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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).
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1 UvVOD

Informace o RayStation

RayStationintegruje vSechna pokrotila feSeniRaySearch pro planovanilécby do flexibilniho systému
planovanilécby. VSestranny systém podporuje planovani Siroké skaly Ié¢ebnych technik pro
fotonovou, elektronovou, protonovou lécbu, 1é¢bu uhlikovgmiionty, ionty hélia, BNCT a brachyterapii.
Kombinuje funkce, jako je multikriterialni optimalizace s plnou podporou 4D adaptivni radioterapie.
RayStation zahrnuje také funkce strojového ucenia optimaliza¢nialgoritmy pro SMLC, DMLC, VMAT,
3D-CRT, TomoHelical, TomoDirect, CyberKnife, PBS a HDR brachy.

Vtéto kapitole

Tato kapitola obsahuje nasledujici ¢asti:

1.1 Informace o této pfirucce p.10
1.2 RayStation hlavni aplikace systému p.11
1.3 Dokumentace RayStation p.11

RSL-D-RS-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYSTATION 20238 NAVOD K POUZITI 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 RayStation 2023B situto pirucku peclivé prostudujte.
Spravnou funkcizafizenilze zarucit pouze pfi dodrzovani pokynG v této pfirucce. Peclivé si prostudujte
RSL-D-RS-2023B-RN, RayStation 2023B Release Notes poznamky k verzi, naleznete tam konecné
pokyny k pouziti systému RayStation 2023B.

Nékteré moduly popsané v této piru¢ce nejsou soucasti standardnikonfigurace RayStation 2023B
amizou vyzadovat dalSi licence.

RSL-D-RS-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYSTATION 2023B NAVOD K POUZITI



1 UvoD

1.2 RAYSTATION HLAVNI APLIKACE SYSTEMU

Systém RayStation sestava z nasledujicich hlavnich aplikaci:

RayStation — hlavniaplikace, kde Ize provadét vSechny aktivity spojené s planovanim
lécby zafenim.

Aplikace RayStation je popsanav ¢asti RSL-D-RS-2023B-USM, RayStation 2023B User
Manual.

RayPhysics — aplikace pro pfejimaci test svazku, kde Ize provadét aktivity jako preji-
maci test svazku, pfejimacitest CT a 3D modelovani svazku.

Aplikace RayPhysics je popsana v ¢asti RSL-D-RS-2023B-RPHY, RayStation 20238
RayPhysics Manual.

RayMachine — obsahuje modul Model Administration, kterg fidi modely strojového
ucenf pro planovani a segmentaci.

Aplikace RayMachine je popsana v ¢asti RSL-D-RS-2023B-USM, RayStation 2023B
User Manual.

RayBiology — spravce, kter umoznuje spravovat modely pro radiobiologické vyhod-
nocenf a optimalizaci a relativni biologickou efektivitu (RBE).

Aplikace RayBiology je popsanav ¢asti RSL-D-RS-2023B-USM, RayStation 2023B User
Manual.

Clinic Settings — nastroj spravy klinick(ch nastaveni.
Aplikace Clinic Settings je popsana v ¢asti RSL-D-RS-2023B-USM, RayStation 20238
User Manual.

RayStation Storage Tool — nastroj pro spravu databaze.
Aplikace RayStation Storage Tool je popséanav ¢asti RSL-0-RS-2023B-USM, RayStation
2023B User Manual.

O © 6 © ©

1.3 DOKUMENTACE RAYSTATION

13.1 Systémova dokumentace RayStation

Systémova dokumentace RayStation 2023B sestava z ndsledujicich ¢asti:

Dokument ‘ Popis

RSL-D-RS-2023B-IFU, RayStation Tato pfirucka obsahuje legislativniinformace a bezpec-

2023B Instructions for Use nostniinformace tgkajicise systému RayStation 2023B.
RSL-D-RS-2023B-0PPIFU, RayStation | Tato pfirucka obsahuje legislativniinformace a bezpec-
2023B Ocular Proton Planning In- nostniinformace tgkajici se systému RayStation 20238B
structions for Use pro planovani o¢nich protonovych svazkd.

RSL-D-RS-2023B-EPIDUSM, RayStati- | Tato pfirucka popisuje funkci EPID QA.
on 2023B EPID DA User Manual

RSL-D-RS-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYSTATION 20238 NAVOD K POUZITI 11
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Dokument ‘ Popis

RSL-D-RS-2023B-RN, RayStation
2023B Release Notes

Tento dokument obsahuje souhrn nov{ch funkci, zna-
mych problém{ a zmén od pfedchozi verze RayStation.

RSL-D-RS-2023B-USM, RayStation
2023B User Manual

Tato pfirucka popisuje funkci systému RayStation 2023B
a uvadi podrobny navod k vétsiné béZnych postupd.

RSL-D-RS-2023B-RPHY, RayStation
2023B RayPhysics Manual

RSL-D-RS-2023B-REF, RayStation
2023B Reference Manual

Tato pfirucka popisuje aplikaci RayPhysics 2023B.

Tato pfiru¢ka obsahuje papisy algoritmd a fyzikaini refe-
ren¢niinformace.

RSL-D-RS-2023B-MLREF, RayStation
2023B Machine Learning Reference
Manual

Tato pfirucka je referencni pfiruckou pro strojové uceniv
RayStation 20238B.

RSL-D-RS-2023B-0PPREF, RayStati-
on 2023B Ocular Proton Planning
Reference Manual

RSL-D-RS-2023B-0PT, RayStation
2023B A Guide to Optimization in
RayStation

Tato pfirucka je referenénipfiruckou pro planovaniproto-
nové davky pro oko v RayStation 2023B.

Tato pfirucka obsahuje podrobné informace o optimalizaci
v RayStation 2023B.

1.3.2

Dalsi spojena dokumentace

RSL-D-RS-2023B-SEAT, RayStation 202 3B System Environment Acceptance Test Protocol

RSL-D-RS-2023B-SG, RayStation 2023B Scripting Guidelines

RSL-D-RS-2023B-BCDS, RayStation 2023B Beam Commissioning Data Specification

RSL-D-RS-2023B-DCS, RayStation 2023B DICOM Conformance Statement

RSL-D-RS-2023B-SEG, RayStation 2023B System Environment Guidelines

RSL-D-RS-2023B-ATP, RayStation 202 3B Product Acceptance Test Protocol

RSL-D-RS-2023B-SUG, RayStation 2023B System Upgrade Options

RSL-D-RS-2023B-SEML, RayStation 2023B Scripting Environments for Machine Learning

RSL-D-RS-2023B-CIRSI, RayStation 2023B Customer Instruction for RayStation Installation

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

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

RSL-D-RS-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYSTATION 2023B NAVOD K POUZITI




1 UvoD

Pozndmka: Pripouzitiservisniho balicku budou aktualizovdny pouze dotcené prirucky. Kompletni
seznam pfirucek, které byly aktualizované v servisnim balicku, naleznete v
pozndmkdch k verzi pro specificky servisni balicek [k dispozici v poznamkdch
k verzi RayStation, ndvodu k pouziti RayCommand, respektive navodu k pouZiti
RayTreat).

RSL-D-RS-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYSTATION 20238 NAVOD K POUZITI 13






2 KONTAKTNI INFORMACE

2 KONTAKTNI INFORMACE

Tato kapitola popisuje ddlezité informace o systému RayStation 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
2.13

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

Regula¢niinformace pro strojové uceni

.16
16
16
16
16
17
17
18
20
.28
p.29
p.30
p.30

T T T B B T TV T T T
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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

RayStation 2023B musibytinstalovan na Spickovém pocitaci s doporu¢engm rozlisenim obrazovky
1920x 1200 pixelt (nebo 1920 x 1080). RayStation 2023B Ize pouzit s rizngmiverzemioperatniho
systému Windows. Podrobnosti o doporuc¢eném hardwaru a nastaveniopera¢niho systému naleznete
v kapitole RSL-D-RS-2023B-SEG, RayStation 20238 System Environment Guidelines.

Systém Ize spustit z instala¢niho PC nebo z klienta s dalkovgm pfistupem k instalacnimu PC, kde
software se vzdalengm pfistupem pracuje na Grovni vhodné pro hodnoceni klinickgch snimk
(vEetné bezztratového grafického prenosu).

Scripting v CPython proSel testovanis CPython 3.6.5 a CPython 3.8 a balicky CPython pythonnet
2.5.1anumpy 1.19.5. Tyto verze jsou nainstalované spolu s RayStation. Pomoci prostfedi pro

scripting Ize nainstalovat jiné verze a/nebo odliSné balicky. DalSiinformace uvadi
RSL-D-RS-2023B-USM, RayStation 2023B User Manual.

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 zabezpecenispojenych s bezpecnostf

RSL-D-RS-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYSTATION 2023B NAVOD K POUZITI



2 KONTAKTNIINFORMACE

operacniho systému. Neni vhodné instalovat zadné dal$i aktualizace. Po vSech aktualizacich je
nutné oveéfit funkEnost systému, viz cdst 4.2 Test pfijatelnosti systémového prostiedina str. 122.

Microsoft SQL Server

Doporucuje se nainstalovat nové aktualizace servisnich bali¢kd pro SQL server. Ty jsou vydany a
testovany spolecnosti Microsoft a zahrnuji kumulativni sady oprav hotfix a oprav nahlaSenych
problému. Po vSech aktualizacich musi byt ovéfen vgkon systému (viz ¢dst 4.2 Test pfijatelnosti
systémového prostiedina str. 122).

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 ovladacl GPU uvedenou v pokynech k systémovému prostredi.
Pokud se prov(pocty pouziva vice jednotek GPU, doporucuje se, aby vsechny byly stejného modelu.
Pokud je pouzito vice jednotek GPU rdizngch modeld, po sobé jdouci vpocty nemuseji v zavislosti
na tom, které grafické karty byly pouzity, poskytnout stejné v(sledky. Podrobn( seznam
podporovanych grafick(ch karetnaleznete v ¢asti RSL-0-RS-202 3B-SEG, RayStation 2023B System
Environment Guidelines. Byla provedena dalsi ovéfent, ktera jsou identifikovana certifikaty
dostupngmi na e-mailové adrese support@raysearchlabs.com.

Registrace deformovatelného snimku mize byt vypoctena na GPU bez ECC RAM.

2.6  KONTAKTNi UDAJE NA VYROBCE

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Svédsko

Telefon: +46 8 510 530 00
E-mail: info@raysearchlabs.com
Zemé plivodu: Svédsko

2.7  HLASENi NEHOD A CHYB PRI PROVOZU SYSTEMU

Nehodya chyby hlaste na e-mail podpory RaySearch: support@raysearchlabs.com nebo své mistni
podpdrné organizaci telefonicky.

Jakgkoli zavazny incident, ke kterému doslo ve vztahu k zafizenli, je nutné nahlasit vgrobci.

Vzavislostina platnch pfedpisech mdze byt nutné nehody hlasit také narodnim Gfadlim. V Evropské
unii je nutné zavazné incidenty hlasit kompetentnimu Gfadu v ¢lenském statu Evropske unie, kde
uzivatel a/nebo pacient sidli.
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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

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

18 RSL-D-RS-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYSTATION 2023B NAVOD K POUZITI



Opravnéni zastupci

Zastupce pro Koreu

2 KONTAKTNI INFORMACE

Kontaktni Gdaje

RaySearch Korea, LLC

11F, Sin-il Building

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

Zadavatel pro Novy Zéland

CARSL Consulting
PO Box 480
Pukekohe

Novy Zéland

Zastupce pro Singapur

Zastupce pro Tchaj wan

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

Tomorrow Medical System Co., Ltd.

6F, No. 366, Chang Chun Road
Taipei, 104
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
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2.9 PRESNOST VYPOCTU DAVKY

V&echnyvgpocetnimodely davky v RayStation 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. 35.

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

2.9.1 Pfesnost vjpocetnich modell fotonu

RayStation méa dva vgpocetni modely fotond: Collapsed Cone (CC) a Monte Carlo (MC). Valida¢ni
strategie pro dva vgpocetni modely jsou popsané nize, nasleduje pak popis rozsahu validace pro
rlzné pfistroje a techniky ozafovani. Vgpocetni model Monte Carlo nepodporuje pfistroje
TomoTherapy.

