTW 729. Patfi sem testovaci platforma IAEA, kterd zahrnuje
nameéfené davky pro pfistroj Elekta pro nékolik testov(ch pfipadd pro energie 6 MV, 10 MV a 18
MV Kritéria akceptace validacina zakladé méfenim jsou definovéna jako kritérium gama ((spésné,
pokud je hodnota gama pod 1 pro 95 % bodd pro gama 3 %, 3 mm), rozdily bodové davky a hladiny
spolehlivostil. Celkova pfesnostje pfijatelna. Byly zjistény urcité limitace algoritmu, blizsiinformace
naleznete v této ¢asti ¢dst 3.1.1 Varovdni vztahujici se k odpovédnostem uZivatele na str. 27 ve
varovani4001 av ¢astiSlabiny algoritm v RSL-D-RP-2023B-REF, RayPlan 202 3B Reference Manual.

V{pocetni program pro davky foton’ metodou Collapsed Cone v RayPlan 2023B byl také srovnéan
s klasickgmi ovéfengmi systémy planovanilécby zafenim jako Eclipse (Varian), Pinnacle® Radiation
Treatment Planning System 7.2 (Philips], Monaco (Elekta) a Oncentra (Elekta). Srovnanizahrnovalo
plany pro pfistroje Siemens, Elekta a Varian. Shoda mezi davkou vypoctenou nezavislgmi systémy
planovanilétby z&fenim a dévkou RayPlan je definovana jako globalni hodnota gama® pod Grovnf
1 pro 95 % objemu pro kritérium gama (3 %, 3 mm) a pro 98 % objemu pro kritérium gama (5 %, 5

mm). Jelikoz vsechny pfipady vraci distribuce gama v souladu s kritérii akceptace, tyto vgpocetni
davkové algoritmy Ize povazovat za ekvivalent klinickgch systéma, se ktergmi byly srovnavané.

Validace se zaméfila na typické klinické pouziti s bézngmi modely linearnich urychlovacd (LINAC)
jako napf. Varian (600 CB, CLINAC, 2100, 2100 EX, 2300C/D, Trilogy, TrueBeam s MLCs MLC120,
HD 120, Millenium MLC, m3 a Varian Halcyon), Elekta (s MLCi/MLCi2, modulatorem svazku a hlavicemi

1 |AEA-TECDOC-1540, Specification and Acceptance Testing of Radiotherapy Treatment Planning Systems, April 2007.
2 LowD.A, Harms W.B., Mutic S, and Purdy J.A., A technique for the qualitative evaluation of dose distributions, Med. Phys. 25 (1998)
656-661.
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Agility) a Siemens (Primus s 3D-MLC a Artiste], pro energie v rozmezi 4 MV a 20 MV, avodni fantomy
a geometrie pacienta. Aplikace bez vyhlazovaciho filtru je validovana napfiklad pro Siemens Artiste
aVarian Halcyon. VétSina tdajl je sbirdna pomocikolimator MLC s Sitkou listu 5a 10 mm. RayPlan
2023B byl také validovan s dopliikem Brainlab m3 MLC na pfistroji Varian Novalis. m3 MLC nebylo
validovano s zadngm jingm pfistrojem, napf. pfistrojem bez clony kolimatoru, jako jsou pfistroje

Siemens. Nebyly validovany zadné dalsi doplriky MLC.
Validace pro kliny, bloky a tubusy

Validace klinGi se provadipouze ve vodé. Validace je zamérena na centralni¢tvercova pole s nékolika
vgjimkami. Na toto je ddlezité nezapominat a pfi ovéfovani a hodnoceni modeld svazkd klinu je
nutné postupovatzvlasté opatrné. Blokova validace se provadisrovnanim RayPlan 2023B s Eclipse
(Varian) a Oncentra (Elekta), vysledkem jsou gama distribuce v ramci kritérii akceptace a jsou
soucasttestovaciplatformy IAEA. Testovaci platforma IAEA také zahrnuje kliny Elekta. Podporovany
jsou pouze divergentni fotonové bloky. Validace tubusu je omezena na linearni urychlovac Elekta.

Vypocet davky pro rotacni pldny

Standardni technika aplikace VMAT byla validovana pro linedri urychlovace Varian, Elekta a Vero.
SekvenovaniVMAT s technikou sliding window bylo validovano pro linearni urychlovace Elekta Agility
a Varian Halcyon. Postup je novou terapeutickou technikou, je tudiz nutné provést validaci modelu
svazku a chovani pfistroje a QA pacienta.

Validace ukazala, ze vgpocet davky RayPlan pro rota¢ni plany s malgm polem je velice citlivg na
parametry MLC modelu svazku.

RayPlan 2023B nabizitechniku rezimu VMAT burst, kde kazd{ druh( segment obsahuje pohyb MLC
bez svazkuakazdgdruhgsegmentobsahuje paprsek bez pohybuMLC. Technikarezimu VMAT burst
je urcena a validovana pouze pro pfistroje Siemens.

VMAT s oblouky viny, tzn. VMAT s prstencovou rotaci pro lineadrni urychlovace s kruhovou granty
Vero a Hitachi, Ize v soucasnosti pouzivat pouze s témito pfistroji. Stejng pohyb Ize teoreticky vytvofit
pohybem ozafovaciho stolu. Implementace oblouku viny v RayPlan 2023B je nynizamyslena a

validovana pouze pro linedrni urychlovac Vero a linearni urychlovac s kruhovou gantry Hitachi.

Vypocet davky pro Vero
Pro RayPlan 2023B byla provedena validace pro pfistroj Vero. Vgpocetni model CC byl Gspésné
validovan ve srovnani s méfenimi pro statické plany MLC a VMAT.

Dynamicky IMRT [DMLC) pro Vero nebyl validovan a DMLC neni k dispozici pro pfistroje Vero v RayPlan
2023B. Validace Vero je limitovana na Vero MLC s 30 pary listd se sitkami viech listd 0,5 cm.
Dynamické sledovanidodaninebylo soucastivalidace RayPlan 2023B. Vypoctenou davku pro plany
Vero s povolengm dynamickgm sledovanim musivalidovat uzivatel.

Vypocet davky pro linedrni urychlovac s kruhovou gantry Hitachi

Spole¢nost Hitachi vyvijinovy linedrniurychlova¢ s pracovnim nadzvem ,Hitachiring gantry LINAC*
—linedrniurychlovac s kruhovou gantry Hitachi. V dobé vydani RayPlan 2023B jesté nebude klinicky
uvolnén. U RayPlan 2023B byla provedena validace pro linedrni urychlovac s kruhovou gantry
Hitachis neklinickou verzipfistroje. Vgpocetnimodely CCaMCbyly Gspésné validovany ve srovnani
s méfenimi pro plany statického MLC, statického oblouku, konformniho oblouku, VMAT a vinového
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oblouku. Validovany byly pouze plany vinového oblouku s rotaciprstence do 15 stupnid. Dynamicky
IMRT (DMLC) pro linedmi urychlovac s kruhovou gantry Hitachi nebyl validovan a DMLC nenf pro
linedrniurychlovac s kruhovou gantry Hitachiv RayPlan 2023B k dispozici. Validace RayPlan 2023B
nezahrnovala dynamické sledovani dodani. Dodanou davku pro plany u linedriho urychlovace s
kruhovou gantry Hitachi s aktivnim dynamickgm sledovanim musivalidovat uzivatel sdm.Vzhledem
k tomu, Ze validace byla provedena s neklinickou verzi pfistroje, je tfeba pfed pouzitim RayPlan
2023B s lineadrnim urychlovacem s kruhovou gantry Hitachi poté, co bude pfistroj schvalen pro
klinické pouziti, dbat zvlaStni opatrnosti.

Vypocet davky pro CyberKnife
RayPlan 2023B v(pocet davky byl validovan pro lé¢ebné pfistroje CyberKnife M6/S?. Starsiverze
CyberKnife nejsou podporovany programem RayPlan 2023B.

Vgpocetdavky algoritmem Collapsed Cone byl Gspésné validovan ve srovnani s méfenim pro plany
lé¢by kolimované s pevngmikuzely, iris-clonamia MLC. Méfenibyla provedena s filmemaionizacni
komorou, v réizngch homogennich a heterogennich fantomech, napfiklad pro plicni fantom CIRS.
Ovérenizahrnuje rdizné sady uzll a techniky synchronizace pohybu.

Vybrana technika synchronizace pohybu neméazadngvlivnavypocitanou davku v RayPlan . Pfesnost
sledovani cile pomoci technik synchronizace pohybu dostupnygch pro Ié¢ebny pfistroj CyberKnife
naleznete v kapitole Accuray.

Kromé srovnani's méfenim byla davka RayPlan porovnana s davkou Accuray vypocitanou davkovgmi
metodami FSPB a Monte Carlo, kde byla prokazana vynikajici shoda.

Validacni strategie pro fotonovy vypocetni model Monte Carlo

Fonotovy v(pocetni model Monte Carlo pouziva stejn( vgpocet fluence v hlavici linedrniho
urychlovace jako vypocetni model Collapsed Cone. Popis detaild MLC, stinicich blokd, tubusd,
virtualnich klind a transmise fyzickgch klind byly peclivé validovany v kombinaci s vpocetnim
modelem Collapsed Cone. Stejn v{pocet fluence byl také validovan rovnéz vkombinacis vgpoctem
davky Monte Carlo za pouziti reprezentativni podskupiny méfeni z vpoc¢tu davky Collapsed Cone.
Podskupina je zvolena s cilem pokr(t riizné energie (4 az 20 MV), modely linearnich urychlovacd
(VariansMLC120,HD120am3 a Elekta s MLC Agility a MLCi/i2 a CyberKnife), kliny (standardni klin
Varian, EDW a motorizovang klin Elekta), tubusy a bloky, terapeutické techniky (3D-CRT, SMLC,
DMLCa obloukové terapie) ahomogennia heterogenni geometrie. Je pfilozen testovaci soubor IAEA
(Elekta 6 MV, 10 MV, 18 MV] a testovaci soubor s vysokym rozlisenim AAPM TG 105 (TrueBeam s 6
MV, 10 MV, 10 MV FFF) s heterogennimivlozkami pro riizné geometrie (vrstvy, Sikmy dopad, povrchy
ve tvaru nosu, schody) ve vodeé byl pfidan do validace davky Collapsed Cone.

Méfenizahrnovala profily skenovani, hloubkové davky a bodova méfenive vodé a ve fantomu CIRS
a filmu a dale méfeni Delta4, ArcCheck a MapCheck. Kritéria akceptace byla stejna jako kritéria
pouzita pro validaci Collapsed Cone a celkova pfesnost byla pfijatelna. VétSina limitaci popsanych
v ¢asti ¢dst 2.9.1 Presnost vypocetnich modeld fotond na str. 16 se také vztahuje na fotonovy
vgpocetni model Monte Carlo. Podrobnosti uvadi ¢ast RSL-D-RP-2023B-REF, RayPlan 20238
Reference Manual.Viz také varovani4001 v ¢asti ¢dst 3.1.1 Varovani'vztahujici se k odpovédnostem
uZivatele na str. 27.
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Kromé validace zaloZené na méfeni byl v(pocet fotond Monte Carlo u pacienta zkontrolovan proti
EGSnrc pro rizné geometrie (vrstvy, heterogenniviozky mimo osy, zakfivené povrchy), materialy
(voda, plice, kost, hlinik, titan), energie (0,5 MeV az 20 MeV] a velikosti pole (0,4 cm x 0,4 cm a7
40 cm x 40 cm). Jelikoz jiz méfenti nejistoty neni piitomno, kritéria akceptace v testech validace za
pouzitisimulované davky jsou pifsnéjsinez kritéria pro méfenf; 95 % vsech voxell musimithodnotu
gama pod 1 pro gama 2 %, 2 mm.

Vgpocetni model Monte Carlo nepodporuje pfistroje TomoTherapy. V{pocet nebyl validovan pro
LINAC Vero a Siemens. Uzivatel musi validovat vpocet davky RayPlan 2023B Monte Carlo pomoci
pfistrojd Vero a Siemens.

2.9.2 Presnost vjpocetniho modelu elektrond

Vgpocetelektronové davky v RayPlan 2023B byl Gspésné validovan z hlediska pfesnostiv klinicky
relevantnich podminkach. Cilem validace je poskytnout ddikazy o klinicky pfijatelné pfesnosti davek
prolinedri urychlovace s pouzitim techniky rozptylu ve dvou vrstvach s aplikatory a vgfezy. Model
elektronového fazového prostoru v RayPlan je navrzen tak, aby modeloval toto uspofadani.
Implementace je fizena parametry, a proto je s ohledem na typické uspofadani se dvéma vrstvami,
aplikdtorem a v(fezem obecna.

Systém RayPlan 2023B byl validovan pro typickeé klinické pouziti aplikatoru s kolimaci pomoci
vgfezu. Validace zahrnuje energie od 4 MeV do 25 MeV, ve vodnich fantomech s nehomogenitami
i bez nich a v geometriich pacientd s linedrnimi urychlovaci od véech hlavnich dodavateld.
Podporovany a validovany jsou pouze v{fezy Cerrobend s rovngmi okraji, tj. rovnobézné s osou
ozafovaciho svazku.

Validace byla provedena pro nasledujici kombinace linedrnich urychlovacd a energif elektron:

4MeV | 6MeV 9MeV | 12 15 18 20 25
MeV MeV MeV MeV MeV
Varian Clinac 2100 X X
Elekta Synergy X X X
Elekta Agility X X X X
Elekta BM X X X X
Siemens Primus X X X
EGSnrc X X X
(obecny elektronovy
ozafovac)

V(gpocetnimodel elektrond Monte Carlo byl srovnan se systémy k planovaniléeby zafenim Oncentra
(Elekta) pomoci stejnych kritérii gama jako fotany, viz ¢dst 2.9.1 Pfesnost vgpocetnich modeld
fotond na str. 16. Srovnani se systémem Oncentra zahrnuje plany pro pfistroj Elekta Synergy.
Jelikoz vSechny pfipady vykazuji gama distribuce v ramci kritérii akceptace, v{pocty elektronové
davky Ize povazovat za ekvivalentni klinickému systému, se ktergm byly srovnany.
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Kromé toho byl v(pocetni model elektrond v RayPlan 2023B validovan na zékladé méreni pro
ozafovace se clonami x a y (Elekta a Varian), pfistroje Elekta s Beam Modulator a pfistroje bez clon
x (Elekta Agility a Siemens). Ve vodé 98 % vypoctengch hodnot davek splnuje gama (5 %, 5 mm) <
1 pfi porovnani’s naméfengmi davkamia 95 % splnuje gama (5 %, 5 mm) < L.

Vgpocetdavky elektront Monte Carlo u pacienta byl také peclivé validovan oproti nezavislému kédu
Monte Carlo EGSnrc pro rdzné geometrie, materidly a energie. Pfi porovnévani s davkami EGSnrc
byla pouzita stejna kritéria akceptace jako pfi porovnavani s méfenimi.

V8echny validagni testy vraceji distribuce gama v ramci kritérii akceptace, s v{jimkou jedné mensi
odchylky pro Elekta Agility. U jednoho testovaného pfipadu s 9 MeVa deskovym fantomem s kostni
vrstvou je relativnirozdil mezi naméfenou a vypoctenou davkou 5,3 %, coz je mimo toleran¢ni Groven
5 %. Bylo provedeno dodatecné méfeni ve stejném bodg, které snizilo relativni rozdil na 4,4 %. To je
stale nad kritériem akceptace 3 %, ale v ramci toleran¢ni Grovné 5 %. Stejn( testovan( pfipad pro
energie elektront 6 MeV a 12 MeV kritérium akceptace splfiuje a testované piipady pro energii
elektrond 9 MeV splfiujf kritérium akceptace pro dalsi dva deskové fantomy, z nichz jeden obsahuje
jak kostni vrstvu, tak plicni vrstvu, a mél by tak bgt naro€néjsi nez nevyhovujici testovany pfipad
obsahujici pouze kostni vrstvu. Kromé toho jeden z testovan(ch pfipad{ porovnavajicich davku
EGSnrc s RayPlan 2023B pouziva kost pfi energii 9 MeV a tento test kritérium akceptace splfiuje.
Bod méfenilezina distalnim poklesu, coz znamena, Ze méfenfje velmi citlivé na drobné nesrovnalosti
nebo nespravnou interpretaci hustoty pouzité ve fantomu. Na zakladé toho jsme dospéli k zavéru,
Ze je vysoce pravdépodobné, Ze bod méfeni je v tomto pfipadé nepfesny.

Celkova pfesnost je pfijatelna a dospélo se k zavéru, ze v(pocetni model elektrond Monte Carlo je
bezpec¢ny pro klinické pouziti.

2.9.3 Pfesnost davkovaciho programu brachyterapie T643

Davkovyvypocetnialgoritmus brachyterapie 1643 byl ovéfen na publikovangch Gdajich QA pro Sest
bézn(ch zdrojl HDR, véetné zdroji E&Z Bebig Co0-A86 a Ir2.AB5-2. Kritéria pfijatelnosti jsou
formulovéana z hlediska mistnich kritérif gama a relativnich rozdild v davkach. VSech Sest zdrojd
splnuje kritéria pfijeti.