Validacni strategie pro vgpocetni model fotonu s Collapsed Cone

Validace RayStation byla provedena na znac¢ném poctu méfeni, véetné bodovych davek v
homogennich a heterogennich fantomech, davkovych profild, filmu a méfeni pomoci detektord
Deltad, MapCheck, ArcCheck, MatriXX, Octavius1500 a PTW 7 29. Patfisem testovaci platforma IAEA,
kterd zahrnuje nameérené davky pro pfistroj Elekta pro nékolik testovych pfipadd pro energie 6 MV,
10 MV a 18 MV Kritéria akceptace validaci na zékladé méfenim jsou definovana jako kritérium
gama (Uspésné, pokud je hodnota gama pod 1 pro 95 % bodd pro gama 3 %, 3 mm), rozdily bodové
davkya hladiny spolehlivostil. Celkova pfesnostje pfijatelna. Byly zjistény urcité limitace algoritmu,
blizslinformace naleznete v této ¢asticast 3.1.1 Varovdnivztahujici se k odpovédnostem uzivatele
na str. 35 ve varovani 4001 a v ¢asti Slabiny algoritm( v RSL-D-RS-202 3B-REF, RayStation 20238
Reference Manual.

V{pocetniprogram pro davky fotond metodou Collapsed Cone v RayStation 2023B byl také srovnan
s nezavislymi ovéfengmi systémy planovanilécby zafenim jako Eclipse (Varian), Pinnacle® Radiation
Treatment Planning System 7.2 (Philips], Monaco (Elekta), Oncentra (Elekta) a Precision (Accuray).
Srovnanizahrnovalo plany pro pfistroje Siemens, Elekta. Varian a TomoTherapy. Shoda mezi davkou
vypoctenou nezavislgmisystémy planovanilécby zafenim a davkou RayStation je definovana jako
globalni hodnota gama® pod Grovn{ 1 pro 95 % objemu pro kritérium gama (3 %, 3 mm) a pro 98 %
objemu pro kritérium gama (5%, 5 mm). Jelikoz ve véech pfipadech spliujiziskané distribuce gama
kritéria akceptace, Ize tyto v(pocetni davkové algoritmy povazovat za ekvivalentni ke klinickgm
systémim, se ktergmi byly srovnavané.

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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Validace se zaméfila na typické klinické pouziti s bézngmi modely linedrnich urychlovacd (LINAC)
jako napf. Varian (600 CD, CLINAC, 2100, 2100 EX, 2300C/D, Trilogy, TrueBeam s MLCs MLC120,
HD120, MilleniumMLC, m3 aVarian Halcgon], Elekta (s MLCI/MLCi2, modulatorem svazku a hlavicemi
Agility) a Siemens (Primus s 3D-MLC a Artiste], pro energie v rozmezi 4 MV a 20 MV, a vodni fantomy
a geometrie pacienta. Aplikace bez vyhlazovaciho filtru je validovana napfiklad pro Siemens Artiste
aVarian Halcyon. Vét&ina Gdajli je sbirdna pomocikolimatord MLC s Sitkou listu 5 a 10 mm. RayStation
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 postupovat zvlasté opatrné. Blokova validace se provadi srovnanim RayStation 2023B s
Eclipse (Varian) a Oncentra (Elekta), vysledkem jsou gama distribuce v ramci kritérii akceptace a
jsou soucast testovaci platformy IAEA. Testovaci platforma IAEA také zahmuje kliny Elekta.
Podporovany jsou pouze divergentni fotonové bloky. Validace tubusu je omezena na linedrni
urychlovac Elekta.

Vypocet davky pro rotacni pldny

Standardni technika aplikace VMAT byla validovana pro linedmi 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 v{pocet davky RayStation pro rota¢ni plany s malgm polem je velice citlivg na
parametry MLC modelu svazku.

RayStation 2023B nabizi techniku rezimu VMAT burst, kde kazdg druh( segment obsahuje pohyb
MLC bez svazku a kazd( druh segment obsahuje paprsek bez pohybu MLC. Technika rezimu VMAT
burst je urtena 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 RayStation 2023B je nynizamyslena a

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

Vypocet davky pro Vero

U RayStation 2023B byla provedena validace pro pfistroj Vero. Vgpocetni model CC byl Gspésné
validovan ve srovnani s méfenimi pro statické MLC, YMAT a plany oblouku viny. Validovany byly
pouze plany oblouku viny s rotacemi prstence 0 max. +/-15°.

Dynamicky IMRT (BMLC) pro Vero nebyl validovan a DMLC nenf k dispozici pro pfistroje Vero v
RayStation 2023B. Validace Vero je limitovana na Vero MLC s 30 pary listd se Sitkami vsech listd
0,5 cm. Dynamickeé sledovani dodani nebylo soucastivalidace RayStation 2023B. Vypoctenou
davku pro plany Vero s povolengm dynamickgm sledovanim musivalidovat uzivatel.
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Vypocet davky pro linedrni urychlovac s kruhovou gantry Hitachi

Spole¢nost Hitachi vyvijinovy linedrniurychlova¢ s pracovnim nadzvem ,Hitachiring gantry LINAC*
— linedrni urychlovac s kruhovou gantry Hitachi. V dobé vydani RayStation 2023B jesté nebude
klinicky uvolnén. U RayStation 2023B byla provedena validace pro linedrni urychlovac s kruhovou
gantry Hitachi s neklinickou verzi pfistroje. Vgpocetni modely CC a MC byly Uspésné validovany ve
srovnani s méfenimi pro plany statického MLC, statického oblouku, konformniho oblouku, VMAT

a vinového oblouku. Validovany byly pouze plany vinového oblouku s rotaci prstence do +15
stupnd. Dynamicky IMRT (DMLC) pro linearni urychlovac s kruhovou gantry Hitachi nebyl validovan
a DMLC nenf pro linearni urychlovac s kruhovou gantry Hitachi v RayStation 2023B k dispozici.
Validace RayStation 2023B nezahrnovala dynamické sledovani dodani. Dodanou davku pro plany
ulinedrniho urychlovace s kruhovou gantry Hitachi s aktivnim dynamickgm sledovanim musi
validovat uzivatel sam. Vzhledem k tomu, Ze validace byla provedena s neklinickou verzi pfistroje,
je tfeba pfed pouzitim RayStation 2023B s linedrnim urychlova¢em s kruhovou gantry Hitachi poté,
co bude pfistroj schvalen pro klinické pouziti, dbat zvlaStni opatrnosti.

Vypocet davky pro TomoTherapy

Vgpocetdavky RayStation 2023B byl validovan pro plany TomoHelicala TomoDirect s posledniverzi
pfistroje TomoTherapy nazgvanou Radixact a se star§imi systémy TomoTherapy, které byly
aktualizované, aby byly kompatibilni s iDMS. Starsi neaktualizované pfistroje nejsou podporované.
Pokud si nejste jisti, jestli Ize va$ ozafovaci pfistroj RayStation pouzit s TomoTherapy, kontaktujte
podporu spole¢nosti Accuray nebo RaySearch.

Validace byla provedena pro vSechny $itky pole podporované pfistrojem TomoTherapy, fixni a
dynamické clony a rdizng sklon, dobu projekce, prdmérnou dobu otevfeni, modula¢ni faktory a
velikosti a pozice cile.

Aplikace se synchronizaci pohybu nebyla soucsti validace RayStation 2023B. Uzivatel musi
validovat dodanou davku pro plany TomoHelical s povolenou synchronizaci pohybu.

DalSi pozadavky pro v{pocet davky TomoTherapy v systému RayStation 2023B jsou popsany ve
v(straze 10172 v kapitole ¢dst 3.1.1 Varovanivztahujici se k odpovédnostem uZivatele na str. 35.

Vypocet davky pro CyberKnife
RayStation 2023B v(pocet davky byl validovan pro |écebné pfistroje CyberKnife M6/S7. StarSiverze
CyberKnife nejsou podporovany programem RayStation 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 nemd zadng vliv na vypocitanou davku v RayStation .
Presnost sledovani cile pomocitechnik synchronizace pohybu dostupnygch pro Ié€ebny pfistroj
CyberKnife naleznete v kapitole Accuray.

Kromé srovnani s méfenim byla davka RayStation porovnana s davkou Accuray vypocitanou
davkovgmi metodami FSPB a Monte Carlo, kde byla prokazana vynikajici shoda.
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Validacni strategie pro fotonovy vypocetni model Monte Carlo

Fonotovy vipocetni model Monte Carlo pouziva stejn( vgpocet fluence v hlavici linedrniho
urychlovace jako vgpocetni 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. Stejng vgpocet fluence byl také validovan rovnéz v kombinaci s 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. 20 se také vztahuje na fotonovy
vgpocetni model Monte Carlo. Podrobnosti uvadi ¢ast RSL-D-RS-2023B-REF, RayStation 20238
Reference Manual.Viz také varovani4001 v ¢asti ¢dst 3.1.1 Varovani'vztahujici se k odpovédnostem
uZivatele na str. 35.

Kromé validace zaloZzené 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 méfeni nejistoty neni pfitomno, 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 Veroa Siemens. UZivatel musivalidovat vgpocet davky RayStation 2023B Monte Carlo pomoci
pfistrojd Vero a Siemens.

2.9.2 Presnost vgpocetniho modelu elektrond

Vgpocetelektronove davky v RayStation 2023B byl ispésné validovanz hlediska pfesnostiv klinicky
relevantnich podminkach. Cilemvalidace je poskytnout diikazy o klinicky pfijatelné pfesnosti davek
prolinedri urychlovace s pouzitim techniky rozptylu ve dvou vrstvach s aplikatory a vgfezy. Model
elektronového fazového prostoru v RayStation je navrzen tak, aby modeloval toto uspofadani.
Implementace je fizena parametry, a proto je s ohledem na typické usporadani se dvéma vrstvami,
aplikatorem a vgfezem obecna.

Systém RayStation 2023B byl validovan pro typické 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.
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Validace byla provedena pro nasledujici kombinace linedrnich urychlovacd a energif elektron:

4MeV | 6MeV 9MevV 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 fotony, viz ¢dst 2.9.1 Presnost vgpocetnich modeld
fotond na str. 20. 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.

Kromé toho byl v(pocetni model elektrond v RayStation 2023B validovan na zakladé méfenf 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 splfiuje gama (5 %, 5 mm)] <
1 pfi porovnani s naméfenymi davkamia 95 % splfiuje gama (5 %, 5 mm) < 1.

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

V8echny validagni testy vraceji distribuce gama v ramci kritérii akceptace, s vijimkou jedné mensi
odchylky pro Elekta Agility. Ujednoho testovaného pfipadu s 9 MeV a deskovgm 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 rdmci toleran¢ni Grovné 5 %. Stejn( testovany 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 plicnivrstvu, a mél by tak bgt narocnéjsi nez nevyhovujici testovany pfipad
obsahujici pouze kostni vrstvu. Kromé toho jeden z testovan(ch pfipadd porovnavajicich davku
EGSnrc s RayStation 2023B pouziva kost pfi energii 9 MeV a tento testkritérium akceptace splfiuje.
Bod méfenilezina distalnim poklesu, coz znamena, Zze méfenije 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.
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2.9.3 Pfesnost davkovaciho programu brachyterapie T643

Davkovyvygpocetnialgoritmus brachyterapie T643 byl ovéfen na publikovan(ch Gdajich QA pro Sest
béznych zdrojd HDR, véetné zdroj E&Z Bebig Co0-A86 a Ir2.A85-2. Kritéria pfijatelnosti jsou
formulovana z hlediska mistnich kritérif gama a relativnich rozdild v davkach. VSech Sest zdrojd
splnuje kritéria pfijeti.

Vgpocetni model byl rovnéz validovan oproti klinickgm nezavislgm systémim planovani lécby
zafenim, které zavadeji formalismus T643 (SagiPlan, E&Z Bebig and Oncentra Brachy, Elekta).
Validace se provadijak pro pozice s jednou ozafovaci pozici zdroje ve fantomovych i ozafovacich
planech pro ozafovanidélozniho ¢ipku, prostaty a prsu. Navic byl porovnan s nezavislgm vpocetnim
modelem Monte Carlo (EGS Brachy) pro pfislusng piipad pacienta. Pro srovnani's nezavislgmi
systémy se pouzivaji mistnikritéria gama. Vzhledem k tomu, Ze vSechny pfipady vraceji gama
distribuce v toleranci kritérii akceptace, vgpocet davky brachyterapie T643 funguje stejné dobfe
jako nezavislé systémy, s nimiz byl porovnan.

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

Celkova pfesnost davkového programu RayStation TG43 je v souladu s klinickgmi normami.
Formalismus TG4 3 mé& vSak ze své podstaty urcitd omezeni, kterd musi uzivatel znat. Kritéria
pfijatelnosti a omezeni algoritmu davkového programu jsou uvedena v oddilu 7643 pfesnost a
omezeni davkového programu v RSL-D-RS-2023B-REF, RayStation 2023B Reference Manual.

2.94 Pfesnost vjpocetniho modelu protonového tuzkového svazku pro
uniformni skenovani/ dvojitg rozptyl / Wobbling

Vgpocetnimodel protonového tuzkového svazku pro uniformni skenovani/ dvojitg rozptyl/ Wobbling
vRayStation 2023B byl validovan proti vgznamnému souboru méfenive vodé pomocijednoduchého
anepravidelného bloku, MLC a tvard kompenzatoru pro nerotovany a rotovang snout. Jsou zafazena
nastavent, kde je blok nasazen pfed kompenzatorem a za nim. Validace byla provedena pro univerzaini
trysku IBA v uniformnim skenovacim rezimu, Mitsubishi SELECT BEAM NOZZLE v uniformnim
skenovacim rezimu, trysku Mevion S250 vrezimu dvojitého rozptylu a viceG¢elovou trysku Sumitomo
Hi v rezimu Wobbling. Validace byla také provedena proti davce heterogenniho média vypoctené
nezavislgym systémem planovanilécby ozafovanim Xi0 (Elekta).

Kritéria akceptace pro tyto validace definuji pozadavky na vlastnosti jako kritéria gama, rozmezi
SOBP a distalni spad, polovi¢ni maximum $itky pole (FWHM) a rozdily mezi levostranngm a
pravostranngm polostinem. Celkova presnost je pfijatelna; limitace algoritmu vpocetniho modelu
bylyidentifikované ajsou popsanév Varovdnivgpoctu davky proton’ US/SS/DS/Wobbling na str. 66.
Kritéria akceptace a limitace vgpocetniho modelu naleznete v ¢asti Pfesnost vgpocetniho modelu
alimitace v RSL-D-RS-2023B-REF, RayStation 20238 Reference Manual.

2.9.5 Pfesnost vjpocetniho modelu protonového tuzkového svazku pro
skenovani tuzkovym svazkem

V(gpocetni model protonového tuzkového svazku PBS v RayStation 2023B byl validovan proti
vznamnému souboru méfenive vodé pro nastaveni otevfeného ozafovaciho pole i pro nastavenf
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poutzivajici range shifter. Validace byla provedena za pouziti antropomorfnich fantomd i proti davce
v heterogennim médiu vypocteném nezavislym systémem planovani 1é¢by zafenim Xi0 (Elekta).
Validace byla provedena pro pfislusnou trysku IBA pro PBS a pfislusnou trysku Sumitomo Hi pro
ozafovani po fadcich.

Kritéria akceptace pro tyto validace definuji pozadavky na vlastnosti jako distalni dosah, kritéria
gama a velikost pole. Celkova pfesnost je pfijateln; limitace algoritmu v{pocetniho modelu byly
identifikované a jsou popsané ve Varovdni tykajici se vgpoctu protonové davky PBS na str. 72.
Kritéria akceptace a limitace vgpocetniho modelu naleznete v ¢asti Pfesnost vgpocetniho modelu
alimitace v RSL-D-RS-2023B-REF, RayStation 20238 Reference Manual.

2.9.6 Presnost vgpocetniho modelu protoni Monte Carlo pro skenovani
tuzkovym svazkem

Vgpocetni model proton Monte Carlo PBS v RayStation 2023B byl validovan proti v§znamnému
souboru méfenive vodé pro nastaveni otevieného ozafovaciho pole, nastaveni pouzivajici range
shifter i nastaveni pouzivajici blokovou aperturu nebo aperturu MLC pro nastaveni otevieného
ozafovaciho pole a nastaveni pouzivajici range shifter.

Nastaveni apertury a apertura MLC bylo validovano pro systémy, kde se apertura a MLC nachazi
pred range shifterem. Pfi ovéfovania vyhodnocovanimodell pfistroje pro nastavenf, kde se apertura
nachaziza range shifterem, je nutné postupovat zvIaSté opatrné.

Validace byla provedena za pouziti antropomorfnich fantom( i proti davce v heterogennim médiu
vypocteném nezavislgm systémem planovanilécby zafenim Xi0 (Elekta). Validace byla provedena
pro dedicated nozzle IBA pro PBS, univerzalni trysku IBA pro PBS, pfisluSnou trysku Sumitomo Hi
pro ozafovani po fadcich, viced¢elovou trysku Sumitomo HI pro ozafovani po fadcich a systém
dodanidavky Mevion S250i Hyperscan.

Kritéria akceptace pro tyto validace definuji pozadavky na vlastnosti jako distalni dosah, kritéria
gama a velikost pole. Celkova pfesnost je pfijateln; limitace algoritmu v{pocetniho modelu byly
identifikované a jsou popsané ve Varovdni tykajici se vgpoctu protonové davky PBS na str. 72.
Kritéria akceptace a limitace vgpocetniho modelu naleznete v ¢asti Presnost vgpocetniho modelu
alimitace v RSL-D-RS-2023B-REF, RayStation 202 3B Reference Manual.

2.9.7 Pfesnost vpoctu linedrniho pfenosu energie protond

Vgpocet linearniho pfenosu energie (LET) ve vpocetnim modelu protond Monte Carlo PBS v
RayStation 2023B byl ovéren proti referencnim simulacim FLUKA. To zahmuje jednotlivé energetické
vrstvy a SOBP rdizn(ch velikosti poli ve vodg, stejné jako v rlizn(ch materidlech, jako jsou kosti a
plice. Aby byla srovnatelnd, byla odpovidajici primérmna hodnota LET hodnocena v referenénich
simulacich FLUKA, viz RSL-D-RS-2023B-REF, RayStation 2023B Reference Manual.

Kritéria akceptace pro tato ovéfeni definuji pozadavky na vlastnostiz hlediska gama. Celkova pfesnost
je pfijatelnd. Byly v&ak zjistény nékteré limitace algoritmd, které jsou popsany v Varovani tgkajici
se vgpoctu protonové ddvky PBS na str. 72. Kritéria akceptace a limitace algoritmd v{pocetniho
modelu naleznete v ¢asti Kritéria akceptace vgpocetniho modeluv RSL-D-RS-2023B-REF, RayStation
2023B Reference Manual.
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2.9.8 Pfesnost vjpocetniho modelu uhlikového tuzkového svazku pro
skenovani tuzkovym svazkem

V{pocetni model uhlikového tuzkového svazku (pouzivany pro lehké ionty, tzn. uhlik a helium] v
systému RayStation 2023B byl validovan proti velké sadé méfeni ve vodé pro otevfena nastaveni
ozafovaciho pole i pro nastaveni pouzivajici posouvac dosahu. Méfeni se svazkem uhlikov{ch iontd
byla provedena v institutu CNAQ (Centro Nazionale di Adroterapia Oncologica, Pavia, Itélie] a méfent
se svazkem heliovgch iontd byla provedena vinstitutu HIT (Heidelberger lon Beam Therapy Center,
Heidelberg, Némecko).

Kritéria akceptace pro tyto validace definuji pozadavky na vlastnosti jako distalni dosah, kritéria
gama a absolutni davka. Naleznete je v ¢asti Kritéria akceptace vgpocetniho modelu v
RSL-D-RS-2023B-REF, RayStation 202 3B Reference Manual. Celkova pfesnost je pfijatelna; limitace
algoritmu vgpocetniho modelu byly identifikované a jsou popsané v Varovani tykajici se vgpoctu
davky PBS lehkych iontl na str. 77.

Validace fyzikalnia RBE vazené davky pro uhlikové ionty byla provedena proti davce v heterogennim
médiu vypotteném nezavislym systémem planovaniléchy zafenim Syngo RTPS (Siemens AG).
Validace RBE vazené davky byla také provedena proti ddvce v homogennim médiu (voda) vypoctené
pomocisystému TRiPI8 (vyvinut spole¢nosti GSI Helmholtzenzentrum fiir Schwereionenforschung
GmbH, Darmstadt, Némecko) pro model LEM a pomoci systému iDose (vyvinut institutem NIRS,
National Institute of Radiological Science, Chiba, Japonsko) pro model MKM. Jelikoz visledné gama
distribuce lezi v rozmezi kritérif akceptace, vgpocty vgpocetniho modelu PBS uhlikovgch iontd Ize
povazovat za ekvivalent klinickgch systém, se ktergmi byly srovnavané.

U heliabyl uzivatelem definovang model RBE s Gvodnimi kfivkami RBE vypocten( dle modelu LEM-IV
pro GSl validovan oproti TRiP98. RBE vaZzena davka hélia dle MKM byla validovana oproti nezavis|é
implementaci HIT.

299 Presnost vpoctu linearniho prenosu energie uhliku a hélia

Vgpocet linearniho pfenosu energie (LET) ve vpocetnim modelu uhlikového tuzkového svazku v
RayStation 2023B byl ovéren proti referencnim simulacim FLUKA. To zahmuje jednotlivé energetické
vrstvy a SOBP rdzn(ch velikosti poli ve vodg, stejné jako v rizngch materidlech, jako jsou kosti a
plice. Aby byla srovnatelnd, byla odpovidajici primérma hodnota LET hodnocena v referen¢nich
simulacich FLUKA, viz RSL-D-RS-2023B-REF, RayStation 2023B Reference Manual.

Kritéria akceptace pro tato ovéfeni definuji pozadavky na vlastnostiz hlediska gama. Celkova pfesnost
je pfijatelna. Byly vSak zjistény nékteré limitace algoritmd, které jsou popsany v Varovdni tykajici
se vgpoctu davky PBS lehkych iontd na str. 77. Kritéria akceptace a limitace algoritm{ vgpocetniho
modelu naleznete v ¢4sti Kritéria akceptace vgpocetniho modeluv RSL-D-RS-2023B-REF, RayStation
2023B Reference Manual.
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2.10 OZNACENi PRODUKTU

Cislo verze nainstalovaného systému RayStation 2023B simGzete zobrazitvgbérem polozky Help:
AboutRayStation v nabidce RayStation.

Lze zjistit nasledujici informace:

e Nazev produktu = RayStation

&l = RayStation

(pouze pro ¢insky trh)

e Verzevydani=14.0

e Obchodninazev = RayStation 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 ovladati= nainstalovana verze pro pfevodnik mapy spotd Meviona 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: RayStation 2023B
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.

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

Kanada: Planovani lécby zafenim uhlikovgmi a heliovgmiionty, protonovy Wobbling, ozafovani
protony po fadcich, planovaniBNCT a mikrodosimetrick( kinetick§ model nejsou v Kanadé k dispozici
z regulatnich ddvodu. Tyto funkce pod|éhaji licencim a tyto licence (rayCarbonPhysics,
rayHeliumPhysics, rayWobbling, rayLineScanning, rayBoron arayMKM) nejsouv Kanadé k dispozici.
VKanadé musibgt modely strojového ucenipro planovanilécby zafenim pfed uvedenim do klinické
praxe schvaleny ministerstvem zdravotnictvi (Health Canada). Segmentace s hloubkovgm ug¢enim
je vKanadé omezena na zobrazovani pomoci pocitacové tomografie.

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

USA: Planovani 1é¢by zafenim uhlikovgmi a heliovgmiionty, pldnovani BNCT a mikrodosimetricky
kinetickg model nejsou v USA k dispozici z regula¢nich ddvodd. Tyto funkce podlIéhajilicencim a
tyto licence (rayCarbonPhysics, rayHeliumPhysics, rayBoron a rayMKM] nejsou v USA k dispozici.
VUSA musi byt modely strojového u¢eni pro planovaniécby zafenim chvéleny FDA pfed uvedenim
do klinické praxe.