Vgpocetni model byl rovnéz validovan oproti klinickgm nezavislgm systémdm planovani lé¢by
zaFenim, které zavadgji formalismus T643 (SagiPlan, E&Z Bebig and Oncentra Brachy, Elekta).
Validace se provadijak pro pozice s jednou ozafovaci pozici zdroje ve fantomov(ch i ozafovacich
planech pro ozafovanidélozniho ¢ipku, prostaty a prsu. Navic byl porovnan s nezavislgm vgpocetnim
modelem Monte Carlo (EGS Brachy) pro pfislusng piipad pacienta. Pro srovnani's nezavislgmi
systémy se pouzivaji mistni kritéria gama. Vzhledem k tomu, ze vSechny pfipady vraceji gama
distribuce v toleranci kritérii akceptace, v{pocet davky brachyterapie T643 funguje stejné dobfe
jako nezavislé systémy, s nimiz byl porovnan.

Validace byla rovnéz provedena proti EQUAL-ESTRO laboratornimu méfeni. Bod méfeni splfiuje
kritérium pfijatelnosti formulované jako relativni rozdil davky.

Celkova pfesnost davkového programu RayPlan 1643 je v souladu s klinickgminormami. Formalismus
TG43 ma vSak ze své podstaty urcitd omezeni, kterd musi uzivatel znat. Kritéria pfijatelnosti a

RSL-D-RP-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 2023B NAVOD K POUZIT



2 KONTAKTNI INFORMACE

omezenialgoritmu davkového programujsou uvedenav oddilu 7643 pfesnosta omezenidavkového
programu v RSL-D-RP-2023B-REF, RayPlan 20238 Reference Manual.
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2.10 OZNACENi PRODUKTU

Cislo verze nainstalovaného systému RayPlan 2023B si mdzete zobrazit vgbérem polozky Help:
AboutRayStation v nabidce RayPlan.

Lze zjistit nasledujici informace:

e Nazev produktu = RayStation

&l = RayStation

(pouze pro ¢insky trh)

e Verzevydani=14.0

e Obchodninazev =RayPlan 2023B

e C(isloverze softwaru = 14.0.0.3338

*  Klinickd verze = O0znacuje, Ze software je ur¢en pro klinické pouziti.

Poznamka: Klinicka instalace vyzaduje jak klinickou verzi, tak klinickou licenci. V opacném
pfipadé se v zahlavi zobrazi "Neni pro klinické pouziti”.

e Zivotnostproduktu = 7ivotnost na trhu je jeden rok po vydani dal$ivgznamné verze, minimalné
vSak tfi roky

e Systémovy software pro planovanilécby zafenim = obecny nazev produktu

N ~=on B HE: AT TR

(pouze pro ¢insky trh)
= oznacuje, ze produkt je zdravotnicky prostiedek
: unikatni identifikacni ¢islo zafizeni

O] - 5 carsky zplnomocnény zastupce a dovozce

* Informace o ovladaci = nainstalovana verze pro CyberKnife RAIL. Pole rozbalite klepnutim na
Sipku.
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L]
= oznaceni CE a ¢islo notifikovaného subjektu
|
=datum vyroby
= prostudujte sinavod k pouziti
"B
=nazev a adresa vyrobce
E: podpora e-mailové adresy
About RayStation

RavSearch——*——

Lahoratur:es VAN

RayStation

Product name: RayStation
Fan ! 5 RayStation

Release version: 14.0

Marketing name: RayPlan 20238
Software build no: 14.0.0.3338

30 Jun 2023

Clinical build Consult instructions for use

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

Radiation treatment planning :-ystem software Sweden

Fan B i A AT i support@raysearchlabs.com

Medical device
0735000201055620230630
Importeur/Importateur/importatore
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

= Driver information

Obrazek1.  Dialogové okno About RayStation pro RayPlan.

2.11  ZIVOTNOST

Zivotnost na trhu je jeden rok po vydani dali vgznamné verze, miniméIné véak tfi roky. Podpora
verze produktu na trhu kon¢f 36 mésicl po uvolnéni na trh, pokud byla nova vjznamna verze
uvolnénabéhem 24 mésicl. Pokud tomutak nebylo, podpora bude prodlouzena a skonéi 12 mésicd
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povydanidalsivgznamné verze nadaném trhu. Kdyz jiz nebude verze podporovana na danémtrhu,
zivotnost produktu na daném trhu bude povazovana za ukoncenou.

2.12 REGULACNI INFORMACE

Prohldseni
Japonsko: Regula¢niinformace v Japonsku naleznete v ProhlaseniRSJ-C-02-003 projaponsky trh.

Evropské cislo SRN

Jednotnéregistracni ¢islo (SRN] = SE-MF-000001908 bylo vydana raysearch laboratories AB (publ),
jak vyzaduje nafizeni EU MDR — nafizeni (EU) 2017/745.
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3 INFORMACE POTREBNE PRO
BEZPECNY PROVOZ

Tato kapitola obsahuje informace potfebné pro bezpe¢ny provoz systému RayPlan 2023B.

Pozndmka: Nezapominejte, Ze do mésice od instalace softwaru mohou byt samostatné
distribuovany dalsipozndmky k verzi s informacemi o bezpecnosti.

Pozndmka: Piipouziti RayPlan s RayCare, museji byt verze produkt kompatibilni. RayPlan
2023B pouZivejte pouze s RayCare 20238 a ndsledngmi validovangmi servisnimi
balitky RayCare 2023B. Verze servisnich balickd mdzete zkontrolovat
prostfednictvim servisu RaySearch.

Vtéto kapitole

Tato kapitola obsahuje nasleduijici ¢asti:

3.1 Bezpecnostni opatfenf p. 26
3.2 Import Gdajd pacientd p.66
3.3 Vstupni Gdaje p.66
3.4 Forméat zobrazeni p. 66
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3.1  BEZPECNOSTNi OPATRENI

Dodrzujte nasledujici varovani pro bezpe¢ny provoz systému RayPlan 2023B.
v této Cdsti

Tato ¢ast obsahuje nasledujici vedlejsi ¢asti:

311 Varovanivztahujici se k odpovédnostem uZivatele p.27
3.1.2 Varovani tgkajici se instalace p.33
3.1.3 Varovani tgkajici se obecného pouziti systému p.34
3.1.4 Varovani tgkajici se importu DICOM p. 36
3.15 Varovani tgkajici se exportu DICOM p.37
3.1.6 Varovani tgkajici se vgpoctu davky p.39
3.1.7 Varovani tgkajici se modelovani pacienta p. 48
3.18 Varovani tgkajici se planovanilécby zafenim p.50
3.1.9 Varovani tgkajici se planovani TomoHelical a TomoDirect p.52
3.1.10 V(strahy tgkajici se CyberKnife planovanilécby p.54
3.1.11 Varovani tgkajici se planovanilécby brachyterapif p.54
3.1.12 Varovani tgkajici se vyhodnoceni davky p.58
3.1.13 Varovani tgkajici se pfejimaciho testu svazku p. 60
3.1.14 Varovani tgkajici se QA p.64
3.1.15 Varovani tgkajici se Glozného nastroje RayPlan p.65
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3.11 Varovani vztahujici se k odpovédnostem uzivatele

/Y. vAROVANi!

Zajistéte dostatecné proskoleni. Organizace uzivatele musizajistit, aby osoby
autorizované k pouziti funkci planovani|écby zafenim byly dostatecné vyskolené
pro vykonavané pracovni postupy. Pouze osoby autorizované k pouziti funkcfi
planovanilécby zafeni a adekvatné zaskolené v technikach planovanilécby smi
pouzivat tento software. Pfed pouzitim si peclivé prectéte veSkeré pokyny. Uzivatel
nese zodpovédnost za spravné klinické pouziti a pfedepsanou radia¢ni davku.
(508813])

/Y. vAROVANi!

Kvalita vstupnich Gdajl. Nezapominejte, ze kvalita vgstupu vyznamng zavisi na
kvalité vstupnich udajl. Veskeré nepravidelnosti vimportovan(ch tdajich nebo
nejistoty v jednotkach vstupnich Gdajd, identifikaci, orientaci obrazu nebo kvalité
jakéhokolijiného druhu je nutné pfed pouzitim Gdajd peclivé prozkoumat. (508811)

(1. varovaNit

Kontrola a schvaleni planu. Veskeré Gidaje ozafovaciho planu musi peclivé
zkontrolovat a schvalit kvalifikovana osoba, nez budou pouzity k ozafovani. Plan
(nastaveni svazku), kterg je ,optimalni“z pohledu optimalizatnich cilt, méze byt
pofad nevhodng pro klinické pouziti. (508826, 508814)
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VAROVANI!

Modely svazkd je nutné pfed klinickgm pouzitim validovat. Uzivatel nese
zodpovédnost za validaci a zavedeni vSech modeld svazku pred jejich pouZzitim k
vytvoreniklinickgch ozafovacich pland.

RayPlan je vyvinut k pouziti vySkolengmi specialisty na radia¢ni onkologii. Dlrazné
doporucujeme, aby uzivatelé dodrzovali doporucenipublikovanav AAPMTG40,7G142,
TG53,TG135,IAEATRS 430, IAEATRS 483 ajingch Iécebnch normach s cilem zajistit
pfesné ozafovaci plany.

Presnostvypoctené davky pfimo zavisi na kvalité modelu svazku. Nedostatky modelu
svazku mdzou vést k odchylkdm mezi schvalenou a dodanou davkou. VSechny
hodnoty parametru a QA a QC planu musi zkontrolovat a schvalit kvalifikovani fyzici.
V@pocet davky je nutné validovat pro véechny zadané pfistroje CT.

*  Vypoctena davka musi byt validovana pro vSechny relevantni klinické situace,
veetné, mimo jiné, zmény SAD, SSD, velikosti pole, poloh mimo osu (x, y a
diagonalini], typd kolimace, stupné modulace, Unikové davky (variace MU/Gy
nebo NP/Gy]), Uhld ozafovaciho stolu/gantry/kolimatoru, sad uzld
CyberKnife/materidlového slozeni pacienta / fantomu a geometrie pacienta /

fantomu.

e  Znamé limitace jsou popsané v ¢asti RSL-D-RP-2023B-REF, RayPlan 20238
Reference Manual. Dalsiomezeniprovozu pro jednotlivé modely svazku je nutné
identifikovat béhem validace a vzit v potaz béhem planovani.

Pro fotony:

PFi pouziti RayPlan s listy MLC men&iminez 5 mm, materialy odliSujicimi se od
bé&zn{ch materiald pacientd, kliny (hlavné kliny mimo osu), komplexnimi plany VMAT,
rotacnimiplany s malgmivelikostmi pole, plany Siemens mARC a plany oblouku viny
pro Vero, hlavné s vét§irotaci prstence nez 15°, je nutné postupovat zvlasté opatrné.
Nezapominejte nasledujici:

* model svazku validovan pro 3B-CRT nemusi bgt vhodng pro plany IMRT.

* model svazku validovan pro SMLC nemusi byt vhodng pro plany DMLC.

*  model svazku validovan pro SMLC nebo DMLC nemusi byt vhodn( pro plany
VMAT.

*  model svazku validovan pro VYMAT nemusi bt vhodn{ pro plany vytvofené
pomoci sekvenovani VMAT s posuvngm oknem.

* model svazku validovany pro jeden vpocetni model fotont (Collapsed Cone
nebo Monte Carlo) nenivhodny pro druhg vgpocetnimodel bez Upravy parametr(
modelu svazku.
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Validaci je nutné provést pro kazdou zvolenou techniku ozafovaniza pouziti
modelovani 3D svazku nebo RayPlan. PFi praci s linedrnimi urychlovaci s konstrukci
C-ramene a CyberKnife si prostudujte varovani 9356 a 3438. Pfi préci s ozafovacimi
pfistroji TomoTherapy si také prostudujte varovani 10172.

Pro elektrony:

Validace musizahrnovat geometrie relevantniho aplikatoru, velikostia tvary pole bez
v{fezuasv(iezem, orientacitvaru pole pro obdéInikové aplikace, material a tloustku
vyfezu, spravnou vzduchovou mezeru do izocentra, spravng dosah svazku ve vodé
D50 dle nominalni energie svazku. Podporovany jsou pouze v{fezy Cerrobend s

rovngmi okraji, tzn. paralelni k ose ozafovaciho svazku.
(4001)

41 VAROVANi!

Brachyterapeutické modely musi byt validovany pfed klinickm pouzitim. Pfed
Klinickgm pouzitim musi byt validovany modely zdrojd brachyterapie a sestavy
aplikatord.

Je odpovédnosti uzivatele ovéfit vsechny modely zdrojl brachyterapie a nastaveni

aplikaci pfed klinickgm pouzitim, dalSipodrobnostinaleznete ve vistrahach 283358,
283879.

(285635)
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VAROVANI!

Zprovoznéni pfistroje TomoTherapy. Pfizprovoznénipfistroje TomoTherapy se vétsina
parametrl nacte z IDMS. O¢ekavaji se pouze minimalni zmény v modelu pfistroje v
RayPlan Physics. Transverzalni profil, faktory vistupu fluence clonya posuny latence
listd se v tomto procesu pfepiSou a mlze byt nutné je aktualizovat.

Nezapominejte, ze pro pfistroje TomoTherapy se kfivky vypoctené davky v modulu
Beam commissioning normalizuji proti naméfené kfivce, tzn. naméfené a vypoctené
kfivky davky budou odpovidatvgstupu bez ohledu navgstup modelu svazku.Vgstup
modelu je tudiz nutné upravit a ovefitv ném vSechny velikosti ozafovaciho pole
pomoci TomoHelical. DalSi informace naleznete v ¢asti RSL-D-RP-2023B-BCDS,
RayPlan 20238 Beam Commissioning Data Specification.

Nezapominejte, ze filtry MLC nejsou zafazené do v{poctu kfivky davky v modulu
Beam commissioning v RayPlan Physics a jejich pouzitilze verifikovat pouze pomoci
svazk( TomoHelical nebo TomoDirect.

V{pocet davky je nutné validovat pro relevantni dosah klinick(ch ozafovacich poli

predklinickgm pouzitim. Krome informaciuveden(ch ve varovani 4001 musivalidace

zahrnovat rlizné velikosti a rezimy clony, projekéni doby, frakce otevfenia sklony.
(10172)

VAROVANI!

Detekce kolizi pro CyberKnife. Detekce kolize provedend v RayPlan nezarucuije, ze
kolize jsou vzdy detekovany. Pfed dodanim je uzivatel povinen ovéfit, Ze ozafovaci
systém provede detekci kolizi.

(339623])

VAROVANI!

Verifikace bloku/v{fezu. Vzdy zkontrolujte, ze bloky a vifezy svazku elektrond
vytvofené v modulech nastaveni svazku jsou po fyzické strance proveditelné. Nelze
nadefinovat zadné limity tvorby blokd v RayPlan.

Vzdy zkontrolujte vytvoren( blok proti v{tisku apertury bloku. (508816)
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/1. vaROVANi!

Zkontrolujte Skalu v{tisku bloku/v{fezu. Nastavenitiskarny ovlivnivlastnivelikost
bloku/v{fezu ve v{tisku. Pfed pouzitim vtisku bloku/vgfezu k vgrobé nebo verifikaci
bloku/vyfezu je vzdy nutné zkontrolovat, Ze jsou stupnice na osach xa y stejné a ze
1 cm na verifikagni stupnici odpovida 1 cm na pravitku. (508818)

/1. vaROVANi!

Verifikace ROI/POI. Pred pouzitim pro planovani|écby zafenim nebo hodnocenim
vzdy zkontrolujte viechny oblasti zajmu (ROI) a body z&jmu (POI). (508820)

/1. vAROVANi!

Zkontrolujte projekce 4DCT. UZivatel musi zkontrolovat v§slednou sadu fezd z
projekce 4DCT, neZ ji pouZije pro planovanilécby zafenim nebo hodnocent. Sadu fezl
je nutné srovnat se sadami fezt 4DCT a zkontrolovat, ze Hounsfieldovy jednotky a
pfislusné denzity odpovidaji ocekavanim. To Ize provést kontrolou HU hodnot v
nahledech pacienta a vgpoctem evaluacnich davek v modulu Plan Evaluation.

Geometrické vlastnosti aktualni sady fezl jako napt. orientace, pozice a velikost je
nutné také srovnat s pdvodnim 4DCT. Toto Ize provést fuzi sad fezd s plvodnimi
sadami fez{ 4DCT v modulu Structure Definition nebo modulu Image Registration a
kontrolou spravného zarovnani. (117566)

/1. vAROVANi!

Tabulka denzit specificka pro obraz ziskana preskalovanim HU. Pfi pouzititabulky
denzit specifické pro sadu fezl ziskané pfeskalovanim HU je velice ddlezité, aby
uzivatel adekvatné zkontroloval vslednou tabulku denzit, nez ji pouzije k vpoctu
davky. Pfeskalovanatabulka denzitbude piimo ovliviiovatvgpocet davky. (125272)
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VAROVANI!

Nastaveni pacienta. Pokyny k posunu ozafovaciho stolu (posun desky stolu] pro
polohovani pacienta se zobrazi v dialogovém okné Nastaveni pacienta a ve zprave
planu.

V(chozi znazornéni posunu ozafovaciho stolu je ,Patient’, tzn. pokyny pro posun
ozarovaciho stolu v dialogovém okné Patient setup jsou vyjadfené pomoci
anatomickgch smérd pacienta.

V pfipadé potfeby Ize zndzornéni posunu ozafovaciho stolu zménit na ,Couch®, tzn.
pokyny pro posun ozafovaciho stoluv dialogovém okné Patient setup budou vyjadrené
pomoci smérd ozafovaciho stolu. Zndzornéni posunu ozafovaciho stolu Ize zménitv
aplikaci Klinicka nastavent.