Evropské cislo SRN
Jednotnéregistracni ¢islo (SRN] = SE-MF-000001908 bylo vydana raysearch laboratories AB (publ),
jak vyzaduije nafizeni EU MDR — nafizeni (EU) 2017/745.

2.13 REGULACNI INFORMACE PRO STROJOVE UCENI

Regulacni pozndmka
Strojové uceniv systému RayStation podléha na néktergch trzich regula¢nimu schvaleni.

Na néktergch trzich, kde nenf strojové uceni schvaleno, jsou relevantnilicence fidici strojové ucenf
zakazané, co znemoznuje nepovolené pouziti.

Uéel modeld strojového uéeni

Modely strojového uc¢eniv systému RayStation Ize pouzivat k segmentaci snimkd pro generovani
ozafovaciho planu. Za Gcelem segmentace Ize modely pouZivat ke konturovani anatomickgch
struktur. Takové modely vSak nelze pouzit ke konturovani nebo detekci [ézi. Model Ize pouzit pouze
v rozsahu definovaném v pfipojeném datovém listu pro dang model.

Schvdleni modelu strojového uceni
Kdyz je model strojového u¢enizprovoznén a schvélen, je uzaméen anemize se dale vyvijet. Modely
tak nemohou byt béhem klinického pouziti jakkoli modifikovany.
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Dostupné modely
Vzhledem k regula¢nim omezenim na néktergchtrzich mdze byt planovéaniléeby pomoci strojového
uceni omezeno.
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3 INFORMACE POTREBNE PRO
BEZPECNY PROVOZ

Tato kapitola obsahuje informace potfebné pro bezpe¢n( provoz systému RayStation 2023B.

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

Pozndmka: PripouzitiRayStation s RayCare, musejibyt verze produkti kompatibilni. RayStation
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.34

3.2 Import Gdajd pacientd p.120
3.3 Vstupni Gdaje p.120
3.4 Scripting p.120
3.5 Format zobrazeni p.120
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3.1  BEZPECNOSTNi OPATRENI

Dodrzujte nasledujici varovani pro bezpe¢n( provoz systému RayStation 2023B.
v této Cdsti

Tato ¢ast obsahuje nasledujici vedlejsi ¢asti:

311 Varovanivztahujici se k odpovédnostem uzivatele p.35
3.1.2 Varovani tgkajici se instalace p.42
3.1.3 Varovani tgkajici se obecného pouziti systému p.43
3.1.4 Varovani tgkajici se importu DICOM p.45
3.15 Varovani tgkajici se exportu DICOM p. 47
3.1.6 Upozomnéni tgkajici se konverze snimku CBCT p.49
3.1.7 Varovani tgkajici se vgpoctu davky p.53
3.18 Varovani tgkajici se modelovani pacienta p. 85
3.1.9 Varovani tgkajici se planovanilécby zafenim p. 88
3.1.10 Varovani tgkajici se planovani protond a lehkgch iontd p.90
3.1.11 Varovani tgkajici se planovani TomoHelical a TomoDirect p.93
3.1.12 V(strahy tgkajici se CyberKnife planovanilécby p.95
3.1.13 Varovani tgkajici se planovanilécby zafenim BNCT p.95
3.1.14 Varovani tgkajici se planovanilécby brachyterapif p.96
3.1.15 Varovani tgkajici se robustni optimalizace p. 100
3.1.16 Varovani tgkajici se vyhodnoceni davky p. 102
3.1.17 Varovani tgkajici se biologické optimalizace a vyhodnoceni p.104
3.1.18 Varovani tgkajici se automatického planovani p. 105
3.1.19 Varovani tgkajici se prejimaciho testu svazku p. 107
3.1.20 Varovani tgkajici se scriptingu p.111
3.1.21 Varovani tgkajici se QA p.114
3.1.22 Upozomnéni tgkajici se EPID funk&nosti QA p.115
3.1.23 Varovani tgkajici se Glozného nastroje RayStation p.116
3.1.24 Varovani tgkajici se strojového uceni p.117
3.1.25 Varovani tgkajici se klinické onkologie p.117
3.1.26 Varovani tgkajici se kontroly kolizi p.119
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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.

RayStation je vyvinutk pouzitivyskolengmi 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.

* Znamé limitace jsou popsané v Casti RSL-D-RS-2023B-REF, RayStation 20238
Reference Manual. Dalsiomezeniprovozu pro jednotlivé modely svazku je nutné
identifikovat béhem validace a vzit v potaz béhem planovani.

Pro fotony:

PFi pouziti RayStation s listy MLC mensimi nez 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 RayStation. Pfi praci s linearnimiurychlovacis konstrukci
C-ramene a CyberKnife si prostudujte varovani 8356 a 3438. Pfi praci s ozafovacimi
pfistroji TomoTherapy si také prostudujte varovani 10172.

Pro protony:

Validace musi zahrnovat odpovidajici kompenzator a geometrie posouvace dosahu,
konturyapertury a/nebo MLC, velikostvzduchov(ch mezer/ pozice snoutu, vzdalenost
izocentra k povrchu, naladéniavzorce spotd, maximalni hloubku roz&ifeného Braggova
piku a sitku modulace, velikosti pole (viz také varovani 1714).

PFi praci se systémem Mevion Hyperscan si také prostudujte varovani 369009.

Pro lehké ionty:

Validace musizahrnovat relevantnipozice vzduchov(ch mezer/ snoutl, vzdalenosti
izocentra k povrchu, velikosti spotu a vzorce, velikosti pole, heterogenni/antropomorfni
fantomy, CT pfistroje, nastaveni posunovace dosahu, davku na spill a nastaveni
ozéreni (viz také varovani 1714).

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)

L1 varovinil

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, dal$ipodrobnostinaleznete ve v{strahach 283358,
283879.

(285635)

RSL-D-RS-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYSTATION 2023B NAVOD K POUZITI 37



3 INFORMACE POTREBNE PRO BEZPECNY PROV0Z

VAROVANI!

Zprovoznéni pfistroje TomoTherapy. Pfizprovoznénipfistroje TomoTherapy se vétsina
parametrl nacte z IDMS. O¢ekavaji se pouze minimalni zmény v modelu pfistroje v
RayPhysics. Transverzalni profil, faktory vgstupu fluence clony a 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-RS-2023B-BCDS,
RayStation 20238 Beam Commissioning Data Specification.

Nezapominejte, ze filtry MLC nejsou zafazené do v{poctu kfivky davky v modulu
Beam commissioning v RayPhysics a jejich pouzitiIze 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!

Zprovoznéni pristroje Mevion Hyperscan. Pfi zprovoznéni piistroje Mevion S250i
(,Hyperscan“) pouziva model svazku pouze vstupni Gdaje nejvyssi aplikovatelné
energie systému. Vypocet davky je vsak nutné validovat pro celé relevantni rozmezi
klinickgch ozafovacich polipfed klinick§m pouzitim. Zvasté ddleZité je ovéfitrozmezi
a absolutnivstup pro rizné velikosti poli a pozice snoutu, pro pocet energif
pokrgvajicich véechny range shiftery selektoru energie Mevion.

Takeé je dilezité validovat vypocet davky pro svazky s aperturami (statickgmi i
dynamickgmi). V RayStation jsou takové svazky planované s blokem. Adaptivni
apertura Mevion se poté pokusi upravit pozici a listy s cilem reprodukovat
pozadovanou konturu apertury. Tato validace bude zahrnovat pole rzngch velikosti,

vcetné poli s nerovngmi okraji (komplexni cilové tvary). (369009]
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/1. vaROVANi!

Zprovoznéni pfistroje NCT. Zprovoznéni pistroje v RayStation pro specifickou verzi
vypocetniho modelu je vzdy nutné provéstv souladu se systémem dodani davky a
vgrobcem vgpocetniho modelu. (611928

/1. vaROVANi!

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

(339623)

/1. 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 RayStation.

U protonovych blokl berou automatické nastroje tvorby blokd v potaz velikost nastroje
k frézovanibloku. Je vSak mozné ziskat blok, kter( nelze vyrobit manudalnimi nastroji
k Gpravé/vgrobé blokl. Po Gpravé bloku je moZné manuélné spustit algoritmus
frézovaciho nastroje. Jelikoz to vSak neprobihd automaticky, uzivatel musi ovéfit, ze
je blok fyzicky vyrobitelng.

Vzdy zkontrolujte vytvoren( blok proti v{tisku apertury bloku. (508816)

/1. vAROVANi!

Zkontrolujte Skalu v{tisku bloku/v{fezu. Nastavenitiskarny ovlivniviastnivelikost
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 verifika¢ni stupnici odpovida 1 cm na pravitku. (508818)
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VAROVANI!

Verifikace ROI/POI. Pred pouzitim pro planovani|écby zafenim nebo hodnocenim
vzdy zkontrolujte véechny oblasti zajmu (R0I) a body z&jmu (P0I). (508820])

VAROVANI!

Zkontrolujte projekce 4DCT. UZivatel musi zkontrolovat vgslednou sadu fezd z
projekce 4DCT, neZ ji pouZije pro planovaniléeby 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 v{poctem evalua¢nich 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)

VAROVANI!

Tabulka denzit specificka pro obraz ziskana preskalovanim HU. Pfi pouzititabulky
denzit specifické pro sadu fezl ziskané pfeskalovanim HU je velice dlezité, aby
uzivatel adekvatné zkontroloval vslednou tabulku denzit, nez ji pouzije k vpoctu
davky. Pfeskalovanatabulka denzitbude piimo ovliviiovatvgpocet davky. (125272)
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/1. vaROVANi!

Nastaveni pacienta. Pokyny k posunu ozafovaciho stolu (posun desky stolu] pro
polohovani pacienta se zobraziv dialogovéem 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 piipadé 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
RayStation a v{tisku planu odpovidaji pfedpokladangm nastavenim a klinické praxi.

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

41\ vAROVAN!

Pfed vjpoctem davky zkontrolujte registraci referenéniho ramce. Zviasté ddlezité
je zkontrolovat registrace referencniho ramce, které byly naimportovany nebo
vytvofeny zarovnanim pozice ozafovani pfed pouzitim pro vgpocet frakéni davky v
modulu Dose Tracking nebo pfi vgpoctu davky na dalsich sadach fezd. (360380])

41\ vAROVAN!

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

Nastaveni jednotného prihlaseni. Pokud je v Nastaveni kliniky pouzito nastaventi
jednotného pfihlageni, mdze v RayStation, je-li pracovni stanice ponechana bez
dozoru, dojitk ovéfeni neopravnéného uzivatele. Ovéfovani se provadijménem
prihlaSeného uzivatele.

(578762)

3

VAROVANI!

Ovérte kddy pfislusenstvi. Pro fotonové a protonové bloky, elektronové vgrezy a
protonové kompenzatory Ize zadat kody pfislusenstvi. Uzivatel musi ovéfit, zda kod
prisluSenstvi zadang v RayStation odpovida fyzickému pfislusenstvi, které ma byt
pfi ozafovani pouzito. RayStation nezrusi automaticky platnost kodu pfislusenstvi,
pokud je blok, vfez nebo kompenzator zménén v RayStation. Blok, vifez nebo
kompenzator nebude v RayStation zneplatnén, pokud dojde ke zméné kodu
prisluSenstvi. UZivatel je povinen zajistit, aby byl zadan a pfipadné aktualizovan
spravny kod pfislusenstvi.

(574934)

3.1.2

Varovani tgkajici se instalace

VAROVANI!

Nastaveniobrazovky. Nezapominejte, Ze vizualni v{stup systému RayStation zavisi

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

VAROVANI!

Hardwarova/softwarova platforma. Test piijatelnosti prostiedi systému bude
proveden vzdy pfi zméné hardwarové nebo softwarové platformy. (366563
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/1. VAROVAN!

Instalacnitesty. Uzivatel musipfidat dalsitesty specifické pro instalacia konfiguraci
systému RayStation pfi organizaci uzivatele. (366564)

y/ s
y ! |, VAROVAN!

Pouziti paméti GPU non-ECC. GPU pouzivané pro v(pocty musi mit ECC RAM a stav
ECC musi byt povolen v nastavenich ovladace GPU. Deformabilni registraci obrazu
vSak Ize po¢itat na GPU bez ECC RAM.