Pred klinickgm pouzitim vzdy zkontrolujte, Ze posun ozafovaciho stolu zobrazen( v
RayPlan a vytisku planu odpovidaji pfedpokladangm nastavenim a klinické praxi.

V&imnéte si, ze dalSi moznosti pro nastaveni pacienta je vyexportovat posun
ozarovaciho stolu dle standardu DICOM. Tuto moznost Ize zvolit v RayPlan Physics.
(9101)

VAROVANI!

Pfed vjpoctem davky zkontrolujte registraci referenéniho ramce. Zviasté ddlezité
je zkontrolovat registrace referencniho ramce, které byly naimportovany pred
vpoctem davky na dalsich souborech snimka. (360380)

VAROVANI!

Omezen{ prodej v USA Federalni (USA] a statni zakony omezuji prodej tohoto produktu
na lékafe nebo na objednavku Iékare.
(4782)
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A | VAROVANi!

Nastaveni jednotného prihlaseni. Pokud je v Nastaveni kliniky pouzito nastaventi
jednotného pfihladseni, mize v RayPlan, je-li pracovni stanice ponechanabez dozoru,
dojitk ovéfenineopravnéného uzivatele. Ovéfovanise provadijménem pfihlaSeného
uzivatele.

(578762)

A | VAROVANi!

Ovérte kddy pfislusenstvi. Pro fotonové bloky a elektronové v(fezy Ize zadat kody
prisluSenstvi. Uzivatel musi ovéfit, zda kdd pfislusenstvizadany v RayPlan odpovida
fyzickému pfislusenstvi, které ma byt pfi ozafovani pouzito. RayPlan nezrusi
automaticky platnostkodu pfislusenstvi, pokud je blok nebo vifezzménén v RayPlan.
Blok nebo vyfez nebude v RayPlan zneplatnén, pokud dojde ke zméné kodu
pfisluSenstvi. UZivatel je povinen zajistit, aby byl zadan a pfipadné aktualizovan
spravny kod pfisluSenstvi.

(574934)

3.1.2 Varovani tgkajici se instalace

/Y. VAROVANI!

Nastaveni obrazovky. Nezapominejte, ze vizualni v{stup systému RayPlan zavis{

od kalibrace monitoru, rozliSeni a jingch specifickych hardwarovgch parametrech.
Ujistéte se, ze je vgstup monitoru vhodng pro klinické tlohy. (366562

/1. VvAROVANI!

Hardwarova/softwarova platforma. Test pfijatelnosti prostfedi systému bude
proveden vzdy pfi zméné hardwarové nebo softwarové platformy. (366563

LN VAROVANI!

Instalacnitesty. Uzivatel musipfidat dal$itesty specifické pro instalacia konfiguraci
systému RayPlan pfi organizaci uzivatele. (366564)
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LY. varovANil
Pouziti paméti GPU non-ECC. GPU pouzivané pro v(pocty musi mit ECC RAM a stav
ECC musi byt povolen v nastavenich ovladace GPU.
(8453)
LY. varovANi!

V{pocet davky GPU muze byt ovlivnén aktualizacemi pocitace/ovladace. Vgpocet
davky GPU musi byt po zménach hardwarové nebo softwarové platformy, véetné
aktualizaci Service Pack operacniho systému, znovu ovéfen. To Ize provést spusténim
RSL-D-RP-2023B-SEAT, RayPlan 202 3B System EnvironmentAcceptance Test Protocol
provedenim autotestd pro vsechny v(pocty pouzivajici GPU.

(4039)

3.1.3  Varovani tgkajici se obecného pouziti systému

I vAROVANI!

Prace s nékolika instancemi RayPlan. Pfi praci s nékolika instancemi RayPlan
postupujte opatrné. Vzdy zkontrolujte, Ze pracujete na spravném pacientovi.
(3312)

I vAROVANI!

Nezavislj vgpocet davky. Zkontrolujte, Ze pouzivan( systém pro v(pocet nezavislé
davky je skutecné nezavislg. Nékteré systémy se mizou zdat vhodné pro vipocet
nezavislé davky, ale ve skutecnosti nejsou nezavislé, protoze je vgpocetni model
vyroben spole¢nosti RaySearch a pouziva stejny algoritmus pro vgpocet fotonové
déavky a potencialné stejny kad jako RayPlan (napf. Compass (IBA]).

(6669)
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/1. vaROVANi!

Pfi zméneé rezimu automatického obnoveni budte opatrni. Data automatického
obnovenijsou ulozena v databazi nebo na disku. Pokud je rezim automatického
obnovenivypnut nebo pokud se zméni oblast ulozeni, pak i kdyz ve starém Glozisti
jsou stéle data automatického obnoven, tato data jiz nejsou pouzitelnd a mdze byt
pro RayPlan nemozné je odstranit. Data ve starém GloziStimusibyt odstranéna rucné.
(282521)

/1. vaROVANi!

Nézvy Sablon zprav. Uzivatelské Sablony zprav nemusizahrnovatvéechnyinformace
0 pacientovi, planu, nastavenich svazku atd. Napf. mlze $ablona zpravy obsahovat
pouze aktualné zvolenou sadu svazku. Pfi vytvareni Sablon zprav pouzijte jasnou
konvenci pro nazvy. (5147)

/1. vARovanit

Zménéno chovanipro predpisy pro sady ozafovacich poli's davkou pozadi.Z RayPlan
11A budou pfedpisy vzdy pfedepisovat davku pro aktudlni sadu ozafovacich poli.
Predpisy definované ve verzich RayPlan pfedchazejicich 11A vztahem k sadé
ozafovacich poli + pfedchozi davce jsou zastaralé. Sady ozafovacich poli s takovgmi
predpisy nelze schvalit a pfedpis nebude zahrnut, kdyz bude sada ozafovacich poli
exportovana protokolem DICOM.

0dRayPlan 11A, pfedepsanaisodozajiz nenizahrnuta v exportovanych pfedepsangch
drovnich davek. Ve verzich RayPlan predchéazejicich 11A, pfedepsana isodoza
definovanav pismenu RayPlan a) je zahmuto v exportované cilové piedepsané davce.
Tobylozmeénénove verzi 11Atak, aby pouze pfedepsana davka definovana v RayPlan
byla exportovana jako cilova pfedepsana davka. Tato zména se tgka také
exportovangch nominalnich pfispévkd.

Ve verzich RayPlan pfedchazejicich 11A bylo UID odkazu na davku exportované v
planech RayPlan zaloZeno na UID instance SOP RT Plan/RT lon Plan To bylozménéno
tak, Ze rlizné predpisy mohou mit stejné UID odkazu na davku. Z ddvodu této zmény
bylo aktualizovano uzivatelskeé rozhranf odkazu na davku pland exportovanjch pomocf
verziRayPlan pred verzi 11A, takze pokud bude plan znovu exportovan, bude pouzita
jind hodnota.

(344549)
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3.14

Varovani tgkajici se importu DICOM

VAROVANI!

Integrita sady fezd. DICOM neumoZfuje ovéfit zafazeni vsech obrazov(ch fezl v
sérii fezd. Uzivatel musi toto vzdy osobné zkontrolovat po importu. (508830)

VAROVANI!

Importovana davka. Importovana davka pro schvaleny plan bude automaticky
povazovand za klinickou. (508831)

VAROVANI!
Uimportované davky se neuvadi Zadné predpoklady o tom, jak byla davka
vypoctena. Davka nebude zneplatnéna, pokud se Gdaje pouzité pro vgpocet davky
v aplikaci budou lisit RayPlan od Gdajd, na které bylaimportovana davka vypoctena.
Toplatiiv pfipadé, ze importovana davka byla plvodné vypoctena v RayPlan. Pokud
je napfiklad sada struktur zménéna s pfepsanim hustoty nebo se zménami externi
ROI, importovana davka nebude zneplatnéna.

(224134)

VAROVANI!

Schéma frakcionace je vimportu DICOM vymazana. Pfiimportu planu DICOM do
RayPlan se schéma frakcionace vymaze. Nastaveni svazku vytvofenad béhemimportu
budou tudiz vzdy pouzivat stejny frakciona¢nirezim, i kdyz v pdvodnim planu byla
frakcionace zménéna.

Kromé toho nemusi pofadi podani uvedené v pofadi nastaveni svazku odpovidat
zam($lenému pofadipodani.Vddsledkutoho nebudou poimportu provedeny zadné
¢innosti spoléhajici na spravné frakcionacni schéma. (119127)
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/1. varovinil

Export po pouziti importovaného filtru DICOM. Neexportujte Gdaje upravené filtry
pro import DICOM béhem importu DICOM. To zabrani vytvoreni odlisnch soubord se
stejngm DICOM UID. (508832)

VAROVANI!

NenihlaSena chyba pfi pouziti DICOM storage. Pokud import (dajli pacienta pomoci
DICOM storage SCP nebude dokonéen kvdli napf. chybdm béhem pfenosu nebo

3.15 Varovani tgkajici se exportu DICOM

)

VAROVANI!

.

Selhani exportu. Pfi exportu Gidajd ze systému vzdy zkontrolujte, Ze byl export
Uspésny. Pokud bude export pierusen napf. kvdli hardwarovému selhaninebo chybam
operac¢niho systému, vymazte pfipadné exportované Gdaje a restartujte export.
(508805)

VAROVANI!

[

Export sady struktur DICOM RT. Export DICOM sady struktur RT povede ke konverzi
vsech ROI do kontur a zdné ¢asti struktury mimo hornf nebo dolni fez sady fez{
nebudou zafazeny.

To se vztahuje ke geometriim ROl s reprezentaciv(pocetnioblasti nebo voxelu. Takové
geometrie se obvykle vytvaii pomoci segmentace zalozené na modelu nebo pouzitim
interaktivnich nastrojl pro 3D ROl v RayPlan. DICOM export zpracovava pouze kontury
obrazovych fez{l. Toznamen4, ze ¢4stizasahujici mimo prvninebo poslednitez sady
fezU nebudou zafazené do exportu. Tudiz nebudou identické po cyklu exportu a
importu DICOM do RayPlan nebo externiho systému. (508804)

RSL-D-RP-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 20238 NAVOD K POUZITI 37



3 INFORMACE POTREBNE PRO BEZPECNY PROVOZ

VAROVANI!

Parametry lécby budou pfeneseny ze systému RayPlan pomoci exportu DICOM.
Zkontrolujte, ze jsou kontrolnibody pro ozafovaci plan exportovany ze systému
RayPlan pomoci exportu DICOM. UZivatel nesmi tato nastaveni pfenaset manualne.
(508803])

VAROVANI!

Export DICOM pland Vero. Pii exportu DICOM planu s nékolika izocentry do systému
Vero R&V je nutné davatzvlasté pozor. Export DICOM je nutné provéstdvakrat: jednou
sezaskrtnutgm polickem ExacTrac Vero, jednou s polickem nezaskrtnutgm. (125706

(Sl

VAROVANI!

Chyby pienosu pfi exportu do iDMS. Pokud dojde pfi exportu planu k chybé, nemusi
se tato informace objevit na RayPlan. Stav pacienta a planu musi obsluha ovéfitv
iDMS. (261843)

(O

VAROVANI!

Zpracovani objektt DICOM se stejngm identifikatorem UID instance SOP. V
néktergch pfipadech mlze RayPlan vytvafet objekty DICOM se stejngmi identifikatory
UID instance SOP, ale s jingm obsahem. Pokud jsou dva objekty se stejngmi
identifikatory UID odeslany do stejného cile (napf. systém PACS), vsledek bude
zaviset na implementaci pfijimajicim systémem. Uzivatel musi rucné ovefit, zda je
pro spravnou Ulohu pouzit spravny objekt.

(404226)
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3.1.6  Varovani tgkajici se vgpoctu davky

Obecnd varovdni tykajici se vypoctu ddvky
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VAROVANI!

Oblast vjpoctu davky. Oblastv(poctu davky je omezena na priinik davkovaci mfizky
a oblasti, ktera se sklada z ROl pro vgpocet davky. ROl pro vgpocet davky zahrnuji
externiROI, ROl pro oporu afixaci, jakoz i bolusové ROl pfifazené externim fotonovgm
a elektronovgm ozafovacich polim. V oblasti mimo oblast v{poctu davky nebudou

vypocteny zadné davky.

Terapie externim svazkem

Uterapie externim svazkem se vynechajivsechny informace o materialuz obrazovych
dat mimo oblast v{poctu davky. U véech modalit s vjjimkou elektron( se objem
mimo oblast vgpoctu davky povazuije pii pfenosu zafeni za vakuum (bez interakei).

Pro elektrony se misto vakua pouziva vzduch, pficemz pfi pfenosu zafeni dochazi k
rozptylu a ztrdtdm energie. RayPlan nedokaze vypocitat spravnou davku, pokud
jakékoli Cast svazku protne obrazova data, ktera nejsou zahrnuta do oblasti vpoctu
davky. Ktomu by mohlo dojit, pokud oblasti zajmu pro vpocet davky nepokrgvaji
vSechnarelevantni obrazova data nebo pokud davkova mfizka nezahrnuje pfislusné

objemy oblastizajmu pro vipocet davky.

Velké chyby v davce se ocekavajinapfiklad v pfipadé, kdy jakakoli cast svazku vstoupi
do povrchu oblasti zajmu pro vgpocet davky, kterg neni pokryt davkovou mfizkou.
Chyba v davce se také ocekava na vgstupnich okrajich davkové mfizky, pokud je
pouzita pfilis mala davkova mrizka, protoze rozptyl z vnéjsku davkové mrizky se
nezapocitava. Pokud davkova mfizka nepokrgva pfislusnou oblast na vgstupnich
okrajich, RayPlan nezobrazi Zadné varovani.

Brachyterapie [vgpocetni algoritmus TG43]

V{pocet davky brachyterapie T643 je model zalozeny na datech vyuzivajici méfeni
a simulace ve vodé. V(pocet davky nebere v Gvahu zadné materialové informace a
zachazi's pIngm objemem jako s vodou uvnitfivne oblastivgpoctu davky. To ma dva
dlsledky s ohledem na oblast v{poctu davky:

*  Davka na povrchu ROl pro vipocet davky mdze bt nespravna, protoze se
predpoklada nekone¢né rozptylové médium a rozhrani's nizkou hustotou je
zanedbavano.

e Pokud davkovaci miizka nepokrgva celou externi ROl (nebo jinou oblast zajmu
pro vpocet davky), davka bude i tak spravna na okrajich vgpocetni mfizky,
vzhledemk tomu, ze vechny aktivnibody prodlevy jsou uvnitivgpocetni mfizky.
V RayPlan, neni mozné scitat davku, pokud existuji aktivni pozice zdroje mimo
externi ROI. Uvnitfexternioblasti zajmu musivgpocetni mfizka pokrgvat vsechny

aktivni pozice zdroje, véetné alespon 3 cm okrajl, aby se zajistilo, ze budou
zohlednény hodnoty vysokych davek v blizkosti zdrojd.

(9361)
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/1. VAROVANI!
Zkontrolujte, Ze byla jako vnéjsi kontura oblasti zajmu pfifazena spravna oblast
zajmu. Vzdy zkontrolujte, ze vnéjsi kontura oblasti zajmu pokrgva véechny cilové
oblasti zajmu a kritické organy. Histogramy objemu davky mizou byt vypocteny
chybng, pokud neni do vnéjsi kontury oblasti zajmu zahrnuta celé oblast zajmu.
(9360)

y \. VAROVANI!

Zkontrolujte, zda vpocetni mfizka pokrgva vSechny zamgslené ROI. Do DVH a
v(poctu statistiky davky bude zafazena pouze ¢ast ROl pokryta v(pocetni mfizkou.
(9358)

/- VAROVANI!
Rozliseni davkové mfizky ovliviiuje davku. Rozliseni a zarovnani davkové miizky
mdzou mitvgznamny vliv na vgstup i tvar davky. Zkontrolujte, Ze pouzivate
odpovidajici ddvkovou mfizku pocitajici s faktory jako napf. velikost pole, modulace
a geometrie pacienta.

(2305)
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VAROVANI!

Pixel padding. Pokud je v oblasti pouzité pro vgpocet davky pfitomen pixel padding,
vypoctend davka nemusibytspravna. Ujistéte se, ze Hounsfieldovy jednotky s pixel
paddingem odpovidaji pozadované denzité nebo nezapomente pfidat nahrazenf
materidlu do oblasti s pixel paddingem.

Pokud je z obrazu CTvyrazen material, kterg bude pfitomen pfilécbé a kter( se nachazi
vevnitf oblasti s radia¢nim rozptylem, nedoporuc¢ujeme pouzivat hodnoty pixel
paddingu. Misto toho pfidejte do kazdého materialu nahrazeni materialu, aby byly
oblastizafazeny do v(poctu davky. V opacném pfipadé mlze byt vgpocet davky
chybny.
Pokud se na snimku CT nachazi vée ddlezité pro pfenos zafent, ale vnéjsi kontura
oblasti zajmu pokrgva ¢asti snimku s hodnotami pixel paddingu, které odpovidaji
vysoké hustoté v Hounsfieldovych jednotkach, mdze to také vést k chybam pfi
vgpoctu davky.

(9354)

VAROVANI!

Nahrazenimateriélu pro nékolik sad struktur. Pokud bude nadefinovano nahrazeni
materialu pro oblast zajmu, kterd nema v pouzité sadé fezd nadefinovanou zadnou
geometrii (neni zakreslena), pfi vgpoctu davky se nezobrazi zadné varovani.

(9353])

VAROVANI!