(8453)

y ! |, VAROVAN!

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 opera¢niho systému, znovu ovéfen. To Ize provést spusténim
RSL-D-RS-2023B-SEAT, RayStation 2023B System Environment Acceptance Test
Protocol provedenim autotestd pro véechny vpocty pouzivajici GPU.

(4039)

313 Varovani tgkajici se obecného pouziti systému

41\ vAROVAN!

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

Nezavisl{ vgpocet davky. Zkontrolujte, Ze pouzivany systém pro vpocet nezavislé
davky je skute¢né nezavisly. Nékteré systémy se mdzou zdat vhodné pro v(pocet
nezavislé davky, ale ve skuteCnosti nejsou nezavislé, protoze je vypocetni model
vyroben spolecnosti RaySearch a pouziva stejng algoritmus pro vgpocet fotonoveé
davky a potencialné stejn( kod jako RayStation (napf. Compass (IBA}].

(6669)

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 dlozisti
jsou stale data automatického obnovent, tato data jiz nejsou pouzitelnd a méze byt
pro RayStation nemozné je odstranit. Data ve starém Glozisti musi bt odstranéna
rucne.

(282521)

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)
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41 vAROVANi!

Zménéno chovani pro predpisy pro sady ozafovacich poli's davkou pozadi. Z
RayStation 11A budou pfedpisy vzdy pfedepisovat davku pro aktualni sadu
ozafovacich polf. Pfedpisy definované ve verzich RayStation pfedchézejicich 11A
vztahem k sadé ozafovacich poli + pfedchozi davce jsou zastaralé. Sady ozafovacich
poli's takovgmi predpisy nelze schvalit a pfedpis nebude zahrut, kdyz bude sada
ozafovacich poli exportovana protokolem DICOM.

0d RayStation 11A, pfedepsand isodoza jiz neni zahrnuta v exportovanych
pfedepsanych Grovnich davek. Ve verzich RayStation pfedchézejicich 11A, pfedepsana
isodoza definovana v pismenu RayStation a) je zahrnuto v exportované cilové
predepsané davce. To bylozménéno ve verzi 11A tak, aby pouze pfedepsana davka
definovanavRayStation byla exportovanajako cilova pfedepsand davka. Tatozména
se tyka také exportovangch nominalinich pfispévkd.

Ve verzich RayStation pfedchazejicich 1 1A bylo UID odkazu na davku exportované v
planech RayStation zaloZeno na UID instance SOP RT Plan/RTlon Plan To bylozménéno
tak, Ze rlizné predpisy mohou mit stejné UID odkazu na davku. Z dvodu této zmény
bylo aktualizovano uzivatelskeé rozhranf odkazu na davku pland exportovanch pomocf
verz{RayStation pfed verzi 11A, takZe pokud bude plan znovu exportovan, bude
pouzita jind hodnota.

(344549)

3.1.4  Varovanitgkajici se importu DICOM

)

/L VAROVANI!
Integrita sady fezd. DICOM neumoznuje ovéfit zafazeni vsech obrazovych fezli v
sérii fezQ. Uzivatel musi toto vzdy osobné zkontrolovat po importu. (508830)
/L VAROVANI!

Importovana davka. Importovana davka pro schvaleng plan bude automaticky
povazovand za klinickou. (508831)
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VAROVANi!
Uimportované davky se neuvadi zadné predpoklady o tom, jak byla davka
vypoctena. Davka nebude zneplatnéna, pokud se Udaje pouzité pro v(pocet davky
vaplikacibudoulisit RayStation od Gidajd, na které bylaimportovana davka vypoctena.
To platiiv pfipadé, ze importovana davka byla plvodné vypoctena v RayStation.
Pokud je napfiklad sada strukturzménéna s pfepsanim hustoty nebo se zménami
externi RQI, importovana davka nebude zneplatnéna.

(224134)

I vAROVANI!

Schéma frakcionace je vimportu DICOM vymazana. Pii importu planu DICOM do
RayStation se schéma frakcionace vymaze. Nastaveni svazku vytvofena béhem
importu budou tudiz vzdy pouzivat stejny frakcionacnirezim, i kdyz v plvodnim planu
byla frakcionace zménéna.

Kromé toho nemusifrakcionace uvedendvimportovangch datech odpovidat skutecné
frakcionaci podant. V disledku toho nebudou po importu provedeny zadné ¢innosti
spoléhajicina spravné frakcionacnischéma. Napf. biologickg Ucinek importovaného
planu bude hlasen nespravné. (119127)

I vaROVANI!

Import DICOM cilové predepsané davky pro protonové plany. Pfiimportu protonového
planu DICOM hodnota importovana z cilové piedepsané davky (3004, 0026) je
interpretovana v RayStation jako RBE vazena piedepisovand davka. (611725)

I vAROVANI!

Export po pouziti importovaného filtru DICOM. Neexportujte Gdaje upravené filtry
pro import DICOM b&hem importu DICOM. To zabranivytvoreni odlisngch soubort se
stejngm DICOM UID. (508832)
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/1. vaROVANi!

Neni hlaSena chyba pfi pouziti DICOM storage. Pokud import (dajti pacienta pomoci
DICOM storage SCP nebude dokonéen kvdli nap. chybdm béhem pfenosu nebo

3.15 Varovani tgkajici se exportu DICOM

/1. VAROVANi!

Selhani exportu. Pii exportu (dajd ze systému vzdy zkontrolujte, Ze byl export
Uspésny. Pokud bude export prerusen napt. kvili hardwarovému selhaninebo chybam
operacniho systému, vymazte pfipadné exportované (daje a restartujte export.
(508805)

/1. VAROVANi!

Export sady struktur DICOM RT. Export DICOM sady struktur RT povede ke konverzi
vSech ROI do kontur a zddné ¢asti struktury mimo hornf nebo dolnf fez sady fezd
nebudou zafazeny.

To se vztahuje ke geometriim ROl s reprezentacivypocetnioblastinebo voxelu. Takové
geometrie se obvykle vytvafipomoci segmentace zalozené na modelu, segmentace
zalozené na atlasu nebo pouzitim interaktivnich nastroji pro 3D ROl v RayStation.
DICOM export zpracovava pouze kontury obrazovych fezd. To znamena, ze ¢asti
zasahujici mimo prvni nebo posledni fez sady ezl nebudou zafazené do exportu.
TudiZ nebudou identické po cyklu exportu a importu DICOM do RayStation nebo
externiho systému. (508804)

/1. VvAROVANI!

Parametry Iécby budou pieneseny ze systému RayStation pomoci exportu DICOM.
Zkontrolujte, Ze jsou kontrolni body pro ozafovaci plan exportovany ze systému
RayStation pomociexportu DICOM. UZivatel nesmitato nastaveni pfenaSet manualné.
(508803)
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(S

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 politkem ExacTrac Vero, jednou s polickem nezaskrtnutgm. (125706

(S

VAROVANI!

Export DICOM cilové predepsané davky pro protonové plany. Pri exportu protonového
planu DICOM hodnota exportované z cilové predepsané davky (300A, 0026 je vzdy
RBE vazena pfedepisovana davka. (611723)

(S

VAROVANI!

Vicevrstva apertura (MLA) v DICOM je indikovana specifickgmi atributy. Body
kontury apertury pfi pouzitf MLA jsou exportovany vghradné v specifick(ch atributech.
Vsystému bez znalostitéchto specifick(ch atributl se pole ozafovaciho planu zobrazi
jako nekolimovana. Tato informace je vysoce relevantniz dozimetrického pohledu a
odpovidajicidavky se budou liSitod nekolimovaného planu. Uzivatel musizkontrolovat,
Ze pfijimaci systém nacte soukromé atributy a Ze jsou pfedany do pokynd k aplikaci
pro ozafovaci pfistroj. DalSi informace o specifick(ch atributech naleznete v ¢asti
RSL-D-RS-2023B-DCS, RayStation 2023B DICOM Conformance Statement. (610855)

(S

VAROVANI!

Chyby pienosu pfi exportu do iDMS. Pokud dojde pfi exportu planu k chybé, nemusi
se tato informace objevit na RayStation. Stav pacienta a planu musi obsluha ovéfitv
iDMS. (261843)
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/1. vaROVANi!

Zpracovani objektd DICOM se stejngm identifikatorem UID instance SOP. V
nékterych pfipadech mdZze RayStation vytvaret objekty DICOM se stejngmi
identifikatory UID instance SOP, ale s jingm obsahem. Pokud jsou dva objekty se
stejngmiidentifikatory UID odeslany do stejného cile (napf. systém PACS), visledek
bude zaviset na implementaci pfijimajicim systémem. Uzivatel musi ru¢né ovéfit,
zda je pro spravnou Ulohu pouzit spravny objekt.

(404226)

3.16 Upozornéni tgkajici se konverze snimku CBCT

(1. vAROVANi!

Vnéjsi kontura oblasti zajmu na plivodnim snimku a referen¢nim snimku. Pokud
vnéjsi kontura oblasti zajmu neodpovida obrysu pacienta ani na snimku, kter§ ma
byt preveden, ani na referen¢nim snimku, méze byt konverze nespravna. Oblasti
mimo vnéjsikonturu oblastizajmu na plvodnim snimku nebudou opravenyz hlediska
artefaktd.

(405748)

(1. vAROVAN!

Oblast zajmu v zorném poli u opravené CBCT. Oblasti mimo oblast z&jmu v zorném
poli jsou mapovany z referen¢niho snimku. Uzivatel si musi byt védom toho, ze to
nemusi odpovidat skutecné aktualni geometrii pacienta. Pokud je pole deformabilni
registrace v téchto oblastech nespravné, mapované oblasti nebudou spravné.
(405749)

(1. vAROVAN!

Oblast zajmu v zorném poli u virtudlni CT. Pokud je jako vstup pouzita oblast zajmu
vzorném poli, neodpovidajici oblasti s nizkou hustotou mimo tuto oblast zajmu
nebudou nahrazeny hodnotami z opraveného CBCT. Proto je dllezité, aby oblast
zajmu v zorném poli obsahovala vSechny oblasti, kde je tento druh ndhrady
potencialné potfebny.

(405750)
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VAROVANI!

Referencni CT, ktera nepokr{va cel{ objem CBCT. Anatomické oblasti na snimku

CBCT, které nejsou zahrnuty na snimku CT, nemaji dostatek informaci, na ktergch by

bylo mozné zalozit korekci snimku, a proto nemuseji byt opraveny dostatecné.
(405786)

VAROVANI!

Konturovani na virtualni CT. VirtuaIni CT je vytvorena nejprve deformaci referenéni
CTnaplvodniCBCT, ndsledovanou nahrazenim neshodnych oblasti's nizkou hustotou.
Virtualni CT bude ve vSech ostatnich oblastech stejna jako na deformované CT. Proto
geometrie ve virtudIni CT nemusi odpovidat geometrii v plvodnim snimku CBCT.
Konturovani by mélo byt pfednostné provedeno na pdvodnim CBCT, pfipadné na
snimku pfevedeném pomoci algoritmu Opravené CBCT.

(405815)

VAROVANI!

Nahrazeni materialu v referencni CT. Pokud je nahrazenimaterialu pouzito k opravé
artefaktlinebojinak nespravngch hodnot HU v referen¢ni CT, uvédomte si, Ze plvodni
hodnoty HU budou pouzity pfi vytvafeni pfevedeného snimku. V disledku toho mohou
stejné oblasti v pfevedeném snimku zobrazovat také nespravné intenzity. UzZivatel
by méltyto oblasti prozkoumata zvazit pouzitinahrazeni materidlu také pro pfevedeny
snimek.

(405752)
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/1. vaROVANi!

Zprovoznéni algoritmu konverze snimkd. Zprovoznéni konverzniho algoritmu
znamena, Ze algoritmus je povazovan za schopny generovatklinicky pfijatelné snimky.
Pfed zprovoznénimalgoritmu se provede validace pfeveden(ch snimk{ generovangch
timto algoritmem. Validace musi zahrnovat porovnani davek s CT snimky (klinické
kvality), pokud je anatomie pacienta s CT co nejblize anatomii na snimku, kter§ méa
byt pfeveden. Dopad anatomickych rozdild Ize sniZit pouzitim snimkd ze stejného
dne anahrazenim hustoty v oblastech s hlavnimianatomickgmirozdily. Tato validace
musi zahrnovat dostate¢ny pocet pfipadli vSech mozn(ch zobrazovacich protokoll
aanatomickych mist, které jsou pro zobrazovaci zafizeni relevantni.

(280182)

/1. vaROVANi!

Schvaleni korigovangch snimkd CBCT. Pii schvalovani korigovaného snimku CBCT
se ujistéte, ze kvalita snimku je dostatecnd, aby mohl bt povazovan za adekvatni
proklinickou davku. Toznamena, ze je tfeba se ujistit, Ze ddlezité tkdné pacienta maji
pfesné hodnoty HU a Ze artefakty CBCT byly dostatecné korigovany.

Pokud byly oblasti zkopirovany z referencniho CT, ujistéte se, Ze jsou spravné a
prechody mezi nimi jsou plynulé. Vgznamné nepresnosti v hodnoté HU tkané Ize
odhalitporovnanim korigovaného CBCT s referen¢nim CTv histogramu snimku, pficemz
je tfeba se ujistit, Ze jsou dllezité piky tkané umistény pfiblizné na stejné hodnoté.
Nedostatecné korigované oblasti na korigovaném CBCT Ize identifikovat porovnanim
korigovaného CBCT s deformovangm referencnim CT v rozdilovém slouc¢eném
zobrazeni.VSechny pozorované rozdily by mély bgtmalé nebo se tgkatanatomickgch
rozdild ¢i Sumu. Pokud existuji nezanedbatelné artefakty, které nebyly dostate¢né
korigovany, Ize tyto oblasti zpracovat pomoci nahrazeni materialu.

(464657)
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I vaROVANI!

Schvalovanivirtualnich CT snimkd. Pfi schvalovanivirtuainiho CT snimku se ujistéte,
ze kvalita snimku je dostateCna a ze anatomie je dostatecne podobna anatomii na
pavodnim CBCT, aby mohla byt povazovana za adekvatni pro klinickou davku.
Zkontrolujte, zda jsou na virtualnim CT anatomicky spravné zobrazeny vSechny
ddlezité oblastivzduchu/plic a zda obrys pacienta dobfe odpovida plvodnimu CBCT.

Porovnanivirtualniho CTa pGvodniho CBCT Ize provéstve slou¢eném zobrazeni pomoci
rdzngch rezim( faze. Oblasti vzduchu/plic na virtuélnim CT, které byly anatomicky
korigovany, Ize identifikovat porovnanim virtudlniho CT s deformovangm referen¢nim
snimkem. Ujistéte se, Ze tyto oblasti odpovidaji skutecné anatomii, a ne podstatngm
artefaktdm.

(464658)
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3.1.7  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 vgpoctu davky. U véech modalit s vjjimkou elektron a BNCT se
objem mimo oblast v{poctu davky povazuje pfi pfenosu zafeniza vakuum (bez
interakci). V piipadé BNCT je objem mimo oblast vgpoctu davky zpracovavan externim
vgpocetnim modulem.

Pro elektrony se misto vakua pouziva vzduch, pficemz pfi pfenosu zafeni dochazi k
rozptylu a ztratam energie. RayStation nedokaze vypocitat spravnou davku, pokud
jakékoli Cast svazku protne obrazova data, ktera nejsou zahrnuta do oblasti v(poctu
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, RayStation 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 véechny aktivnibody prodlevy jsou uvnitivgpocetni mfizky.
VRayStation, nenimozné s¢itat davku, pokud existuji aktivni pozice zdroje mimo
externi ROI. Uvnitfexternioblasti zajmu musiv(pocetni mfizka pokrgvat vsechny

aktivni pozice zdroje, véetné alespon 3 cm okrajl, aby se zajistilo, ze budou
zohlednény hodnoty vysokych davek v blizkosti zdrojd.
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(9361)

/L. vaAROVANi!

Zkontrolujte, Ze byla jako vnéjsi kontura oblasti zajmu pfifazena spravna oblast

zajmu. Vzdy zkontrolujte, Ze vnéjsi kontura oblasti zajmu pokrgva vsechny cilové

oblasti zajmu a kritické organy. Histogramy objemu davky mézou bt vypocteny

chybné, pokud neni do vnéjsi kontury oblasti zajmu zahrnuta celd oblast zajmu.
(9360)

4% VvAROVANI!

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

4% VvAROVANI!

RozliSeni davkové mfizky ovliviiuje davku. Rozliseni a zarovnani davkové mfizky
mizou 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. Vpocet davky RayStation je 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
téchto vlivech naleznete v RSL-D-RS-2023B-REF, RayStation 20238 Reference
Manual. (262427)

41\ vAROVAN!

Planovani MR: Pfifazeni objemové denzity. Planovani RayStation zalozené 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. RayStation 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.

Vypocetnimodely elektronu a protonu Monte Carlo ukazuji davku do vody s pfenosem
zafenivmédiu.Vgpocetnimodely davky protonového alehkého iontového tuzkového
svazku ukazuji davku do vody. Vgpocetni model fotonu collapsed cone vypocitava
davku do vody s pfenosem zafenive vodé s rliznou hustotou, coz je viastnost, ktera
se pfipocitaniv médiu pohybuje mezi davkou do vody a davkou do média. Vgpocetni
model fotonu Monte Carlo pro RayStation 2023B ukazuje davku do média s pfenosem
z&feniv médiu. Pfi pfenosu v médiu bylo zjisténo, Ze u fotond jsou rozdily mezi davkou
do vody a davkou do média malé u jingch tkani nez kosti (1-2 %), ale rozdil maze

byt relativné velky u kosti (10 %) nebo jingch materiald s vysokgm Z.

Konvence davkovani pro importované davky neni po importu v RayStation znama a
meélo 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)
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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 RayStation hlaSena omezena pfesnost ve vypocteném vystupu 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 fotonti CBCT. V(pocet davky pomoci zobrazovaciho zafizeni CBCT
muze bgt méné presny nez pfi pouziti zobrazovaciho zafizen{ CT. Pfesnost bude
zavisetnatom, zda je v(pocet davky zalozen na opraveném snimku CBCT, virtualnim
snimku CT nebo surovém snimku CBCT s pfimgm pfifazenim tabulky hustoty. Pfesnost
hodnot hustoty musi byt klinikou ovéfena pfed pouzitim davek CBCT pro klinicka
rozhodnuti. Vgpocet davky na datov(ch sadach snimkd CBCT je podporovéan pouze
pro fotony.

(9356)
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VAROVANI!

Pfifazeni tabulky hustoty CBCT. Pro pfimé pouziti surovych informaci CBCT pi
vypoctu davky pouziva RayStation 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 limitaci a pfi hodnoceni tohoto chovani béhem uvadéni
RayStation do provozu a nasledngch QA specifick{(ch pro pacienta postupujte zvlasté
opatrne.

(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)

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)

Obecnd varovdni tykajici se vypoctu protonové ddvky a ddvky lehkych iontu

VAROVANI!

CTnakalibraci hustoty pro protonové plany a planys lehkgmiionty.VRayStation,
se stejna kfivka kalibrace CT na hmotnostni hustotu pouziva pro vgpocty protonové
davky a davky lehkgch iontl jako pro vgpocty davky fotonového svazku. Uvédomte
si, ze pozadavek na spravnou CTkalibracije v{razné vyssipro vgpocet davky proton(
alehk(chiontd nez provgpocty davky pro fotony. CT kalibrace validovana pro pouZziti
s fotony nebo elektrony nemusibyt dostate¢na pro vipocet davky protonlialehkgch
iontd. Stejné tak podstatné vyssi pozadavky na spravnost a validaci pouzité CT
kalibrace pro vipocet davky protond alehk(ch iontd platfi pfi pouziti kalibra¢ni kfivky
pomeru CT k poméru brzdngch schopnosti (SPR).

(1714)
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41\ vAROVAN!
Dodatecna davka pfi kvazidiskrétnim dodani se nepocita v RayStation. Pri
kvazidiskrétnim dodaniplanu technikou PBS se pocita jako plan PBS step-and-shoot,
dodatecna davka mezi spoty nebude zapoctena. Rozdil davek mezi vypoctengm
planem a dodangm planem musivyhodnotit uZivatel pfi zprovoznéni RayStation a
pfi 0A specifickch pro pacienta. (123711)

41\ vAROVAN!

Vlivy davkové mfizky na plany PBS protont a lehkych iontd. Vgpocetni modely
tuzkového svazku v RayStation pocitaji prdmérnou davku na voxel dle integrované
hloubkové davky (IDD) a davky pro stiedov( bod kazdého voxelu lateralng. Tato
hodnota davky mdze pfedstavovat davku v celém voxelu. Ve vgpocetnim modelu
RayStation Monte Carlo se prdmérna davka pocita s depozici na voxel. To znamena,
Ze jakékolivzmény davky, ke ktergm dojde na Grovni jemnéjsi nez aktualni davkova
mfizka, mohou byt pfivgpoctu davky ztraceny. Uzivatel musizvolitrozliSeni davkové
mfizky vhodné pro kazdy plan. U nizkoenergetick(ch protonov{ch polia polilehkgch
iontd bez ripple filtru mdze byt Braggovo maximum tak ostré, ze i nejvyssi rozlisenf
davkové miizky v RayStation (1 mm) nebude dostatecné pro rozliseni Braggova
maxima, coz povede k systematickému podhodnoceni vypoctené davky vzhledem
k dodané davce. V§sledkem mizou byt ozafovaci plany s vyssiaplikovanou davkou
nez ocekavano.

Nezapominejte na toto omezeni pfi vpoctu davky. Pfi procesu QA specifickém pro
pacienta budte zvl4$té opatrni a ovéfte, jestli tato diskrepance dosahuje vgznamné
drovné.

(439)

/1. VAROVANI!

Unik mezi listy MLC pro protony. Ve vpocetnich modelech protont RayStation je
kolimacni MLC povazovana za aperturovy blok se zubatgm okrajem, tzn. skutecny
Unik mezi naléhajicimi listy nebo uzaviengmi listy MLC vgpocetni model nebere v
potaz. Rozdil ddvek mezivypoctengm planema aplikovangm planem musivyhodnotit
uzivatel pfi zprovoznéni RayStation i béhem QA specifické pro daného pacienta.
(371451)
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VAROVANI!

Vliv nekolimujicich listi MLC na v{jpocet davky pro protony. V RayStation jsou listy
MLC ve vgpocetnich modelech proton( zapocteny, pouze pokud je MLC povaZovan
za kolimujict. Listy MLCjsou povazovany za nekolimujici, pokudjsou listy MLC ve své
nejvice retrahované pozici (mimo vnitiniho rozméru snoutu) nebo pokud jsou listy
MLC uloZeny mimo otvoru modelovaného bloky. Vgpocet davky nebude odrazet
pfipadny vliv takovych nastaveni MLC na distribuci davky. Rozdil davek mezi
vypoctenym a aplikovangm planem musi vyhodnotit uzivatel pfi zprovoznéni
RayStation i pfi QA specifické pro daného pacienta. (371452

VAROVANI!

Uzaviené listy MLC mlZou byt uloZené podél stiedové osy. Pfi automatickém nebo
manualnim polohovani listd MLC se pozice uzavien(ch pard listd nastavuji
automaticky.V nékter(ch pfipadech nelze vlozit uzaviené listy do pozice definované
v pffstroji kvdli jingm omezenim pozice listd MLC. V takov(ch pfipadech mdzou byt
uzavfené listy zarovnané se stfedovou osou. To mdze vést k prozafovani davky v
oblasti, kde se setkava uzavfen( par listd, které neni zahrnuto pfi vgpoctu davky
RayStation. UZivatel musi zkontrolovat, Ze listy nejsou zaviené podél stfedové osy
nebo Ze je mozné prozafovani piijatelné. (370014)

I vAROVANI!

Zavislost polohy snoutu pro modely ozafovacich poli s modulatorem rozsahu.
Model PBS paprsku pro protony nebo jiné lehké ionty vytvofené pomoci modulatoru
dosahu (napf. ripple filtra hfebenovy filtr] je definovan modulatorem dosahu v pevné
poloze, coz odpovida poloze, kde byla ziskana data svazku. Pokud je modulator
dosahu namontovan na pohyblivy snout, zména polohy modulatoru dosahu se pfi
v(poctu davky nezohlednuje. Platnost modelu svazku by proto méla byt pred
Klinickgm pouzitim peclivé ovéfena pro cel( rozsah polohy snoutu.