Pouziti hustoty CT pro jiné nez lidské materialy. Vgpocet davky RayPlanje vyladén
tak, aby byl pouzit s daty CT pro materialy, které se bézné nachazejiv lidském téle.
U materiald, které nejsou lidské, bude pouziti nahrazeni hustoty obvykle pfesnéjsi
nez pouziti informaci o datech CT. To plati pro oblasti zajmu typu Podpora, Fixace a
Bolus pro struktury svazku, stejné jako pro implantaty v téle pacienta. Pokud ma byt
nahrazena hustota (T, ujistéte se, Ze k oblasti zajmu bylo pfifazeno nahrazeni
materialu. Pokud nebyl pfifazen zadng material, pfed vgpoctem davky nebude vydano
zadné varovani.

(404666)
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41\ vAROVANI!

ROI bolusu je nutné pfifadit ke svazku (svazkdm). ROl bolusu jsou povazovany za
vlastnosti svazku. K pouziti ROl bolusu pro pfenos zafeni a vgpocet davky pro urcitg
paprsekje nutné bolus explicitné prifaditk danému svazku. Pokud bude bolus pouzit
provSechny svazky, je nutné jej pfifadit ke vdem svazkdm individualné. Bolus, kter(
nenf pfifazen k zddnému svazku v planu, nebude vibec zafazen do vgpoctu davky.
(136280)

/1. vaROVANi!

Pouziti ROI typu Fixace a Podpora. ROl typu Fixace a Podpora jsou urcené k pouziti
v oblastech se zafizenimi k podpofe, fixaci nebo imobilizaci pacienta a pouze pro
struktury, které jsou hlavné mimo obrysu pacienta. Jiné typy ROl pouzivejte vzdy
pro potlaceni materidlu v externi ROl. Mal{ pfekryv s externi ROl je pfijatelng, pokud
jsou fixatninebo podptrné ROl hlavné mimo externi ROI. Pouziti fixatninebo podplrmné
ROI, které lezi ve velké mife v obrysu pacienta, mdze vést k chybam pfi vgpoctu
denzity voxeld, které protinaji externfi fixa¢ni/podpdrné ROI. Dalsi podrobnosti o
téchtovlivech naleznete v RSL-D-RP-2023B-REF, RayPlan 202 3B Reference Manual.
(262427)

/1. vARovanit

Planovani MR: Pfifazeni objemové denzity. Planovani RayPlan zaloZzené pouze na
obrazech MR vychaziz uzivatelem specifikovaného pfifazeni objemové denzity.
Nezapominejte, ze pro urcité konfirugace/oblasti povede pfifazeniobjemoveé denzity
pomoci homogenniho materialu k nepfijatelné dozimetrické chybé. (254454)

41\ vAROVAN!

Planovani MR: Geometricka deformace a zorné pole. Snimky MR ur¢ené pro planovani
musi mit zanedbatelnou geometrickou deformaci. RayPlan nepouziva zadny
algoritmus pro korekci deformace. MR obraz by mél pokrgvat obrys pacienta.
(261538])
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, 1, varovini!
Kontrastni CT. Kontrastni latky pouzivané k vylepseni CT obrazovych sad ovlivni
hodnoty HU, coz mlze véstk rozdilim mezi pldnovanou a doru¢enou davkou. Uzivateli
se doporucuje, aby se budzcela vyhnul pouziti kontrastnich latek pro CT obrazové
sady pfiplanovanilécby, nebo aby zajistil, ze pfepisy materialu pro kontrastnioblasti
jsou spravné pfifazeny.
(344525)
L1 varovinir

Ujistéte se, Ze davky vypoctené rizngmi vjpocetnimi modely jsou kompatibilni.
Kombinace nebo porovnavani davek vypoctengch rdzngmivgpocetnimi modely
(napf. v zaloznim rezimu, kooptimalizace, z&kladni davky, scitani davek) museji byt
provadény opatrng, pokud se konvence davkovani mezialgoritmy lisia plan je citlivg
na davku v materialech s vysokgm Z.

Vgpocetni modely elektronu Monte Carlo ukazuji davku do vody s pfenosem zafeni
v médiu. Vgpocetni model fotonu collapsed cone vypocitava davku do vody s
pfenosem zafeni ve vodé s rliznou hustotou, coz je vlastnost, ktera se pfi pocitani v
médiu pohybuje mezi davkou do vody a davkou do média. Vgpocetni model fotonu
Monte Carlo pro RayPlan 2023B ukazuje davku do média s pfenosem zafeniv médiu.
P¥i pfenosu v médiu bylo zjisténo, ze u foton( jsou rozdily mezi davkou do vody a
davkou do média malé ujingch tkani nez kosti (1—2 %), ale rozdil mdze byt relativné
velky u kosti (10 %) nebo jingch materiall s vysokgm Z.

Konvence davkovaniproimportované davky nenipoimportuv RayPlanznamaamélo
by se s nizachazet opatrné, pokud je plan citlivg na davku v materidlech s vysokgm
obsahem 7 a pokud je davka pouzita jako zakladni davka nebo pro napodobovani
davky.

(409909])

RSL-D-RP-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 2023B NAVOD K POUZIT




3 INFORMACE POTREBNE PRO BEZPECNY PROV0OZ

Varovdni tykajici se vypoctu elektronové ddvky

y 1 | VAROVANI!

Maximalni povolena statisticka nejistota neovliviiuje jiz vypoctenou klinickou
davku Monte Carlo. Pii zméné maximalini povolené statistické nejistoty v Klinickgch
nastavenich proklinickou elektronovou davku Monte Carlo nezapominejte, Zezména
nebude mitvliv na jiz vypoctené davky. Davky vypoctené pred zménou mlzou byt
tudiz oznacené jako klinické, i kdyz majf statistickou nejistotu, které by nevedla ke
klinické davce, pokud by byly pfepocteny znovu.

(9349)

/1. VAROVANi!

V{pocet davky elektronl pro malé velikosti apertur. U v(poctu davky elektron(
byla v systému RayPlan hldSena omezend pfesnost ve vypocteném vgstupu pro
malé velikosti apertur. Rozdil mezinaméfengmavypoctengm vgstupem pfesahujici
3 % byl hldsen u velikostiapertur 4 x 4 cm@ a vice nez 5 % pro velikosti apertur 2 x 2
cme.

UzZivatel nesmizapominat na tyto limitace a musf peclivé zkontrolovat v{stup
vypoctené davky elektrond pro malé velikosti apertur.
(142165)

Varovdni tykajici se vypoctu fotonoveé ddvky

y 1 ) VAROVANI!

V{pocet davky fotoni CBCT. V(pocet davky pomoci zobrazovaciho systému CBCT
muze bgt méné presny nez za pouziti zobrazovaciho systému CT, jelikoz je pro CBCT
ve srovnani s normalni specifikaci pro CT k dispozici omezeny rozsah Grovni denzity.
Presnost v{poctu davky za pouziti CBCT je spojend s pfizplsobenim skaly CBCT
denzité a mirou, do které odpovidaji skutecné mapy denzity zvolené denzité CBCT.
Toto musi validovat klinické pracovisté dfive, nez budou davky CBCT pouZité pro
klinicka rozhodnuti. Vgpocet davky na souborech obrazovych Gdajd CBCT nenf
podporovan pro elektrony.

(9356)
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VAROVANI!

Pfifazeni tabulky hustoty CBCT. Pro pfimé pouziti surovych informaci CBCT pi
vgpoctu davky pouziva RayPlan tabulku hustoty CBCT specifickou pro jednotlivé
snimky. Vzhledem k tomu, Ze existuje omezena sada Grovni hustoty specifikovan(ch
pro CBCT ve srovnani's tim, co je obvykle specifikovano pro CT, vgpocet davky na
snimcich CBCT mdze byt méné pfesny nez pouziti snimkd CT nebo prevedenych
snimkd CBCT. Presnost vgpoctu davky pomoci CBCT s pfifazenou tabulkou hustoty
souvisis ladénim této tabulky a s tim, jak dobfe se realnd hustota u pacienta mapuje
na vybrangé hustoty v tabulce.

Vzdy zkontrolujte tabulku hustoty pfed tim, nez je pouzita pfi vgpoctu davky. Kontrolu
Ize provést namatkovou kontrolou vybran(ch fez{ v dialogovém okné Vytvofit tabulku
hustoty pro CBCT, kde je vizualizovan efekt tabulky hustoty.

(9355)

VAROVANI!

Maximalni povolena statisticka nejistota neovliviiuje klinick{ stav jiz vypoctené
davky Monte Carlo. Pfizméné maximalni povolené statistické nejistoty v Nastavenich
klinického pracovisté pro klinickou fotonovou davku Monte Carlo nezapominejte, ze
zména nebude mitvliv najiz vypoctené davky. Davky vypoctené pfed zménou mizou
byt tudiz oznacené jako klinické, i kdyz maji statistickou nejistotu, které by nevedla
ke klinické davce, pokud by byly pfepocteny znovu.

(399)

VAROVANI!

Asymetrie v CyberKnife profilech Y pro MLC pole se nezapocitana do modelovani
svazku. U nejvétsich kolimovanych poli MLC vykazuji profily Y CyberKnife linedrniho
urychlovace vnitfini asymetrii. To se nezohlednuje v modelovani paprsku a rozdily
mezi podanou a vypoctenou davkou se mohou objevit u poli kolimovangch pfimo
jednou z pevnych &elisti Y (bocni ochranné desky MLC) nebo nékolika uzaviengmi
pary listd vedle jedné z celisti Y.

Nezapominejte na tuto limitacia pfi hodnocenitohoto chovanibéhem uvadéni RayPlan
do provozu a naslednych QA specifick{ch pro pacienta postupujte zvlasté opatrné.
(344951)
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41\ vAROVAN!

Uhlové rozestupy u obloukové gantry pro rotaéni plany pro malé cile mimo osu.
Rozestup u obloukové gantry uréuje pocet smérd pouzitgch pfi vgpoctu davky pro
rota¢ni plany. U néktergch pland s malgm cilem, kterg je mimo osu vzhledem ke
smeéru v roviné pro obloukové svazky, bylo zjisténo nadhodnoceni davky pfiblizné o
3,5 % pfi pouzitirozestupu gantry 4 stupné ve srovnani's pouzitim rozestupu 2 stupné.
U mal{ch stfedov{ch cild neni tento efekt pozorovan. Pfi vytvéafeni takov(ch pland
s oblouky pouzivejte u gantry uhlovy rozestup 2 stupné.

(723988)

Varovdni pro vypocet davky brachyterapie

L1 varovinil

Platnost vpocetniho modelu T643. V(jpocet davky TG43 je zalozen na fadé
predpokladd: (1] viechny tkané kolem zdrojd jsou ekvivalentnivodg, (2) kazdy zdroj
musibytobklopen dostate¢né velkgm objemem pacienta, aby byla udrzela platnost
konsensualniho datového souboru, a (3] jakékoli stinici Gcinky mohou byt
zanedbdavany. Situace, kdy tyto pfedpokladané podminky nejsou spinény, zahrmuiji:
plany, kde se zdroj nachaziv blizkosti vzduchovych dutin nebo kovov(ch implantatd,
nastaven(vcetné stinénf aplikatoru a zdroje umisténé v blizkosti klze.

Uzivatel si musi byt téchto predpokladd a toho, jak ovlivni vgpocet davky, védom.
(283360)

L1 varovinil

Spravnost parametrli T643. Pfesnost vpocetniho algoritmu brachyterapie 1643
silné zavisi na spravnosti pouzitgch parametrd T643. Pokud jsou k dispozici pro
aktualnizdroj, dGrazné se doporucuje pouzitzvefejnéné konsenzudlni Gdaje ze zpravy
HEBD (Perez-Calatayud et al., 2012] nebo podobnych zdrojd. Rozliseni radialni
davkovaci funkce a funkce anizotropie by se mélo fidit doporucenimi obsazengmi
ve zprave T643ul (Rivard et al. 2004) a ve zpraveé HEBD. Je odpovédnosti uzivatele
oveéfit, zda byly parametry 1643 zadany spravné, bez ohledu na to, zda Gdaje zadal
uzivatel nebo vyrobce. UZivatel musi také zkontrolovat pfesnost algoritmu vpoctu
davky pomocizadangch parametrd.

(283358)
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VAROVANI!

Tranzitni davky v brachyterapii. Davky dodavané mezi pozicemi zdroje, jakoz i
vstupnia vgstupnidavky z a do ozafovaci jednotky se ve v(poctu davky neuvadi.
Tyto tranzitni davky zavisi na aktivité zdroje a skutecném pohybu (rychlostia
zrychleni) zdroje v aplikatorech. Tranzitni davky mohou v néktergch pfipadech
dosahnoutklinicky vgznamnych trovni, zejména uvysok(ch aktivitzdroje, pomalého
pohybu zdroje a kdyz je pocet aplikatorl velky, coz vede k tomu, Ze zdroj travi
vgznamnou Cast casuv pfenosove trubici. Uzivatel by si mél bgt tohoto omezeni
védom a posoudit, vjak(ch pfipadech se tranzitni davky mohou stat problémem pro
kazd( ozafovac a zdroj.

(331758)

3

VAROVANI!

HDR brachyterapeutické ozafeni v magnetickych polich. Pokud se
brachyterapeuticka lé¢ba HOR provadivmagnetickém poli (napf. béhem MRI], mohou
bytvelké rozdily mezi dodavanou davkou a davkou vypocitanou pomoci formalismu
TG43. 0dvozenipublikovangch parametrl TG4 3 nezahrnuje magneticka pole, a proto
se pfi vgpoctu davky nepfihlizi k zadnému vlivu na distribuci davky. Uzivatel si musi
byt tohoto omezeni védom, ma-li bgtlécba podana v magnetickém poli. Zvlastni
pozornost je tieba vénovat zdrojim 60Lo a magnetickgm polim o intenzité vétsi nez
1,5T.

(332358)

3.1.7

Varovani tgkajici se modelovani pacienta

VAROVANI!

Automatické vytvoreni a Gprava oblasti zajmu. Vzdy zkontrolujte v{sledek
automatického vytvofenia Upravy oblasti zajmu. Zvlastni pozornost vénujte v(béru
odpovidajiciho modelu orgénu pro pacienta na zakladé charakteristickgch vlastnosti
modelu, jako je oblast téla, poloha pacienta a modalita snimku. To se vztahuje ke
véem metodam automatické segmentace, v€etné segmentace zaloZené na modelu
a segmentace zalozené na atlasu.

Kidentifikaciléziv systému RayPlan nelze pouzivatzaddnou automatickou segmentaci
organd.
(9662)
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/1. vaROVANi!

Automaticka registrace obrazu. Vzdy zkontrolujte v(sledek automatické registrace
obrazu. (360374)

/1. vaROVANi!

Rozestupy mezi fezy v sadé ezl a extrapolace kontur. V RayPlan piedpoklada 3D
rekonstrukce ROI, Ze prvni a posledni kontura zasahuji do poloviny vzdalenosti fezu.
Prvni‘a posledni kontury ROl jsou tudiz extrapolovany ve vzdalenosti poloviny fezu
od krajnich kontur. Nezapominejte, Ze tato extrapolace nema limit, vzdy se jedna o
polovi¢nivzdalenost. Pro typické sady fezli se vzdalenosti 2 az 3 mm to znamens,
Ze RayPlan extrapoluje 1 az 1,5 mm, ale v souboru obrazd se Sirokgmi rozestupy
fez( mUze tato extrapolace vést k ne¢ekanému chovani. Dlrazné tudiz doporucujeme
pouzivatplanovaci CT rekonstruovana s rozestupy fezu mensimi nebo stejngmijako
3 mm. (125440]

/1. vAROVANi!

Chybéjici mezilehlé kontury ROI. Pokud chybi mezilehlé kontury ROI, NEBUDE RO
v téchto fezech doplnéna automaticky.

Pokud se fezy s chybgjicimi konturami nachazeji na okrajov(ch ¢astech RO,
neprob&hne mezi konturami zadna automaticka interpolace. To se vztahuje k
importovangm konturam i konturdm vytvofengm v RayPlan. (360375)

/1. vAROVANi!

Geometrie ROl zasahujicimimo soubor obrazd. Pfi praci s konturami (napf. manualni
kresleni, zjednoduseni kontur atd.) na RO, ktera piesahuje mimo horni nebo spodni
¢ast sady fezd, bude ROl zarovnana s hornim a dolnim fezem obrazové studie.
(240137)
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L1 varovini!
Vytvorte bézn(j material s novym elementarnim slozenim. Je mozné definovat
materidl, kterg neodrazi fyzikalné pfijatelng material s chledem na kombinaci
hmotnostnihustoty a elementarnislozeni. Budte opatrni’s pofadim atomovych ¢isel
avah, abyste se ujistili, Ze oboji ma stejné poradi. Vypocetni modely v RayPlan jsou
optimalizovany pro materialy podobné tém, které se nachazejiv lidském téle. Pouziti
materiald mimo tuto doménu mdze snizit pfesnost davky.

(274572)

3.1.8 Varovani tykajici se planovani Iécby zarenim

VAROVANI!

Prevence kolize: Vzdy zkontrolujte polohu pacienta, Ghly gantry a Ghly ozafovaciho
stolu (Ghly prstence pro pfistroje, kde je rotace ozafovaciho stolu nahrazena
rotaci prstence). Nastaveni pacienta/piistroje je nutné manuainé zkontrolovat pro
vsechny svazky, abyste pfedesli kolizim s ndsledngm poranénim pacienta nebo
poskozenim vybaveni. K ovéfeni absence kolizi s aktualnim nastavenim
pacienta/pfistroje nepouzivejte ndhled mistnosti. Informace o ozafovani pomoci
TomoTherapy naleznete také ve varovani 254787 (Prevence kolize pro TomoHelical
a TomoDirect).