(223902)
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41\ vAROVANI!

Definice zprimérovaného LET. UZivatel si musi bt védom odchylek v definici
pramérného linearniho pfenosu energie (LET) vliteratufe. Odchylky v definicizahrnuj,
alenejsouomezenynato, zda se vypocitava LET zprdmeérovan( davkou nebo délkou
dréhy, jaké ¢astice jsou zahrnuty, jaké médium se pfedpoklada a energetické mezni
hodnoty pouzité pfi primeérovanti. Specificka definice ovliviiuje klinické ddsledky
danédistribuce LET, jakoz i jeji pouzitelnost pro dalSi zpracovani, jako jsou modelové
v(pocty davek RBE. Pfi ovéfovanivgpoctl LET je také tfeba dbat na to, aby to, co je
vypocteno, odpovidalo referen¢nim datdim pochazejicim z méfeni nebo nezavislgch
v(poctd LET.

Podrobn( popis definice zplsobu v{poctu azprimérovani LET RayStation je uveden
v RSL-D-RS-2023B-REF, RayStation 20236 Reference Manual.
(406814)

41\ vAROVAN!

Pfi pouziti hodnoceni LET vidy vyhodnotte distribuci davky. Distribuce LET planu
je pomocna veli¢ina, kterd ma poskytnout dalsiinformace k primarnimu mnozstvi
davkyvazené dle RBE. Definice prdmérného LETje zvolena tak, aby odpovidalatomu,
jakje LET obecné uvadénv literatufe a jak se pouziva pfi odhadu biologického Gcinku
pomoci modell RBE, spi§e nez produkovat pfimo méfitelné mnozstvi.

Korelace mezi LET a biologickgm G¢inkem u pacientd je vyvijejici se védni oblasti.
Uzivatel musivzdy pfezkoumat literaturu a zalozit pouziti hodnoceni LET na
soutasném stavu znalostivoborualécebn(ch technikach a modalitach specifickgch
pro kliniku.

(408388)

A1 vARovinit

Statistickd nejistota se nevztahuje na vypocitané rozdéleni LET svazku. Hld3ené
statisticka nejistota pro davky protonového svazku Monte Carlo se vztahuje pouze
na distribuci davky, nikoli na distribuci LET.

(406166)
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Varovdni vgpoctu ddvky protont US/SS/DS/Wobbling

VAROVANI!

»
[

Monitorovacijednotky svazku US/SS/DS/Wobbling. Hodnota monitorovacich jednotek
svazku v RayStation nebude pravdépodobné dozimetricky spravna, pouzivejte ji
pouze ke kontrole Grovné davky zobrazené v RayStation. (370010])

VAROVANI!

»
&

Anizotropicky lateralni rozptyl svazku pro US/SS/DS/Wobbling. RayStation nezvazuje
anizotropticky lateralnirozptyl pfi vgpoctu davky ve svazcich uniformniho skenovani,
jednoduchého rozptylu, dvojitého rozptylu ani wobbling. Pfi validaci vgpocetniho
modeluaplika¢niho systému Sumitomo Wobbling bylo zjisténo, Ze chyba lateralniho
polostinu je vgznamna (>2 mm pro $itku 80 az 20% polostinu] pro pole za pouziti
nejvyssich nastavenivelikosti fixniho pole ozafovaciho pfistroje a s aperturou s
fyzickgm otvorem 15 cm v kombinaci s velkou vzduchovou mezerou (25 cm).

Nezapominejte na toto omezenf pfi v{poctu davky a zvlasté opatrné postupujte v
procesu QA specifickém pro pacienty pro pole, kterd pouzivajikombinacivelkgch poli
avelkgch vzduchovych mezer. (261663)

VAROVANI!

3
L2

Pfesnost vjpocetniho modelu tuzkového svazku pro protonové svazky
US/SS/DS/Wobbling s tlustgmi souc¢astmi systému vedeni svazku. Pfi validaci
vgpocetniho modelu tuzkového svazku US/SS/DS/Wobbling RayStation bylo zjisténo
nékolik odchylek od pozadované pfesnostidavky ve vodé, hlavné v malch hloubkach,
kdyz protony prochazi pfes tlustou komponentu vedeni svazku (napf. posouvac
dosahu, modulator dosahu nebo kompenzator). Tyto odchylky byly spojené s
vgpoctem sekundarniho pfenosu protonl pfes vzduchovou mezeru, coz vedlo hlavné
k nadhodnocenf davky v povrchové oblasti. Vliv roste s tloustkou komponenty. Pfi
pouziti kompenzatoru je vliv vgraznéjsi u vétsich vzduchovch mezer. U komponent
nasazenych na nehybnou ¢ast trysky nezavisivliv primarné na vzduchové mezefe.

UzZivatel nesmizapominat na tyto limitace vgpocetniho modelu tuzkového svazku.
Pfi pouzitikompenzatoru doporutujeme minimalizovatvzduchovou mezeru. (370009)
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1. VAROVANI!
Vliv rozptylu na okraji apertury pro SS/DS/US/Wobbling. Rozptyl z okrajl
mnoholistového kolimatoru a apertury neni soucastialgoritmu vgpoctu davky proton(
US/SS/BS/Wobbling RayStation.

Rozptyl na okraji vede ke vzniku charakteristick(ch ,ousek® na okrajich laterélnich
profild davky. Tato ,ouska“ jsou nejvyraznéji vyjadrena v povrchové oblasti, mohou
vSak ovlivnit davku hloubgji v téle pacienta, stejné jako tvar kfivky hloubkové davky
na stfedové ose. Tvar a velikost téchto ,ousek” rozptylu davky bude zaviset na

faktorech jako napf.:

*  Hloubka naméfenych profild. ,Ouska“jsou ostiejsi v povrchovych oblastech a
difdznéjsive vétsich hloubkach a nakonec v urcité distalni hloubce zmizi.

*  Vzduchové mezera.,Ouska“ jsou vétsiu vétsich vzduchovych mezer.
e Velikost pole. U vétSich poli je ocekavan vgraznéjsi rozptyl na okraji, jelikoz je

Vetsi ¢ast vnitiniho okraje apertury v kontaktu se svazkem.

Vynechani rozptylu davky ve vgpoctu davky mlze vést k diskrepancim mezi
aplikovanou a vypoctenou davkou, hlavné v povrchové oblasti a nékdy v hlubsich
¢astech téla pacienta.

Nezapominejte na tuto limitaci vgpoctu davky a postupujte zvlasté opatrné v procesu

OA specifickém pro pacienta. Budete tak moct zjistit, jestli bude vynechani rozptylu

na okraji pfi vgpoctu davky pro individuaini pfipad pacienta pfijatelné, nebo ne.
(261664)

/1. vAROVANi!

Apertury nainstalované za kompenzatorem pro US/SS/DS/Wobbling. Vpocetni
model protond RayStation pro aplika¢ni systémy, kde je apertura nainstalovana za
kompenzatorem dosahu, disponuje algoritmem slouzicim k reprodukovani efektu
zaostfenilateralniho davkového polostinu, kterg vznika pfitomto nastaveni. Artefaktem
tohoto algoritmu je podhodnocenf rozptylu zpGsobeného kompenzatorem dosahu
ve stiedov(ch tastech pole (mimo okraje apertury]. Tento artefakt maze vést k
vgznamngm chybam ve vypoctené davce pro geometrie kompenzatoru s velkgmi
gradienty vevnitf kompenzatoru. PodrobnéjSipopis tohoto artefaktu naleznete v ¢asti
RSL-D-RS-2023B-REF, RayStation 20238 Reference Manual.

Nezapominejte na tuto limitaci pfi vgpoctu davky a budte zvIasté opatrniv procesu
QA specifickém pro pacienta u aplika¢nich systémd, kde je apertura nainstalovana
za kompenzatorem dosahu. (150310]
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VAROVANI!

Nadhodnoceni povrchové davky pro wobbling. Systematické nadhodnoceni
vypocteni davky v povrchové oblasti bylo zjisténo u nékolika konfiguraci svazku
aplika¢niho systému Sumitomo Wabbling. Chyba méze bt vgznamna u konfiguraci
svazku, které kombinuji vysokou energii svazku s vgraznou modulaci hfebenového
filtru a tlustgm kompenzatorem. Chyba je v{razngjsi u velkgch poli, i kdyz je efekt
pfitomen také u poli mensich.

Nezapominejte na toto omezeni pfi vypoctu davky a zvlasté opatrné postupujte v
procesu (A specifickém pro pacienty pro pole, ktera pouzivaji kombinaci vysoké
energie svazku, velkého filtru modula¢ni hrany a tlustého kompenzatoru. (261665)

VAROVANI!

Plocha fluence pro US/SS/DS/Wobbling. Algoritmus pro vpocet davky protonového
tuzkového svazku US/SS/DS/Wobbling RayStation pfedpoklada plochou fluenci,
pokud nenfexplicitné definovana korekce radidIni fluence. Je odpovédnosti uzivatele,
abyrozhodl, zdaje pfedpoklad ploché fluence pfijatelng pro jeho davkovaci systém,
nebo zda by mély byt poskytnuty kfivky korekce radialni fluence pro model svazku.
(372132)

VAROVANI!

Lateralni polostin a velkd vzduchova mezera pro US/SS/DS/Wobbling. Lateraln{
polostin je nékdy vgznamné podhodnocen v nizkgch hloubkach a vnékolika pfipadech
nadhodnocen na konci dosahu SOBP u svazkd s velkou vzduchovou mezerou mezi
aperturou a pacientem. Tento vliv byl primarné pozorovan u svazkl s sirokgm
posouvatemdosahua/nebomoduldtorem dosahu u materidlu s vysokgm obsahem
L.

Uzivatel musina tuto limitaci myslet pfi pouziti algoritmu davky s tuzkovgm svazkem,
doporucujeme vzdy minimalizovat vzduchovou mezeru pro svazky
US/SS/DS/Wobbling. (372143]
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/1. vaROVANi!

Vliv aproximace nekonecné vrstvy na protonovy US/SS/DS/Wobbling. V(pocetni
modeltuzkového svazku US/SS/DS/Wobbling je zaloZen na tzv. aproximaci nekonecné
vrstvy. Tato aproximace zanedbava lateralninehomogenity pro individualinisledovani
paprskd, které zndzorni pacienta jako stohované polo-nekonecné vrstvy. Vliv této
aproximace je vjznamnéjsiu pacientd s vétsimi lateralnimi nehomogenitami, hlavné
vblizkosti cilové oblasti. Tato situace je béznd u mnoha plicnich pfipadd, kdy dochazi
kv(znamné ztraté pokryticile. ZdAraziujeme, Ze mizou byt postizeny i jiné ozafované
oblasti.

Nezapominejte, Ze vypocet davky nemusi byt pfesny u pacientd s vgrazngmi
lateraInimi nehomogenitami vzhledem ke sméru svazku. (370003

/1. vaROVANi!

Vliv kompenzatoru dosahu na v{jpocet davky tuzkového svazku protonl
US/SS/DS/Wobbling. Vgpocetnimodel tuzkového svazku protont US/SS/DS/Wobblin
povazuje jakékoli kompenzacni zafizeni dosahu za rozSifeni pacienta a sledovani
tuzkovgm svazkem zacne na vstupu do kompenzatoru dosahu. To znamen3, ze
rozsifeni kazdého sledovani paprsku tuzkového svazku mlze byt pfi kontaktu s
povrchem pacienta vjznamné a chyba davky zplsobena aproximaci nekone¢né
vrstvy v pfftomnosti jakékoli lateralni nehomogenity mdze byt velka. Je ddlezité
zdUraznit, Ze obrys pacienta se zde stava v(raznou laterdini nehomogenitou, kdyz
je pod Ghlem vii¢i sledovani paprsku. Tato chyba tudiz roste za nasledujicich
podminek:

e Velikost vzduchové mezery
»  Uhel mezi paprskem a povrchovou normélou
e Povrchové umisténicile

* InternilaterdIni nehomogenity

Uzivatel nesmizapominat na tuto limitaci vgpocetniho modelu tuzkového svazku.
(383008])
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L1 varovini!
Kalibrace monitorovacich jednotek specificka pro pacienta pro US/SS/DS/Wobbling.
Nastavenipouzité v kalibraci monitorovacich jednotek systému monitorovani svazku
pro svazky US/SS/DS/Wobbling by mélo byt co nejblizsi nastaveni ozafovaciho planu.
(522820)

(1. vAROVANi!