(3310)

VAROVANI!

Zvolte spravnou terapeutickou pozici. Pfi vytvafeni ozafovaciho planu zkontroluijte,
ze jste zvolili spravnou terapeutickou pozici (hlava prvni/ nohy prvni) pacienta.
Zvolena terapeuticka pozice bude ovliviiovat orientaci svazkd ve vztahu k pacientovi.
Nespravna specifikace mdze vést k nespravnému ozafeni pacienta.

PFi vytvareni planu mizete zvolit terapeutickou pozici liici se od pozice pacienta v
adajich CT (pozice skenovani pacienta). Tuto moznost pouzivejte, pouze pokud mé
byt pacient ozafovan v odli$né pozici nez béhem skenovani. (508900])
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/1. vaROVANi!

Uhel kolimatoru pro VMAT, konformni oblouk a staticky oblouk. Pfi pouziti
obloukovych svazkd nepouzivejte Ghly kolimatoru 0,90, 180 a 270°, mohly by vést
k akumulovanému Gniku davky. Uhly kolimatoru by mély bgt posunuty minimalné
0 10°vzhledem k v§se uvedengm hodnotam. Unik akumulované dévky kvali pfenosu
mezi listy MLC nenfreprodukovano ve v{poctu klinické davky, co mize véstk
nespravngmKklinickgm rozhodnutim. Uzavfené pary listl budou pravdépodobné lezet
uprostfed cilové projekce, co mlze vést k akumulaci unikajici davky do cilového
obejmu pfi téchto Ghlech kolimatoru.

(3305)

/1. vaROVANi!

V(pocet davky pro malé struktury. Pfi pouzivani malych struktur je ddlezité si
uvédomit, Ze mohou byt vgznamné ovlivnény vlivem diskretizace, a je proto ddlezité
zvolitrozliseni vgpocetni mfizky na zakladeé nejmensich struktur vyzadujicich
rekonstrukci. Kdyz jsou struktury rekonstruované pro vizualizaciv nahledech pacienta,
pouziva se mfizka s vysokgm rozlisenim specificka pro strukturu, aby byla struktura
znazormnéna presné. Pro optimalizaci planu, vgpocet davky a statistiku davky jsou
struktury rekonstruovany na vgpocetni mfizce. Pokud jsou voxely vgpocetni mfizky
pfilis velké, rekonstrukce mlze mit za nasledek nepfesnou reprezentaci struktur.

Kromé toho dojde k diskrepanci mezi vizualizovangmi strukturami a hodnotami
pouzitgmi pro vypocty davek. Z toho ddvodu dirazné doporuc¢ujeme pouzivat vysoké
rozliSeni mfizky, aby velikost jednoho voxelu davkové mfizky nepfekrocila polovinu
velikosti nejmensi struktury, kterou budete rekonstruovat.

(254767)
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VAROVANI!

Vizualizace materialu. Zobrazeni materialu zobrazuje kombinované hustoty voxell
z hodnot CT a nahrazeni materidlu. V tomto vypoctu hustoty jsou zahrnuty veskeré
oblasti zajmu s nahrazenim materialu uvnitf vnéjsi kontury oblasti zajmu a oblasti
zajmu typu Podpora a Fixace. VSimnéte si, ze oblasti zajmu typu Bolus nejsou v
zobrazenizahruty. Vyjma oblasti zajmu typu Bolus jsou zobrazené hodnoty hustoty
hustotami voxell pouzitgmi pro v{pocet davky.

Uzivateli se doporucuje peclivé zkontrolovat distribuci hustoty materialu (distribuce
hustoty nebo hodnot SPR], aby se ujistil, Ze vstupni Gdaje pro v{pocet davky jsou
Spravné.

2638

VAROVANI!

Pitch a roll ozafovaciho stolu ovliviiuji geometrii pacienta. Pfi planovani nebo
provadéni zobrazovani s pitchem (sklonem) nebo rollem (stocenim] stolu si
uvédomte, Ze neexistuje v RayPlan Zadné ovéren, ze rotace pacienta na snimku
odpovida rotaci pacienta v IéCebném planu.

(68044)

3.1.9 Varovani tgkajici se planovani TomoHelical a TomoDirect

I vAROVANI!

Prevence kolize pro TomoHelical a TomoDirect. Po Upravé izocentra vzdy zkontrolujte,
Ze se pacient pohodIng vejde na ozafovaci stll v otvoru gantry. Nahledy 2D a 3D
zahrnuji FOV specificka pro pfistroj a vizualizaci otvoru, pomoci kter{ch Ize ovéfit, ze
nedojde ke kolizi. K prevenci kolize nepouzivejte nahled Mistnost. (254787
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/L. varovinit

Osetfeni TomoDirect pfes ozafovaci stil. Ozafovaci stdl TomoTherapy sestava z
fixnfspodnipalety a pohyblivé horni palety. Pozice hornipalety béhem aplikace mlze
byt kvdli lateralnim Gpravam nastavenf pacienta odli$né od planované pozice. To
muze ovlivnit davku svazkd vstupujicich pfes okraj horni palety nebo v jeho blizkosti.
Dennfkorekce otocenf gantry mohou také zménit drahu svazku pfes ozafovaci stdl.
Nevytvérejte plany TomoDirect s velkou frakci davky ze svazkl vstupujicich pres
okraj horni palety nebo v jeho blizkosti.

(5062)

/L. varovinit

DB jednoho pacienta dle iDMS. IDMS bude obsahovat pouze (daje z jedné Patient

DB s cilem predejit chybam konzistence. Uzamceni pacienta v DB pacienta zabrani

soutasnému exportu stejného pacienta do iDMS ze dvou instanci RayPlan.
(261846)

/L. varovinit

Synchronizace pohybu pro plany TomoHelical. Kdyz pouzijete pro plan TomoHelical
synchronizaci pohybu, vytvoii se jako potateéni bod tfi zobrazovaci thly (0, 90,
270°). Uzivatel musimanualné upravit Ghly, vyhodnotitje a ujistit se, Ze jsou vhodné
pro zobrazenizvolengch sledovan(ch cild.

Prischvaleninebo exportu se Ghly validuji's cilemzabranit poruseniurcitgch limitaci.
Napf. musi byt véechny uhly oddéleny minimalné 30°. Systém véak nezajistuje
Z&dnou validaci vhodnosti Ghld pro sledovani cile.

(143545)
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VAROVANI!

Pfi pouziti funkce TomoHelical se synchronizaci nepouzivejte v nazvech ROI/POI
"Fiducial". U pland TomoHelical vyuZivajicich podporu sledovani a fizeni pohybu v
redlném case by se "Fiducial” nemeél pouzivatv nazvu ROI/POI. Systém dodanilécby
identifikuje, které zakladni prvky maji byt sledovany touto konvenci pojmenovani.
Pouziti ndzvu "Fiducial” v ndzvech ROI/POI mdZe zpUsobit problémy na strané
ozafovace s nespravnymi ROI/POI, které budou nastaveny jako sledované, a také
duplicitnindzvy ROI/POI. Nespravné pouzitioznacenti,Fiducial bude mitza nasledek
neozafeni |écebného planu na pfistroji.

(282912)

Vygstrahy tgkajici se CyberKnife planovani lécby

VAROVANI!

Oblast zajmu s lemem vytvorena v prvnim nahledu nenizavisla na vybrané technice
sledovani ani na zdrojové oblasti zajmu. Lem k oblasti z&jmu prvniho nahledu nenf
po vytvofenizavisla natechnice synchronizace pohybu svazk( ani nazdrojové oblasti
z4jmu. Pokud dojde ke zméné synchronizace pohybu nebo k aktualizaci zdrojové
oblasti zajmu, vygenerujte lem oblasti z&jmu znovu.

(341543)

3.1.11

Varovani tgkajici se planovani Ié¢by brachyterapii

U_A\

VAROVANI!

Validace vlastnosti nastaveni aplikace pfed klinickm pouzitim. Je odpovédnosti
uzivatele pfed klinickgm pouzitim ovéfit, zda parametry definované pro nastaveni
aplikace spravné pfedstavuji pfislusng aplikator. Zejména musi bt ovéfena spravna
poloha zdroje.

(283879)
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/1. vaROVANi!

Limity ozafovace. Limity zadané pro ozafovac v RayPlan Physics musi byt
specifikovanyv souladu se specifikaciozafovace.Zejménalimity Casuzdrojev pozici
uvedené v RayPlan Physics musi odpovidat referencnimu kermovému pfikonu
aktualniho zdroje. Limity uvedené v RayPlan Physics by mély byt stanoveny tak,
aby skutecné limity ozafovace byly splnény i po pfevodu asu v pozicizdroje pro
kompenzaci rozdilu mezi referencni kermovgm pfikonem ve vzduchu a skute¢ngm
kermovym pfikonem ve vzduchu pfi ozaren.

(283881)

41\ vAROVAN!

Pocet zdroju. Pro sadu brachyterapeutickych ozafovacich poli je mozné definovat
pouze jeden zdroj.
(283883)

/1. vAROVANi!

Nastaveni pozice zdroje pro brachyterapii. Spravnost distribuce davek u pacienta
silné zavisi na pfesnosti umisténikanall a pozic zdroje. Je odpovédnosti uzivatele
ovefit, zdajsoukanaly spravné umistény pro kazdého pacientaazda je reprezentace
pozic zdroje uvnitf kanald spravna.

(283361)

41\ vAROVAN!

Reportovana davka pro brachyterapii. Vsechny hodnoty davek v RayPlan jsou
reportovany jako absorbovana fyzikalnidavka pro brachyterapii. Kromé absorbované
davky se doporucuje provéstklinické hodnocenipland 1é¢by brachyterapif' s pouzitim
biologicky vazené davky EQD2. V soucasné dobé neni'v grafickém uzivatelském
rozhrani pfimo zobrazovano davky EQD2 a je odpovédnosti uzivatele prevést
zobrazované hodnoty davky na davky EQD2.

(284048)
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, 1, varovini!
Soucet davek brachyterapie a radioterapie externimi svazky. Plany 1é¢by
brachyterapii obvykle majivgrazneé vyssidavky na frakcinez plany externimi svazky.
Pokud existuji velké rozdily v pfedpisech davek na frakci, davky by nemély byt
secteny piimo bez zvazeni radiobiologickych Gcinkd (pomoci konceptd jako BED a
EOD2).
(283362
L1 varovinir

Limitace formalismu EQD2. Davka ekvivalentni ve frakcich 2 Gy (EQD2)
implementovana v RayPlan je zalozena na standardnim linearné-kvadratickém (LO)
modelu, kterg ma nasledujici disledky, ktergch by si uzivatel mél bt védom:

Model pfedpoklada Gplnou opravu mezi frakcemi a nebere v Gvahu repopulaci
nadorovych bunék. Proto v pfipadech, kdy neni dosazeno UpIné opravy mezi

frakcemi, nebudou biologické G¢inky dostatecné modelovany. Navic, kdyz se
repopulace nadorovych bunék stane dlezitou, napfiklad z ddvodu prerusenf
lé¢by nebo u rychle proliferujicich nadord, davka EQD2 nebude zcela spravna.

Nejistoty v modelu LO se zvétsuji u nizkch predepsanych davek (pod 1 Gy a
vysokych pfedepsanych davek (8 Gy) na frakci. V disledku toho jsou davky
EQDZ2 pro tyto Grovné davek méné spolehlivé.

Davky EQD2 jsou silné zavislé na hodnotach o/ pouzitgch pfi hodnocent.
Uzivateli se doporucuje, aby pii hodnocenizvazil rozsah hodnot /3 a prozkoumal
nejhorsimozné scénafe pro EQD2, zejména pokud mlze bytohrozena normalni
tkanova tolerance.

Davky EQD2 nezavisilinearné na fyzické davce, coz znamena, Ze pfi pfevodu
fyzické davky na EQDZ jsou zvgraznény studené a horké spoty a gradienty v
distribuci EQD2 jsou vy$sinez v distribuci fyzické davky. Proto se doporucuje
nehodnotit EQD2 pouze v jednom bodg, ale pouzivat vicebodova hodnoceni ke
zohlednéni rozdill v celém objemu. Kromé toho, pokud je hodnoceni EQD2
zaloZeno na objemech v DVH, doporucuje se pouzit vice nez jeden klinicky cil.
Napfiklad klinick{ cil na EQD2 (D90) by mohl byt doplnén klinickgmi cili pro jiné
akumulované objemy nez 90 % celkového objemu oblasti zajmu. Objemové
efekty Ize dale analyzovat v pIné distribuci EQD2, jak bylo ziskano z v{poctu

EQD2 v Hodnoceni planu.

(406776)
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41\ vAROVANI!

Interpretace distribuce EQD2. Distribuce EQDZ se lisi od odpovidajici distribuce
fyzické davky v nékolika aspektech a pfi interpretaci distribuce davek EQD?2 je tfeba
vénovat zvlastni pozornost nasledujicim polozkam:

*  Hodnoticikritéria pro fyzickou davku nelze pouzit pfimo pfi hodnocenidistribuce
EQD2. Kritéria fyzické davky musibytvzdy nejprve pfevedena na doménu EQD2.
Toje nezbytné i pro lé¢bu nadoru pfedepsanou v davce 2 Gy na frakci: i kdyz
predepsana davkavnadorubude 2 Gy na frakci jak ve fyzické davce, tak vEQDZ,
studené a horké spoty uvnitf nddoru se v doméné EQD2 zvgrazni. Jesté
ddlezitéjsije, ze normalni tkanové tolerance se mohou vgznamneé lisit mezi
fyzickou davkou a distribuci EQD2 také pro Ié¢by frakcionované na 2 Gy.

*  Prodistribuci EQD2 vypocitanou v Hodnoceni planu Ize pfifadit sousedni nebo
prekrgvajici se oblasti zajmu s rdzngmi hodnotami a/ a distribuce EQD2 bude
pies hranice mezi oblastmi zajmu s rizngmi hodnotami o/ nespojita. U
prekrgvajicich se oblasti zajmu priorita mezi oblastmi zajmu ve v{poctu EQD2
urcuje, kterd hodnota a/f se ma pouzit ve voxelu patiicim do vice nez jedné
oblasti zajmu. Vgsledkem je, ze hodnota 0/ specifikovana pro oblast zajmu
mize byt pouzita pouze v ¢asti oblasti zajmu.

* Abyse zajistilo, ze k vyhodnoceniklinického cile vdoméné EQD2 bude pouzita
specificka hodnota 0/f3, doporucuije se nejprve extrahovatklinick( cil pro fyzickou
davku a poté jej prevést na EQD2 se zvolenou hodnotou o/3, spie nez extrahovat
Klinicky cil pfimo z distribuce EQD2. Vykazovani metrik EQD2 je bézné v
brachyterapii a RayPlan podporuje klinické cile EQD2 v modulu brachyterapie,
kter( automaticky provadi doporucenou konverzi.

(408774)

y 1 ) VAROVANi!

Zkontrolujte importované struktury modelu aplikatoru. Kandidaty na kanal
importované zmodelu aplikatoru nejsou identifikované. Stejné tak nejsou schvaleny
importované oblasti z&jmu a body zajmu. V dlsledku toho Ize pomoci dostupngch
nastrojd ménit geometrii a (relativni) polohu struktur modelu aplikatoru. Uzivatel je
odpovedny za peclivou kontrolu vech ¢astiimportovaného modelu (modeld]
aplikatoru pfed schvalenim sady struktur, aby se ujistil, ze vSechny oblasti zajmu,
body zajmu a brachyterapeutické kanaly jsou v zamyslené (relativni) poloze a maji
spravnou geometrii.

(726082)
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VAROVANI!

Rotace a pfevedenimodelu aplikatoru ovliviiuji vSechny dostupné struktury. Méjte
na pameéti, ze nastroje pro rotaci a pfevedeni modelu aplikatoru otoci/pfevedou
vSechny struktury konkrétnich typd, které byly definovany v sadé struktur, nezavisle
na tom, zda byly tyto struktury importovany z modelu aplikatoru. Pfedevsim se to
tgka véech kandidat na kanaly, které nebyly identifikované v planu. DalSimi
dotéenymi typy struktur jsou body zajmu typu Control a oblasti zajmu typu Brachy
channel, Brachy accessory, Brachy channel shield a Brachy source applicator.
(726083)

F

VAROVANI!

Rotace a prevadéni v modulu Structure definition. V modulu Structure definition
existuji podobné, ale odlisné 2D a 3D editacni nastroje Rotate a Translate. Jak je
popsanov casti Nastroje pro dpravu oblasti zajmuv RSL-D-RP-2023B-USM, RayPlan
2023B User Manual, tyto nastroje pouze otaceji/pfevadéji vybrané oblasti zajmu.
Tyto nastroje nepfesouvaji zadné kandidaty na kanal ani kontrolni body zajmu.
(726262)

3.1.12

Varovani tgkajici se vyhodnoceni davky

VAROVANI!

Interpolované hodnoty davky se zobrazuji v nahledech pacienta. Interpolované
hodnoty davky se ve vichozim nastaveni zobrazuji v ndhledech pacienta. Ujistéte
se, Ze pouzivate odpovidajici rozliSeni davkové mfizky pro specifickou situaci
ozarovaciho planu.

(3236)

VAROVANI!

Zobrazeni celkové davky. V ndhledech pacienta se vzdy zobrazuje celkové davka
pro vsechny planované frakce, graf DVH, statistika davky a seznam klinickgch cilG.

Vyjimkou je modul QA, kde se davka zobrazuje na jednu frakci.
(3233)
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/1. VAROVAN(!
Systémové kontroly pfi schvaleni. Nezapominejte, ze nasledujici kontroly pied
schvélenim se provadi pouze pro planovaci davky:
e Ovéfenfvstupu svazku.
e Existuje geometrie ROl bolusu.
e Existuje geometrie ROI podpory.
e Existuje geometrie ROl fixace.

* Rozlisenidavkové mfizky je mensinez 5 mm ve véech smérech.

U evaluacnich davek musi tyto kontroly provést uzivatel.

Nezapominejte, ze planovaci davkova mfizka, kterd zahrmuje externi ROl, podpGrnou
ROI, fixacni ROl a bolusovou ROl nezarucuje, ze vSechny relevantni oblasti budou

‘o

zafazeny do vpoctu davky v dalsich souborech tdajd. (508962)

41\ vAROVAN!

Pfiblizna davka je uréena pouze pro prechodné kroky planovanilécby zarenim.
Priblizna davka ma nizsi pfesnost nez davka zobrazena jako ,Clinical® a je zakazano
ji pouzivat pro klinické rozhodovani. Plan s pfibliznou davkou nelze schvalit ani
vyexportovat.

(9405)
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3.1.13

Varovani tgkajici se prejimaciho testu svazku

Obecny prejimaci test svazku

g

VAROVANI!

Kvalita modelu svazku zavisi od kvality vstupnich dat svazku. Kvalita modelu
svazku v(jznamné zavis{ na kvalité a rozsahu Gdajl svazku, napt. kfivkach davky,
output faktorech a klinov(ch faktorech, absolutni kalibraci, velikosti fantomu a
nastaveni kolimace, ktera ovliviuji davkovy profil pole. Zadané podminky méfeni
mus{ odpovidat technice méfeni. Velikosti poli méfeni musi pokrgvat velikosti poli
budoucich aplikaci modelu svazku.

VSechny vstupni Gdaje jako napf. naméfené kfivky a v{stupni faktory musi byt
koherentnia odpovidat aplikacnimu systému, kterg ma bt zprovoznén.V opatném
pfipadé nebude vytvofen( model svazku schopen vypocitat pfesnou davku.

Dalsiinformace naleznete v ¢asti RSL-D-RP-2023B-BCDS, RayPlan 20238 Beam
Commissioning Data Specification.
(3188)

VAROVANI!

Limitace pfistroje. Pokud limitace pfistroje definované v RayPlan Physics neodpovidajf
chovani ozafovaciho pfistroje a R&V systému, ozafovaci plany nebude mozné
realizovat nebo mohou byt upraveny mimo RayPlan s vgsledkem, ze se aplikovana
davka lisi od schvalené davky. Pri vytvafeni modelu pfistroje ze Sablony se ujistéte,
Ze veskeré parametry limitd zafizeni jsou upraveny dle vaseho specifického
ozafovaciho pfistroje.

I kdyz v RayPlan se dodrzuji vSechna omezeni zafizeni specifikovana v RayPlan
Physics, neexistuje zadn4 zaruka, ze bude mozné vSechny plany realizovat.
Zkontrolujte, Ze vase plany nebyly upravené mimo RayPlan zpdsobem, kter( by
vgznamné ovlivnil ddvku bez Fadného vyhodnoceni.

(3185)
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/1. vAROVAN!

Parametry modelu svazku. Pfesnost v{poctu davky kriticky zavisi na parametrech
modelu svazku stanoven(ch béhem pfejimaciho testu svazku. Pfed zprovoznénim
pristroje musi pracovnik s odpovidajicim zaskolenim peclivé zkontrolovat vsechny
parametry svazku.

(9377)

/1. vaRoVANi!

Po importu vidy zkontrolujte kfivky. VVzdy zkontrolujte kfivky po importu, aby byla
zajisténa konzistence se situaci pfi méfeni. Kvalita modelu svazku kriticky zavisi od
spravnosti importovanych Gdajd.

(9373)

Uvedenilinedrnich urychlovacd typu C-ramene, Tomoterapie a CyberKnife do
provozu

(1. varovaNit

Pfistroje s modulovangm dynamickm obloukem vyzaduji informace o pohybu
kolimatoru, pohybu gantry a ddvkevém piikonu. Rozdily mezizvolengmihodnotami
a chovanim linedrntho urychlovace / systému R&Y mdzou vést k rozdilim mezi
aplikovanou davkou a davkou schvéalenou v RayPlan.

(3183)

41 VAROVANi!

Virtudlni klin Siemens. Siemens virtual wedge Parametry stiedniho linedrmniho

zeslabeni a kalibrace je nutné upravit z vgchozich hodnot na spravné hodnoty pro

vaslinearniurychlovac.Vopacném pfipadé nebude vypoctenaklinicka davka spravna.
(3180)
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VAROVANI!

Orientace klinu davkové kfivky. Orientace klinu kfivek s klinem se urcuje z kfivky
pfiimportu. VSechny uhly klinu je nutné méfit se stejnou orientaci. Pokud nemaji
vsechny kfivky stejnou orientaci klinu, nebudou importovany vsechny kfivky. U
kfivek, ktergch orientaci nelze urcit, se pfedpoklada, Ze jsou identické jako jiné kfivky
importované ve stejnou dobu.

(9371)

VAROVANI!

Kalibrace kolimatoru. Kalibrace koliméatoru (offset, v{téznost a zakfiveni) se pouzivaji
k posunu pozic kolimatoru z pozic planu (zobrazené v nahledu svazku, v seznamech
svazkd, ve zpravach, exportu v DICOM atd.] do efektivni pozice pouzivané ve vpoctu
davky. U kfivek davky toto vede pouze k posunu polostinu, ale pro pole VMAT, SMLC
nebo DMLC se settenim mnoha segmentd mize toto vgznamné zménit celkovou
droven davky. Zkontrolujte, Ze posun kolimatoru v modelu svazku odpovida
skute¢nosti. Zvlasté opatrné postupujte u v(téznostia posunti zakfivenf, které rostou
se zvySujicimi se vzdalenostmi od zdroje. V§sledky kalibrace kolimatoru s
automatickgm modelovanim je pfed klinickgm pouzitim nutné zkontrolovat.

(9368)

VAROVANI!

Korekce profilu paprsku a zmékéeni mimo osu pfi velk{ch polomérech pole.
Parametry modelu fotonového paprsku korekce profilu paprsku a zmékceni mimo
osu nelzevmodulu uvedeniozafovace do provozu vyhodnotit pfivelkgch polomérech,
aniz by bylyimportovany diagonalniprofily, které sahajiaz do rohd ozafovaciho pole.
ZvIastni pozornost je tfeba pfi pouziti automatického modelovani pro korekci profilu
paprsku a parametry zmékceni mimo osu, pokud jsou do modulu uvedeni paprsku
do chodu importovany pouze kfivky profilu x a y. Uvédomte si, Ze po pouziti
automatického modelovani bez diagonalnich kfivek bude nutné pfi velkgch
polomérech ru¢ni nastavenitéchto parametrd. Modul 3D modelovani paprsku Ize
pouzit ke kontrole vypoctené davky celého pole, véetné rohd, pfed uvedenim stroje
do provozu [neni k dispozici pro urychlovace CyberKnife LINAC).

(3438])
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I vaROVANI!

Nestandardnirezim fluence. Pfi modelovanikvality svazku foton( s nestandardnim
rezimem fluence (FFF/SRS) je zasadni zvolit spravng rezim fluence pfi pfidavani
kvality svazku. Pokud nenastavite rezim fluence spravné, plany pouzivajici kvalitu
svazkumohou bgturychlovacem interpretovany nespravng, coz povede k nespravné
aplikované davce.

Pokud pouzijete pro kvalitu svazku standardnirezim fluence, plany RT nastavi Fluence
mode na ,STANDARD" a Fluence mode ID se neexportuje.

Pokud zvolite nestandardni rezim fluence, plany RT nastavi Fluence mode na
,NON STANDARD a Fluence mode ID na zvoleny rezim fluence (FFF/SRS).
(9365)

41\ vAROVAN!

Energie fotonového svazku pouzita pro vjpocet davky a nominalni energie
fotonového svazku. V(pocet fotonové davky RayPlaninterné pouziva definici energie
fotonového svazkudle BJR#11 (British Journal of Radiology, dodatek ¢. 11). Mazete
specifikovat nominalni energii fotonového svazku lisici se od energie pouzité pro
vygpocet davky, napf. pouzit definici fotonové energie dle BJR #17.

Nominalni energie se zobrazi v uzivatelském rozhrani RayPlan, bude pouzita ve
zpravach a jako nominalni energie svazku DICOM vimportu i exportu DICOM.

Energie pouzita pro vgpocet davky bude pouzita pro v(pocet fotonové davky a pro
stanoveni spravn{ch parametrd nejlépe segmentované tabulky terapie (GSTT) pro
v(pocetdavky s klinem Varian Enhanced Dynamic.Z toho dlivodu jezdsadninastavit
spravnou energii pouzitd pro vpocet davky bez ohledu nazvolenou definici energie.
(4889)

LY. varovANi!

Offsety latence listl MLC TomoTherapy ovliviiuji vstup i tvar davky. Offsety
latence listd MLC se importuji z iDMS a Ize je také upravit v RayPlan Physics. Zmény
offsetl latence listd MLC mzou mit odlisn vliv na velikosti pole clony, projekéni
doby adoby otevrenilistu. Zkontrolujte, ze je pfesnost davky validovana pro vsechna
nastaveniclonav plném dosahuklinicky relevantnich projekénich dob a dob otevieni
listu, nez model pouzijete klinicky.

(1404)
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VAROVANI!

Pfesnost vypoctu davky TomoTherapy pro kratké doby otevienilistu a kratké doby
zavreni listu. Pro plany TomoHelical a TomoDirect s velkgm poctem kratkgch dob
otevfenflistu nebo velkgm poctem kratk(ch dob zavienf listu se mlze aplikovana
davka vgznamné lisit od vypoctené davky. Dlvodem je, Ze u rychlgch pohybd listu
ozarfovaci pfistroj listy neotevie/nezavie v souladu s modelem pouzitgm pfi vpoctu
davky.

Pokud se chcete pfivytvafeniplantv RayPlan vyhnoutkratkgm dobam otevrenflistu
a kratkgm dobam zavfeni listu, pouzijte parametry modelu svazku Minimum leaf

opentime aMinimum leaf close time. Problém vznikne u urcitgch charakteristik doby
otevieni/zavient listu specifick(ch pro pfistroj, ale hodnota kolem 50 ms méze byt
normalné vhodnou hodnotou pro Minimum leaf open time i Minimum leaf close time.

Prislusné hodnoty pro Minimum leaf open time a Minimum leaf close time pro
jednotlivé letebné jednotky TomoTherapy a postup méfeni Gdajd o latenci listd MLC
popisuje publikace Westerly DC, Soisson €, Chen (), Woch K, SchubertL, Olivera G and
Mackie TR, Treatment planning to improve delivery accuracy and patient throughput
in helical tomotherapy, IntJ Radiat Oncol Biol Phys. 2009;74(4):1290-1297.
(7551)

3.1.14

Varovani tgkajici se QA

VAROVANI!

Pouziti exportovaného ozarovaciho planu pro verifikaci planu. Pouziti ozafovaciho
planu pro méfeni QA umoznuje detekovat chyby v pfenosu Gdajd nebo vpoctu davky.
Doporucujeme pouzivat plan QA pouze pro vgpocet davky QA a méfeni QA pomoci
ozafovaciho planu. Pokud z néjakého dlivodu neni mozné pouzit ozafovaci plan pro
méfeni QA ujistéte se, Ze nastaveni planu QA je co nejblize k nastaveni ozafovaciho
planu a ze je jasng vliv rozdild. (9438)

RSL-D-RP-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 2023B NAVOD K POUZIT




3 INFORMACE POTREBNE PRO BEZPECNY PROV0OZ

41 vAROVANi!

Nahrazeni'vice Ghld gantry pro QA obloukového svazku. Nahrazenivice Ghlt gantry
pro jeden Ghel obloukovych svazkd (VMAT a konformalni oblouk) v modulu A
Preparation slouZipro QA s detektorem nainstalovangm kolmo k ozafovacimu svazku
arotacis gantry. Lze pouzit ddvku vypoctenou v modulu QA Preparation, ale aplikace
QA musi byt provedena s rotujicim gantry, aby byly detekovany pfipadné problémy
saplikacispojené srotacigantry. Podrobnosti o vgpoctu davky pro obloukové svazky
a kolabované obloukové svazky naleznete v ¢asti RSL-D-RP-2023B-REF, RayPlan
2023B Reference Manual.

(2380)

3.1.15 Varovani tgkajici se Glozného nastroje RayPlan

)

VAROVANI!

[ >

Pfed aktualizaci zkontrolujte konzistenci databaze. V Glozném néstroji RayPlan
Ize vytvofit novy databazovy systém zalozeny na existujicim systému. Pfed
vytvofenim nového systému zalozeného na existujicim systému spustte nastroj
ConsistencyAnalyzer. (231801])

)

VAROVANI!

.

RayPlan Storage Tool. Kdyz RayPlan Storage Tool otevie pfedchozi verzi systému
ResourceDB, ResourceDB bude roz&ifen a nebude jej mozné pouzivat s dfivéjSimi
verzemi. (261396)

VAROVANI!

[

Rezim pfenosu pro sekundarni databéze. Pokud je databéaze pacientli pouzivana
jako sekundarni databaze ve vice nez jednom systému, je rezim pfenosu stejny.
(466425)
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3.2 IMPORT UDAJU PACIENTU

V&echny Gdaje pacientl se importuji pomoci DICOM. Import Gdajd pacienta je popsan v uzivatelské
pfirucce, RSL-D-RP-2023B-USM, RayFlan 2023B User Manual a prohlaSeni o shodé s
DICOM,RSL-D-RP-2023B-DCS, RayPlan 2023B DICOM Conformance Statement.

3.3  VSTUPNi UDAJE

V&echny uzivatelské vstupni (daje jsou validované v dobé zadani. Nespravné hodnoty nebo text
jsou odmitnuty, zobrazi se spravné limity nebo format a uzivatel bude poz&dan o nové zadani.

3.4 FORMAT ZOBRAZENi

RayPlan zobrazuje datum a ¢as ve formatu ,dd MMM RRRR, hh:mm:ss (hod:min:s)*, napf., 14 Led
1975, 08:20:42 (hod:min:s]".
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4 POKYNY KINSTALACI

Tato kapitola popisuje procesy a testy spojené s instalaci systému RayPlan 2023B.

Vtéto kapitole

Tato kapitola obsahuje nasledujici ¢asti:

4.1 Instalacni pfirucka

4.2 Test pfijatelnosti systémového prostredf
43 Diagnostické kontroly hardwaru

4.4 Prostfedi pro datovou komunikaci

p.68
p.68
p.68
p.68
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68

4.1  INSTALACNI PRIRUCKA

Navodkinstalacinaleznete vkapitole RSL-D-RP-2023B-CIRSI, RayPlan 20238 Customer Instruction
for RayPlan Installation.

4.2  TEST PRIJATELNOSTI SYSTEMOVEHO PROSTREDI

Test pfijatelnosti systémového prostredije nutné spustit po kazdé instalaci nebo zméné hardwarové
&i softwarove platformy, kde aplikace bézi (napf. aktualizace operac¢niho systému] a zkontrolovat
takinstalacia funkcnostaplikace. Testje definovan RSL-D-RP-2023B-SEAT, RayPlan 2023B System
Environment Acceptance Test Protocol.

4.3  DIAGNOSTICKE KONTROLY HARDWARU

Pro zamezeni spusténi RayPlan nebo RayPlan Physics ve vadném hardwarovém prostfedi, je na
zacatku kazdé akce spustén auto-test, kter( pozaduje v(pocet GPU. V zavislosti na tom, jaka akce
je pozadovana (napt. vgpocet fotonové davky algoritmem Collapsed Cone), se provadi zviastni
zkouska a vysledek se porovna s pfedem definovangm seznamem vysledkd ze schvalengch
prostredi. Uspésny test je platng, dokud nenfRayPlan nebo RayPlan Physics ukonéen, a neprovadi
se znovu pro nasledné akce chranéné stejngm auto-testem.

Pokud test selZe, bude uzivatel upozornén a nebudou mozné zadné vgpocty GPU pomoci akce
chrdnéné nedspésngm auto-testem. DalSi vgpocty GPU, kde byl auto-test Gspésny, spustit Ize.
Test také probéhne pro vSechny GPU vybrané pro pouziti pro akcelerované vgpocty. Uzivatel vSak
urcité musizajistit,aby zvolené karty spolu s verzi 0S, verziovladace a jingmi podrobnostmi prostfedi
byly uvedeny jako platné kombinace v systému RSL-D-RP-2023B-SEG, RayPlan 2023B System
Environment Guidelines. Kromé toho musi kvalifikovan( fyzik pfed klinickgm pouzitim oveéfitvpocty
GPU pomoci RSL-D-RP-2023B-SEAT, RayPlan 202 3B System Environment Acceptance Test Protocol.

4.4 PROSTREDi PRO DATOVOU KOMUNIKACI

Systém RayPlan 2023B komunikuje s jingmi systémy pomoci DICOM. Podrobné informace uvadi
RSL-D-RP-2023B-DCS, RayPlan 2023B DICOM Conformance Statement. Uzivatelske klinické
pracoviSté musi zajistit propojeni mezi RayPlan a systémy, ze kterch importuje Udaje, a jeho
funkénost dle o¢ekavani a také spravné zpracovani exportovanych Gdajd pfijimajicimi systémy.
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5 ZOBRAZOENI' SOURADNIC,
POHYBU A STUPNIC

RayPlan 2023B pouziva IFC 612173 standard pro zobrazeni soufadnic, pohybl a méfitek béhem
pldnovanilécby zafenim, s nékolika malo vgjimkami. Uhly gantry, kolimatoru a ozafovaciho stolu,
stejné jako soufadnicovy systém pole, mohou byt uzivatelem nakonfigurovany podle ramene C
linedrniho urychlovace tak, aby neodpovidaly IEC. Také ozafovaci pfistroj CyberKnife je ¢astecné
popsan soufadnicovgm systémem mimo |EC. Dal$i podrobnosti o vijimkach definovanych uzivatelem
avyjimce CyberKnife naleznete vtématu cdst 5.3 Systém soufadnic ozafovaciho pfistroje na str. 72.

Pozndmka: Polohy pacienta Head First Supine (HFS], Head First Prone (HFP], Feet First Supine
[FFS], Feet First Prone (FFP], Head First Decubitus Left [HFDL], Head First Decubitus
Right [HFDR], Feet First Decubitus Left (FFDL) a Feet First Decubitus Right (FFDR)
jsou podporovdny RayPlan 2023B. Ne vsechny polohy pacientd jsou vsak
podporovdny pro vsechny lé¢ebné techniky.

V této kapitole

Tato kapitola obsahuje nasledujici ¢asti:

5.1 Systém soufadnic pacienta p.70
5.2 Systém soufadnic pacienta v exportu DICOM p.71
53 Systém soufadnic ozafovaciho pfistroje p.72
54 Standard oznaceni clony a MLC p.87

3 IEC61217:2011 — Radioterapeutické pfistroje — Soufadnice, pohyby a stupnice.

RSL-D-RP-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 20238 NAVOD K POUZITI 69



5 ZOBRAZENI SOURADNIC, POHYBU A STUPNIC

5.4 SYSTEM SOURADNIC PACIENTA

Systém soufadnic pacienta je orientovan kladnou osou x smérem k levé pazi pacienta, kladnou
osou y smérem k hlavé pacienta a kladnou osou z v anteriornim sméru. Systém soufadnic pouziva
orientaci pacienta: hlavou vpfed nebo nohama vpfed, na zadech nebo na bfise, na pravém nebo na
levém boku. V hierarchii systémd soufadnic IEC 61217 je k soufadnicovému systému pacienta
pfifazen jako referen¢ni systém soufadnicovy systém desky stolu.

Davka RayPlan 2023B a distribuce rozdild davek jsou vizualizovany v systému soufadnic pacienta.
Obecné jsou soufadnice pacienta RayPlan 2023B hlaseny jako Right-Left, R-L (pravy-levg = x-/+),
Inf-Sup, I-S (dolni-horni = y -/+) a Post-Ant, P-A (zadni-piedni =z -/+).

B) Hlavou vpied na levém boku

C) Hlavou vpfed na biige

Obrdzek 2.  Systém soufadnic pacienta. Pro ilustraci nékteré piiklady podporovanych pozic: A) hlavou
vpied na zadech (HFS), B) hlavou vpied na levém boku (HFDL) a C) hlavou vpfed na bfise
(HFP).
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5.2  SYSTEM SOURADNIC PACIENTA V EXPORTU DICOM

Souradnice pacienta v exportovangch souborech (idajd DICOM pouzivaji standard DICOM, s kladnou
osou x smérem k levé pazi pacienta, kladnou osou z k hlavé pacienta a kladnou osou y sméfujici
dozadu. Systém soufadnic pouziva orientaci pacienta: hlavou napfed nebo nohama napfed, na
zadech nebo na bfiSe, na pravém nebo levém boku.

B) Hlavou vpied na levém boku

C) Hlavou vpfed na biige

Obrazek 3.  Systém soufadnic pacienta v exportu DICOM pouziva standard DICOM. Pro ilustraci nékteré
pfiklady podporovanych pozic: A) hlavou vpfed na zadech (HFS), B] hlavou vpfed na levém
boku (HFDL] a C) hlavou vpied na bfise (HFP).
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72

5.3 SYSTEM SOURADNIC OZAROVACIHO PRISTROJE

RayPlan 2023B pouziva normu pro zobrazenfi soufadnic, pohybd a stupnic ozafovace béhem
planovanilEC 61217 1écby, s vgjimkou Ghld gantry, kolimatoru a ozafovaciho stolu, jakoZ i
soufadnicovych systém pole, které mohou b{t konfigurovany na kazdé C-rameno urychlovace
LINAC jiné nez IEC. Existuji také dvé moznosti pro znaceni clon. Nastavovaci zobrazovaci jednotky
mohou byt také popsany pomoci rotaci mimo IEC, viz ¢dst 5.3.10 Nastaveni soufadnicovgch
systémdi zobrazovaci jednotky na str. 85. Pohyby CyberKnife hlavice ozafovace nelze popsat
pomocilEC61217, viz ¢dst 5.3.8 Soufadnicovy systém zdroje zareni CyberKnife na str. 81.
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531 Prehled systému souradnic ozarovaciho pristroje

Systémy soufadnic pfistroje vIEC 61217 jsou souborem systémU soufadnic, kazdg definovany ve
vztahu k matefskému systémuzacinajicimu s pevngm systémem soufadnic, kter§ ma své centrum
vizocentru, pozitivni smér x k pravé strané pozorovatele otoceného ke gantry, kladnou osu y od

izocentra smérem ke gantry podél osy rotace gantry a kladnou osu z ve sméru nahoru od izocentra.

Fixni systém Systém gantry Systém Klinovy
omezovace filtracn{
svazku system

S =17droj
lo =Izocentrum
RF =Radiacni pole

>

Systém podpory Excentrickg systém Systém desky stolu
pacienta desky stolu (systém
ozafovaciho stolu]

Obrazek4.  Systémy soufadnic pfistroje dle standardu IEC 61217.

Pokud ma pfistroj nahradit rotaci ozafovaciho stolu rotaci prstence, rotace kolem osy Z v systému
soufadnic podpory pacienta bude nahrazena rotaci opa¢ngm smérem kolem osy Zg v systému
soufadnic gantry. Vztah mezi pacientem a gantry bude tudiz udrzen.
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5.3.2 Systém souradnic gantry

Systém soufadnic gantry se otaci s gantry. Systém soufadnic gantry ma pevny systém soufadnic
jako jeho matefsk( systém.

e Prostandard IEC odpovid4 pevnému systému soufadnic, kdyz je Ghel gantry nulovy. Uhel
gantry se postupné zvysuje pfi otdceni ve sméru hodinov(ch ruci¢ek z pohledu pozorovatele
otoceného ke gantry.

g

g

Xg
e Po stupnici gantry non-IEC (Varian Standard) je Ghel gantry 180°, kdyz svazek vstoupf

seshora, Uhel gantry postupné roste pro otaceni ve sméru hodinovych rucicek z pohledu
pozorovatele oto¢eného ke gantry.

g

Yg

Xg
Pozndmka: Pokud je linedrniurychlovaé nakonfigurovdn na pouziti Ghlu gantry jako IEC61217,
jednotka Uhlu je déna jako [deg].

Pozndmka: Pokud je linedrni urychlovac nakonfigurovdn na pouziti Ghlu gantry jako Non-1€C
("Varian Standard"), jednotka Ghlu je déna jako [deg Non-IEC].

5.3.3 Systém souradnic kolimacniho systému

Systém souradnic kolima¢niho systému je pevng vici kolimatoru. Systém soufadnic kolima¢niho
systému ma jako matefsk( systém systém soufadnic gantry.
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Existujitfinastaveniv RayPlan Physics, které ovliviuji chovaniahld, pozice a ndzvy tohoto systému
soufadnic; Gantry and collimator coordinate system definitions, Field coordinate system
definitions a Jaw labeling standard. Pokud majiv&echna tfi nastavenihodnotu, |EC 61217 definice
odpovidaji definicim ve standardu IEC61217.

Nastaveni Gantry and collimator coordinate system definitions
NastaveniGantry and collimator coordinate system definitions v RayPlan Physics fidi reportovani
Ghlu rotace kolima¢niho systému:

*  ProstandardIEC osy odpovidaji systému gantry, kdy? je Ghel kaliméatoru nulovy. Uhel kaliméatoru
je definovan jako pozitivni pro rotaci proti sméru hodinovgch ruci¢ek v ndhledu svazku, tzn. pfi
pohledu od zdroje. Pro tento systém soufadnic je Uhel kolimatoru obvykle 180°, kdyz je otvor
drzéku pfislusenstviv systémech Varian otocen ke gantry.

e Systém soufadnic kolimatoru non-1EC (Varian Standard) je otocen o 180° ve srovnanise
standardem IEC a Ghel kolimatoru je definovan jako pozitivni pro rotaci proti sméru hodinovych
rucicek v ndhledu svazu, tzn. pfi pohledu od zdroje. Pro tento systém soufadnic je Ghel
kolimatoru obvykle 180°, kdyz je otvor drzéku pfislusenstviv systémech Varian otocen ke
gantry.

Pozndmka: Pokud je linedrni urychlovac nakonfigurovdn na pouZziti Ghlu kolimdtoru jako IEC
61217, jednotka Ghlu je déna jako [deg].

Pozndmka: Pokud e linedrniurychlovac nakonfigurovdan na pouziti Ghlu kolimdtoru jako non-IEC,
jednotka Ghlu je dana jako [deg Non-IEC].

Nastaveni Field coordinate system definitions
Nastaveni Field coordinate system definitions v RayPlan Physics definuje hldSenia nadefinovani
pozic clonyalistu MLC. Nasledujici popis pouziva konvenci pojmenovaniclondle normylEC61217.

Pozndmka: Pokud je linedrni urychlova¢ nakonfigurovdn na pouZziti systému soufadnic pole
jako IEC 61217, jednotka pro pozice celisti a listu je uvedena jako [cm].

Pozndmka: Pokud je linedrni urychlova¢ nakonfigurovdn na pouziti systému soufadnic pole
jako Non-IEC, jednotka pro pozice clony a listu je uvedena jako [cm Non-1EC].
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Pozice kolimatoru dle normy IEC 61217

Gantry

oY

Obrazek 5. Pozice kolimatoru v ndhledu svazku dle normy IEC61217.

Pozice kolimatoru dle normyIEC 61217 pro svazek s Ghlem kolimatoru (IEC) O pfi pohledu od zdroje
jsou popsany v tabulce nize.

Kdyz je okraj... ulozen vzhledemk... ose izocentra, odectena hod-
nota méreni pozice je...

X1, X2 (clona nebo list MLCX) | pravy kladna

X1, X2 (clona nebo list MLCX) | levy zapomna

Y1,Y2 (clonanebo listMLCY] | ke gantry kladna

Y1, Y2 (clona nebo listMLCY) | od gantry zaporna
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Pozice kolimatoru dle Non-IEC (Varian Standard)
VNon-IECjsou pozitivni soufadnice pozice hlaSeny ve vsech smérech pro clonu a listy, které nepresly
pfes stfedovou ¢aru. Tzn. negativni soufadnice jsou hlaSené pro prejeti.

Gantry

Gantry GY

(-]
oY

Obrazek 6. Pozice kalimatoru nahledu svazku dle Non-IEC (Varian Standard). Zddraziujeme, ze
soufadnice vizualizované v ndhledu svazku v RayPlan vzdy pouzivaji systém
soufadnic IEC61217.

Pozice kolimatoru dle Non-IEC (Varian Standard) pro svazek s Ghlem koliméatoru (1EC) O pfi pohledu
od zdroje jsou popsany v tabulce nize.

Kdyz je okraj... ulozen vzhledemk... ose izocentra, odectena hod-
nota méreni pozice je...

X1 (clona nebo list MLCX) pravy zapomna

X1 (clona nebo list MLCX) levy kladné

X2 (clona nebo list MLCX) pravy kladné

X2 (clona nebo list MLCX) levy zapomna

Y1 (clona nebo list MLCX] ke gantry zaporna

Y1 (clona nebo list MLCX) od gantry kladné

Y2 (clona nebo list MLCX) ke gantry kladna

Y2 (clona nebo list MLCX] od gantry zaporna

Nastaveni Jaw labeling standard
Nastaveni Jaw labeling standard v RayPlan Physics jsou popsana v ¢dst 5.4 Standard oznaceni
clonyaMLCna str. 87.
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5.34 Systém souradnic klinového filtru

Systém soufadnic klinového filtru rotuje s klinem a kladna osa y sméfuje od patky ke Spicce klinu.
Systém soufadnic klinového filtru ma jako matefsky systém soufadnic kolima¢niho systému. V
RayPlan Physics a hlavni aplikaci RayPlan 2023B systém soufadnic klinu odpovida zvolenému
systému soufadnic kolimatoru (IEC 61217 nebo Non-IEC) pro orientaci klinu O°.

e Prosystém soufadnic kolimatoru IEC 61217 je orientace klinu 0°, kdyz Spitka sméfuje ke
gantry pro Uhel kolimatoru 0.

e Prosystém soufadnic kolimatoru Non-IEC je orientace klinu 0° Non-IEC, kdyz Spitka sméfuje
od gantry pro Uhel kolimatoru 0° Non-IEC.
Uhel orientace klinu postupng roste s rotaci proti sméru hodinov(ch rugicek.

Pozndmka: Pokud je linedrni urychlovac nakonfigurovdn na pouziti Ghlu kolimdtoru jako IEC
61217, jednotka Ghlu orientace klinu je dana jako [deg].

Pozndmka: Pokud je linedrniurychlovac nakonfigurovdn na pouzitiGhlu kolimdtoru jako Non-1EC,
jednotka Ghlu orientace klinu je ddna jako [deg Non-IEC].
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5.35 Systém souradnic ozarovaciho stolu

Systém soufadnic ozafovaciho stolu rotuje s ¢asti podpory pacienta, ktera rotuje kolem vertikaIni
osy Zs. Systém soufadnic ozafovaciho stolu méa jako matefsk( systém pevny systém soufadnic.

*  ProlEC standard odpovida systém podpory pacienta s pevngm systémem, kdyz je Ghel
ozafovaciho stolu 0. Pozitivni smér otaceni je definovan jako proti sméru hodinov{ch rucicek
pfi pohledu seshora.

Az

4>

e Pro stupnici pfistroje Non-lEC 1 (Varian IEC) odpovida systém podpory pacienta s pevngm
systémem, kdyz je Ghel ozafovaciho stolu 0. Pozitivni smér otacenf je definovan jako ve sméru
hodinovych rucicek pfi pohledu seshora.

‘Zs

Ys

Xs
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e Prostupnicipfistroje Non-lEC 2 (Varian Standard) je Ghel ozafovaciho stolu 180°, kdyz je thel
ozafovaciho stolu [EC 0°. Pozitivnismér otacenije definovan jako ve sméru hodinov(ch rucicek
pfi pohledu seshora.

Az

Ys

Xs

-

Pozndmka: Pokud je linedrniurychlovac nakonfigurovdn na pouziti ihlu ozafovaciho stolu jako
IEC 61217, jednotka Ghlu je ddna jako [deg].

Pozndmka: Pokud je linedrniurychlovac nakonfigurovdn na pouziti ihlu ozafovaciho stolu jako
Non-IEC 1 (,Varian IEC*), jednotka Ghlu je uvedend joko [deg Non-IEC] v uZivatelském
rozhrani a jako [deg Non-IEC CW] ve zprévdch pldnu.

Pozndmka: Pokud je linedrniurychlovac nakonfigurovdn na pouziti ihlu ozafovaciho stolu jako
Non-IEC 2 [, Varian Standard*), jednotka Ghlu je uvedend jako [deg Non-IEC] v
uzZivatelském rozhrani a jako [deg Non-IEC CW] ve zpravach planu.

5.3.6 Excentricky systém souradnic desky stolu

RayPlan podporuje pouze 0° excentrickou rotaci desky stolu a nulovou vzdalenost posunu.
Excentrick( systém soufadnic desky stolu tudiz vzdy odpovida systému soufadnic pacienta.
Excentrick( systém soufadnic desky stolu ma jako matefsk( systém soufadnic ozafovaciho stolu.

5.3.7 Systém souradnic desky stolu

V systému RayPlan ma systém soufadnic desky stolu excentrick{ systém soufadnic desky stolu
jako svij matefsky systém. Uhly naklonu a ototenf jsou vzdy vyjadieny pomoci standardu IEC.
Nasledné rotace jsou definovany v nasledujicim pofadi: Ghel naklonu, Ghel otocent.
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e Uhelnaklonu desky stoluje definovan jako rotace kolem osy Xt. Zvg$eni Ghlu ndklonu odpovida
rotaci desky stolu ve sméru hodinov{ch ruci¢ek pfi pohledu ze zékladu systému soufadnic
desky stolu podél pozitivni osy Xt.

1t

é‘
Yt
e Uhelotogenidesky stolu je definovén jako rotace kolem osy Yt. Zvétseni Ghlu ototeni odpovida

rotaci desky stolu ve sméru hodinov{ch rucicek pfi pohledu ze zakladny systému soufadnic
desky stolu podél pozitivni osy Yt.

Az

Yt

Xt

5.3.8  Souradnicovy systém zdroje zareni CyberKnife

Soufadnicovy systém zdroje zafeni CyberKnife se pohybuje s hlavici ozafovate a méa sviij pocatecni
bod ve zdroji z&feni. Soufadnicovy systém zdroje zafeni CyberKnife & pevn( soufadnicovy systém
jako svlij matefsk( systém. Pro ozafenije soufadnicovy systém zdroje zafeni matefskgm systémem
soufadnicového systému zafizeni pro omezenf{ paprsku.
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Sada Sesti hodnot definuje soufadnicovy systém CyberKnife zdroje zafeni ve vztahu k jeho
matefskému systému. Sest hodnot jsou soufadnice polohy zdroje (Cx, Cy, Cz) a rotaéni dhly (odklon,
rotace, sklon).

Poloha zdroje
Poloha zdroje (Cx, Cy, Cz) definuje polohu pocatecniho bodu Ic CyberKnife soufadnicového systému
zdroje zafeni pomoci soufadnic pevného soufadnicového systému.

7f ‘ZC

Obrazek 7. Obrazek zdrojové polohy, kde lo =Isocenter, S = Zdroj, ¢ = CyberKnife soufadnicovy
systém zdroje zafeni a f = Pevn{ soufadnicovy systém.

Rotace

Trirotace, vgsuv, rolovani a roztec, definuji orientaci CyberKnife soufadnicového systému zdroje
zafenive vztahu k jeho vlastni referencni orientaci. V referencni orientaci jsou Uhly 0 a osy Xc, Yc a
Zcjsou rovnobézneé s Xf, Yf a Zf. Rotace se aplikuji v pofadi odklon, po némz nasleduje rolovani a
nakonec sklon. Rolovani a sklon jsou rotace kolem vysledné osy prvnim respektive prvnia druhé
rotace.
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0dklon je rotace os X a Y kolem osy Z. Uhel odklonu se postupné zvysuje pro otacent proti
sméru hodinovychrucicek, pozorované z bodu na kladné ose Z smérem k po¢atku. X, Ya Zjsou
osy referencni orientace. X', Y'a Z jsou v§sledné osy rotace odklonu.

*  Rolovénije rotace 0s Z a X kolem osy Y'. Uhel ndklonu se postupné zvysuije pro otacent proti
sméru hodinov{ch rucicek, pozorované z bodu na kladné ose Y smérem k poc¢atku. Xc, Y a Z'
jsou vysledné osy rotace vysuvu nasledované rotaci rolovani.

77

S, lc

»  Sklonjerotace osY'aZ kolemosyXc. Uhel sklonu se postupné zvysuje pro otaceni proti sméru
hodinovych rucicek, pozorované z bodu na kladné ose Xc smérem k pocatku. Xc, Yc a Zc jsou

RSL-D-RP-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 20238 NAVOD K POUZITI 83



5 ZOBRAZENI SOURADNIC, POHYBU A STUPNIC

konecnévysledné osy po viech tiech rotacich; odklonu (yaw), rolovani (roll] a nakonec sklonu
(pitch].

—& Xc
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5.3.9 Systém souradnic davkové krivky v RayPlan Physics

Modul Beam Commissioning ma systém soufadnic kfivky davky odpovidajici systému soufadnic
gantry|ECs po¢atkem posunutym na centrainiose na povrchuvodniho fantomu. Osaxje zarovnana
s osou cross-line. 0sa y je zarovnana s pozitivnim smérem ke gantry. Negativni smér z od zdroje k
izocentru je zarovnan s hloubkovgm smérem. Pfedpokladané Ghly gantry a kolimatoru jsou vzdy
0° pro kfivky davky v modulu Beam Commissioning. Model je pIné symetrickg v roviné xy- a roviné
yz-, kdezto méfeni mdzou byt nékdy lehce asymetricka.

y=inline

Fantom

x = crossline

-Z=
hloubka

Obrazek 8. Systém soufadnic davkové kfivky.

5.3.10 Nastaveni soufadnicovych systému zobrazovaci jednotky

Nastavovacizobrazovacijednotky jsou v RayPlan popsany soufadnicovgm systémem receptoru
rentgenového obrazu. Ten je ve vztahu k nastavovaci zobrazovaci jednotce fixnf. Orientace
soufadnicového systému receptoru rentgenového obrazu vzhledem k pevnému soufadnicového
systému IEC je popséna pomoci tif rotacf.

Prvnirotace je otaCeni portalu kolem osy y pevného soufadnicového systému popsaného v ¢asti
¢ast 5.3.2 Systém soufadnic gantry na str. 74.

Pozndmka: Rotace nemusi byt nutné rotace léCebného portdlu, ale rotace pevného
soufadnicového systému kolem osy y. Nastavovacizobrazovacijednotky podporuji
pouze rotace portald IEC.

Druhy soufadnicovy systém, soufadnicovy systém roztece gantry (Obrazek 9], ma portalovy

soufadnicovy systém jako svdj matefsky systém a je rotaci portalového soufadnicového systému
kolem osy x. Kdyz je Ghel sklonu portalu nulovy, soufadnicovy systém roztece portalu se shoduje
se systémem soufadnic portalu. Kladng smér otaceni je ve sméru hodinov(ch rucicek pfi pohledu
od po¢atku podél kladné osy x portalového soufadnicového systému. Srje zdroj zafeni pro zobrazovac.

RSL-D-RP-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 20238 NAVOD K POUZITI 85



5 ZOBRAZENI SOURADNIC, POHYBU A STUPNIC

86

Lgp

Sr

lo, Igp Yep

Xgp

Obrazek9.  Soufadnicovy systém roztece (pitch) gantry.

Soufadnicovy systém receptoru rentgenového obrazu (Obrazek 10) méajako svdj matefsky systém
soufadnicovy systém roztece gantry a je rotaci soufadnicového systému gantry roztece kolem osy
z.Kdyz je Uhel receptoru rentgenového obrazu nulovy, soufadnicovy systém receptoru rentgenoveho
obrazu se shoduje s soufadnicovgm systémem roztece gantry. Kladn§ smér otacenije protisméru
hodinovych rucicek pfi pohledu z bodu na kladné ose z smérem k pocatku. Sr je zdroj zafeni pro
zobrazovac.

Ir

Sr

Yr
lo, Ir

Xr

Obrazek 10.  Soufadnicovy systém receptoru rentgenového obrazu.

Nastavovaci zobrazovaci systémy a jednotky

VRayPlan se nastavovacizobrazovaci systém sklada z jedné nebo vice nastavovacich zobrazovacich
jednotek. Kazda nastavovacizobrazovacijednotka je zdrojem zafeni pro pofizeni snimku a je spojena
s pfislusngm receptorem snimku. Zobrazovaci jednotky mohou byt namontovany na gantry nebo
upevnény v oSetfovné pevne.
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Nastavovaci zobrazovaci jednotky montované ke gantry
Zobrazovaci jednotky upevnéné na gantry se pohybuji' s gantry (zobrazovacim nebo lé¢ebngm).
Zobrazovacijednotka umisténa na gantry mdze byt montovana v Ghlu va¢i pozici gantry.

Zobrazovacijednotka instalovana na gantry rotuje pouze s gantry, tj. soufadnicovy systém receptoru
rentgenového obrazu se shoduje se soufadnicovgm systémem gantry. Otoceni gantry je dano
Ghlem ozafovaciho pole nebo nastavovaciho pole plus posunem zobrazovaci jednotky od gantry.

Fixneé umisténé nastavovaci zobrazovaci jednotky

Fixnizobrazovaci jednotka je pevné instalovana v ozafovné. Mlze provadét vSechny tfi rotace, tj.
otaceni gantry, otaCeni pitch a otaceni roll rentgenového obrazu.

5.4  STANDARD OZNACENi CLONY A MLC

V systému RayPlan 2023B mdZou byt clony oznacené dle jednoho ze standardl [EC 61217 nebo
IEC601-2-1. Popis v této ¢asti pouziva nastaveni IEC 61217 Field coordinate system definitions.

541 Standard oznaceni clony IEC 61217

VIEC 61217 je Y2 blizko ke gantry a Y1 daleko od gantry, X1 sméfuje doleva a X2 doprava pro
pozorovatele oto¢eného ke gantry s Ghlem gantry a kolimatoru na Grovni 0 v systému soufadnic
I[ECB1217.

Gantry ozafujici
seshora

Obrazek 11. OznaceniclonyaMLC (IEC61217]).
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5.4.2 Standard oznaceni clony IEC 601

VIEC 601 je X1 blize ke gantry a X2 dale od gantry, Y2 sméfuje dolevaa Y1 doprava pro pozorovatele
oto¢eného ke gantry s Ghlem gantry a kolimatoru na Grovni 0 v systému soufadnic [EC61217.

Gantry ozafujici
seshora

Obrazek 12. OznaceniclonyaMLC (IEC601).

Pozndmka: Nastavenistandardu oznaceni clony ovlivni pouze ndzvy kolimdtord v RayPlan a
pracovni plose viastnosti zafizeni v RayPlan Physics. Osy soufadnic jsou pofad
znaceny dlEC61217, piikladem jsou znacky kfivek davky a parametry na pracovni
plose modelu svazku v RayPlan Physics.
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6 INTEGRITAA BEZPECNOST
SYSTEMU

Tato kapitola popisuje relevantni procesy spojené s integritou a bezpecnosti systému.

Neni nutné, aby uzivatel upravoval, pfidaval nebo odstrafoval ¢asti systémovych dat. VeSkeré
Upravy budou provadény specialné vyskolengm servisnim personalem. Servisni pracovnici mohou
pomoci pfi Gpravé systému podle mistnich zasad IT. Pokyny k nastaveni a Gdrzbé pozadovanych
a doporucenych ovladacich prvk( zabezpeceni pro RayPlan naleznete v tématu RSL-P-RP-CSG,
RayPlan Cyber Security Guidance.

V(strahy zabezpeceni systému mohou b(t vydany, pokud se RaySearch dozvi o chybéch
zabezpeceni. Bezpetnostni vgstrahy najdete v RayCommunity (online komunita uzivatel
RaySearch).

Vtéto kapitole

Tato kapitola obsahuje nasleduijici ¢asti:

6.1 Ochrana proti neautorizovanému pouziti p.90
6.2 Zaloznirutiny a Gdrzba databaze p.90
6.3 Povolenfk pfistupu do databaze p.91
6.4 ECCRAM p.91
6.5 Vyfazeni systému z provozu p.91
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INTEGRITA A BEZPECNOST SYSTEMU

6.1 OCHRANA PROTI NEAUTORIZOVANEMU POUZITI
Tabulka nize uvadi rizné typy ochrany v RayPlan 2023B.

Typ ochrany Popis

Ochrana heslem

Sitova bezpecnost

V&echny uzivatelské Gcty v opera¢nim systému musi byt chranény
heslem, aby nedoslo k nepovolenému pfistupu k systému a databa-
zim.

Riziko nepovoleného sitového piistupu musi vyhodnotit uzivatelska
organizace. Doporuc¢ujeme pouzivat nejlepSi bezpecnostni postupy
s cilem zajistit ochranu integrity prostfedi, napf. pouzivat firewall v
siti a instalovat pravidelné bezpe¢nostni zaplaty v pocitacich.

Ochrana proti neautorizo-
vanému fyzickému pfi-
stupu

Riziko neautorizovaného fyzického pfistupu k nechranéné relaci musi
vyhodnotit uzivatelska organizace. Doporu¢ujeme pouzivat ¢asovy
limitrelace, kterg mize uzivatel nastavit ve Windows Active Directory.

Antivirova ochrana

Licenc¢niochrana

Moderniantivirov( systém bude povolen ve vSech ¢astech systému,
veetné celé pocitacové sité (pokud je pfitomna). Bude zahrnovat au-
tomatické aktualizace nebo podobné funkce s cilem zajistit aktuaini
stav ochrany.

RayPlan 2023B pouziva hardwarovou licen¢niochranu branicivytvo-
feni pouzitelngch kopii systému.

Databéaze a kontrolnf
soucty

Soubory jsou chranéné pfed zaménou kontrolnimi soucty, aby nebylo
mozné pouzivat program i Udajové soubory nepatficik nainstalované
verzi RayPlan 2023B. Struktura databaze brani Gpravé ulozen(ch
Gdajt jingm zplsobem nez pomoci program@ RayPlan 2023B. Kont-
rolni soucet fyzickych Gdajov(ch soubord branijejich Gpravé. V
opa¢ném pfipadé se aplikace nespusti.

Pravomocispravce ope-
racniho systému

Ochrana programového
kodu

Nastroje umoznujici pfimy pfistup k Gdajim ulozengm v databazich
budou nastaveny tak, aby vyzadovaly prava spravce operacniho
systému.

PFistup a Gpravy programového kédu RayPlan 2023B a tdajd musi
odpovidat postupdim popsangmyv pfiru¢kdm. Nezasahuijte do progra-
mového kédu ani dajd!

6.2  ZALOZNi RUTINY A UDRZBA DATABAZE

Zalohu a obnovu databaze bude provadét standardni nastroj spravy databaze SQL. Doporucujeme
nastavit véechny databaze RayPlan 2023B (RayStationPatientDB, RayStationMachineDB,
RayStationClinicDB a RayStationResourceDB) na pIng model obnovy. Toto nastaveni umoznuje
¢asté zalohy a minimalizuje riziko ztraty Gdajl v pfipadé selhani databaze.
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Typ ddrzby Popis

Pravidelné zalohy Budou naplanované pravidelné zalohy vSech databazi RayPlan a
Uspésné dokoncenitéchto zaloh je tfeba pravidelné kontrolovat.

¢ PIné zalohy: Doporucujeme provadét plné zalohy tak ¢asto, jak to
dovoli ¢as, prostor a systémoveé pouziti.

¢ Rozdilové zalohy: Doporucujeme provadét rozdilové zalohy tak
¢asto, jak to dovoli ¢as, prostor a systémové pouziti.

e Zalohy protokolu pfesuni: Zalohy protokolu pfesunt doporuéuje-
me provadét kazdou hodinu. Frekvenci Ize vSak zv{Sit nebo snizit
na zakladé specifickgch klinickgch potfeb.

Doporucujeme kazdg den vynaset zalohu databdze mimo pracovisté.

Udrzba 0S serveru Doporucujeme kontrolovat fragmentaci jednotek s Gdajovmi soubory
SOL SOL. Kdyz je potfebné provést defragmentaci, pouzijte k tomu Gdrzbu
systému Windows.

Indexovani DoplInéni, Gpravy azmény pland pacientd mdzou vést k fragmentaci
databdzi (hlavné databéze pacient(). Doporucujeme zafadit do planu
Gdrzby databaze dalSi ¢innost — reorganizaci databazive vhodnou dobu
(napf. ihned po pIné zaloze jednou za tyden).

6.3 POVOLENI K PRISTUPU DO DATABAZE

V{chozipovolenipro pfistup do databaze zahrnuji standardni uzivatelské skupiny aktivniho adresare,
ve kterém jsou databaze nainstalovany. V pfipadé potfeby nebo nutnosti Ize pfistupova prava k
jednotlivgm databazim nastavit pfi vytvoFeni (viz ¢ast Ulozng nastroj RayPlan v RSL-D-RP-2023B-USM,
RayPlan 2023B User Manual). Pro zmény ResourceDB je k dispozici postup od
support@raysearchlabs.com omezujici pfistup na pfislusnou skupinu AD uzivateld. Postup bude
nutné zopakovat a pfistup zkontrolovat v ramci jakéhokoli upgrade RayPlan 2023B.

6.4 ECC RAM

CPU vyzaduje pamet's kddem pro korekci chyb (ECC RAM). Tento typ Glozného prostoru pocitacovych
(dajt je schopen detekovat a korigovat vétSinu bézn(ch druhdl interniho naruseni tdajd.

6.5 VYRAZENi SYSTEMU Z PROVOZU

RayPlan uchovava osobnia zdravotni Gdaje. Pfi vyfazovani systému z provozu se v pfipade potfeby
obratte na podporu RaySearch, abyste se ujistili, ze jsou identifikovana véechna mista ulozenitéchto
Gdajh.
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DODATEK A - DEFINICE

A DEFINICE

Pojem Vgznam

BEV Nahled svazku

CBCT Pocitacova tomografie s kuzelovgm svazkem

CT Pocitacova tomografie

DCR Digitalné slozeny radiograf

DICOM Mezinarodni standard pro pfenos, ukladani, nacitani, tisk, zpracovania
zobrazovani lékafskych zobrazovacich informaci

DVH Histogram davky a objemu

deg Pojem deg v RayPlan 2023B oznacuje stupné

DMLC Dynamickg mnoholistovy koliméator

DRR Digitalné zrekonstruovany radiogram

EUD Ekvivalentni uniformni davka

ExternfROI ROI pouzivana k definici obrysu pacienta. Definuje oblast pouzivanou
pro vgpocet davky spolu s ROI BOLUS pro svazek, PODPORA a FIXACE.

FoR Referen¢niramec

GUI Grafické uzivatelské rozhrani

HDR Vysoky davkovy prikon

IMRT Radioterapie s modulovanou intenzitou svazku

linearni urychlovac Linedrni urychlovac, konvencni radioterapeuticka jednotka.

MBS Segmentace zaloZen na modelu

MU Monitorovaci jednotky

0AR Kritickg organ

POI Bod z&jmu

ROI Oblast zajmu

Geometrie ROI Geometrické znazornéni ROl specifické pro sadu fezd
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Pojem Vgznam

SMLC Segmentovany mnohalistovy kolimator

SSD Vzdalenost mezi zdrojem zafeni a povrchem fantomu/pacienta
Suv Standardizované vychytavani

SVD Singular Value Decompaosition — singularni rozklad

ul Uzivatelské rozhrani

VMAT Terapie volumetricky modulovangm obloukem
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