Nadhodnoceni vstupni davky trysky Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE
v rezimu US. P¥i validaci vgpocetniho modelu bylo zjisténo systematické
nadhodnocenivypoctené davky ve vstupni oblasti pro vgznamnou frakci svazku US
aplikovaného tryskou Mitsubishi Electric Co SELECTBEAMNOZZLE v rezimu US. Chyba
je vgznamna u svazki pouzivajicich tloustku posouvace dosahu vgznamné vyssi
nez minimalni tioustka posouvace dosahu definovana v aktualni Moznosti dosahu
(Udaje svazku). Chyba nardsta pfi doplnéni kompenzatoru dosahu do svazku. Chyba
zpUsobena posouvacem dosahu zavisi pouze slabé od pozice snoutu, kdezto chyba
povrchové davky zplsobend posouva¢em dosahu stoupd s rostouci vzduchovou
mezerou mezi kompenzatorem a pacientem.

Tato chyba davky je spojena s modelovanim sekundarniho pfenosu proton( pres
vzduchovou mezeru, coz vede hlavné k nadhodnoceni davky v povrchové oblasti.

Uzivatel nesmizapominat na tyto limitace ve vgpocetnim modelu tuzkového svazku
amus/ zajistit zafazeni dostatecného po¢tu Moznosti dosahu (Udaje svazku) s
tloustkami posouvace dosahu do modelu systému/svazku. (382252)

RSL-D-RS-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYSTATION 2023B NAVOD K POUZITI




3 INFORMACE POTREBNE PRO BEZPECNY PROV0Z

I vaROVANI!

Lateralni polostin pro svazky pouzivajici aperturu v kombinaci s kompenzétorem
pro trysku Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE v rezimu US. P¥i validaci
vgpocetniho modelu RayStation 2023B byla zjisténa systematicka odchylka ve
vypoctené lateralni davce pro svazky aplikované tryskou Mitsubishi SELECT BEAM
NOZZLE v rezimu US (Mitsubishi US) za pouziti blokové apertury v kombinaci s
kompenzatorem dosahu. Studované pole pouzivala otvor blokové apertury vrozsahu
8x 8 cm2v kombinaci s 3 cm nebo 6 cm homogenng tlustgm kompenzatorem
dosahu, s aplikacido vodniho fantomu. Naméfené laterdini profily vykazuji okrouhlejsi
ramena (okraje vysokodavkovéha pole) nez pozorovano ve vypoctenych profilech,
kdezto nizkodavkova ¢ast vypottenych profild (Grovné davek <50 %) vykazuje
excelentnishodu s méfenimi.Nasledné mdzou bgtvypoctené profily vgznamneé Sirsi
nez naméfené profily, napf. droven D95%, a rozdil lateralni 20 az 80% polostinu v
nékolika pfipadech pfekrogil 2 mm. Mira selhaniv analgze gama (3 mm, 3 %) profild
také relativné ¢asto prekracovala Groven 5 %.

Tyto odchylky nebyly pozorovany u poli Mitsubishi US pouzivajicich MLC jako primarn{
kolimator ani u poli pouzivajicich blokovou aperturu bez kompenzatoru dosahu.

Dalsi podrobnosti naleznete v ¢asti RSL-D-RS-2023B-REF, RayStation 20238
Reference Manual.

Nezapominejte na tuto limitaci v{pocetniho modelu tuzkového svazku a pfihodnocenf
tohoto chovanib&hem uvadéniRayStation do provozu a nasledngch QA specifickgch
pro pacienta postupujte zvlasté opatrné.

(1657)

(1. vAROVAN!

Pfesnost davkovani pro systém dvojitého rozptylu Optivus. Piivalidaci vgpocetniho
modelu RaySearch bylo zjisténo, Ze ramena profil{i lateralnich davek nejsou vzdy
pfesné reprodukovanav RayStation. To maza nasledek selhani pozadavku na pfesnost
davky: skore Gama (3 %, 3 mm] > 95 %. U téchto selhani vykazuji vypoctené kiivky
kulatéjsiramena nez méfené profily, coz ma za nasledek napfiklad podcenéni Sitky
pole pi D95%. Efektje nejvyraznéjsiu meélkych a stiednich hloubek velkgch poli (>10
cm) pfi vy$sich energiich.

Nezapominejte na tuto limitaci vgpoctu davky a postupujte zvlasté opatrné v procesu
0A specifickém pro pacienta. Budete tak moct zjistit, jestli bude tento nedostatek
pro individualIni pfipad pacienta pfijatelny, nebo ne.

(410850)
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VAROVANI!

Odchylka davky v hloubce < 10 mm pro malé, mélké protonové svazky
$S/DS/US/Wobbling. Privalidaci ozafovacich poli pro o¢ni protonovou terapii pomoci
analytického vgpocetniho modelu SS/DS/US/Wobbling RaySearch bylo zjisténo, ze
ramena lateralnich davkov(ch profill nejsou v hloubce < 10 mm vzdy pfesné
reprodukovana. Tato odchylka byla vysledovana v disledku generovani protond s
nizkou energii, které jsou vytvareny systémem pro ovéfovani dosahu v ozafovaci
trysce dodavkového systému pouzitého pro validaci. Tyto protony jsou nerovnomeérné
rozptgleny v otvoru apertury, coz analytick( vgpocetnimodel RayStation nepodporuje.
Vgpocetni model pfedpoklada, Ze protony v poli maji bo¢ni fluenci nezavislou na
energii.

Uzivatel si musi bt védom toho, Ze davka v malé hloubce mdZze byt ovlivnéna

ovérovacem dosahu.
(581160)

Varovani tykajici se vypoctu protonove davky PBS

B

L2

VAROVANI!

Pfesnost vjpocetniho modelu tuzkového svazku pro protonovy PBS a svazky
ozafovani po fadcich s posouvacidosahu. Pfivalidaci v(pocetniho modelu tuzkového
svazku PBS RayStation bylo zjisténo nékolik odchylek v pfesnosti davky ve vodé,
hlavné v nizké hloubce pfi pouziti posouvace dosahu s relativné velkou vzduchovou
mezerou. Tyto odchylky byly spojené s v(poctem sekundarniho pfenosu protond
pfes vzduchovou mezeru, kdy dochazelo hlavné k nadhodnocenidavky v povrchové
oblasti. Kchybé davky véak mdze prispivati rozdélenispotu na sub-spoty, kdyz jsou
spoty na povrchu pacienta velmi velké.

Uzivatel nesmizapominat na tato omezeni v(pocetniho modelu tuzkového svazku.

Ddrazné doporucujeme pouzivat pro vipocet konecné davky jakéhokoli svazku v
kombinacis posouva¢em dosahu vgpocetnimodel Monte-Carlo RayStation. (369527)
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41\ vAROVAN!

Limitace diléich spotd pro vjpocetni model PB PBS protond. Pfi vpoctu davky
tuzkového svazku PBS RayStation byla Gaussova fluence spotu rozdélena do 19
dileich spotd. Cilem je minimalizovat chyby zavedené inherentni aproximaci
nekonecné vrstvy pfi algoritmu tuzkového svazku. Hodnota 19 je kompromisem mezi
presnou reprezentaci Gvodni Gaussovy fluence a dostate¢ného vzorkovani pribéhu
geometrie pacienta pro typické velikosti spotli na jedné strané a rychlosti v{poctu
na strané druhé.

Vzdalenost mezi sub-spoty ve vpocetnim algoritmu PBS tuzkového protonového
svazku zavisina velikosti spotu. Vzdalenost sub-spotu je pfiblizné 85% velikosti spotu
(sigma spotu], coz pro spot velikosti 5 mm vede k vzdalenosti sub-spotu kolem 4
mm. Kdyz se velikost spotu velmi zvétsi, vzdalenost mezi sub-spoty méze byt vétsi
nez geometrické odchylky pacienta, které pak vpocetni algoritmus Pencil Beam
nezohledni. Pro spoty, které se dotgkaji povrchu pacienta [napfiklad z tecngch
ozafovacich poli}, budou zohlednény pouze subspoty, které protinaji geometrii
pacienta (externi ROI). V dUsledku toho mdze dochazet k mozné ztraté davky v
povrchové oblasti. Velké velikosti spotu jsou napfiklad bézné, kdyz se v kombinaci
s nizkgmienergiemi svazku pouziva méni¢ dosahu s velkou vzduchovou mezerou.

DalSipodrobnosti naleznete v ¢asti RSL-D-RS-2023B-REF, RayStation 20238
Reference Manual.

UzZivatel nesmizapominatnatoto omezenivgpoctu davky PBS. Dirazné doporucujeme
pouzivat pro vgpocet konecné davky jakéhokoli svazku v kombinaci s posouvacem
dosahu vpocetni model Monte-Carlo RayStation. (369528

41\ vAROVAN!

Limitace velikosti skenovaného pole pro vipocetnimodel PBS PB protonu. Validace
v(pocetniho modelu tuzkového svazku PBS RayStation pokr(va pouze velikosti
skenovanych poli nad 4 x 4 cm?. Pfi vytvafeni plant PBS a ozafovani po fadcich s
velikosti mensinez 4 x 4 cm? budte zvldté opatrni. (369529]
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1 VAROVANI!
[ )
0Ozafovani po fadcich: Po zméné poétu vykresleni (painting) v skriptingu pfepoctéte
davku. Pokud zménite pocet vykresleni jednotlivich segmentd pro plan ozafovani
po fadcich pomociskriptingu, méze dojitk mimé neshodé meziplanovanou a dodanou
davkou. Ddvodem je skutecnost, Ze davka neni zneplatnéna pfi zméné poctu
vykresleni. Ovlivnivsak zaokrouhleni MU v fidicim systému ozafovani Sumitomo.
Problém se vyfesi pfepoctenim davky.
(6136)
1. VAROVANI!
(>
PFili$ vysokeé vazeni spotd mimo bloku a kontury apertury MLC. Nezapominejte,
Ze pfilis vysoke vazeni spotu mimo kontury apertury méze vést k nespravnému
ozafeni, pokud apertura neniv pfistroji zarovnana nebo pokud je apertura nechténé
behem lécby vytazena. (252691
1 VAROVANI!
et
Robustni optimalizace v kombinaci s blokovou aperturou PBS a aperturou MLC.
Pokud pouzijete robustni optimalizaci v kombinaci se statickou aperturou pro plany
PBS proton, ujistéte se, ze jsou okraje apertury dostate¢né velké (musizahmovat
také nejistotu pozice), aby byl visledn( plan robustni. (252705)
1 VAROVANI!
P j
Limitace velikosti pole pro vjpocetnimodel MC PBS protond. Validace vgpocetniho
modelu PBS Monte Carlo RayStation pokrgva pouze nasledujici nastaveni spojena s
velikosti pole:
*  Velikosti skenovaného pole nad 4 x 4 cm?
* Otvoryapertury MLC nad 2 x 2 cm?
e Otvory apertury nad 4 x 4 cm?
Pri vytvareni plan( PBS a ozafovani po fadcich s velikosti skenovaného pole nebo
otvory apertury mensimi nez nastavenizahrmuta ve validaci vgpocetniho modelu
postupujte zvIasté opatrné. (369532)
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/1. vaROVANi!

Vliv aproximace nekonecné vrstvy na vjpocetni model PB s PBS/ozafovanim po
fadcich protony. V{pocetni model tuzkového svazku PBS / ozafovani po fadcich
protony je zaloZen na tzv. aproximaci nekone¢né vrstvy. Tato aproximace zanedbava
lateraIni nehomogenity pro individudini sledovani paprskd, které znazornf pacienta
jako stohované polo-nekonecné vrstvy. Vliv této aproximace je vgznamnéjsiu pacientd
s vétSimi lateralnimi nehomogenitami, hlavné v blizkosti cilové oblasti. Tato situace
je béznad umnoha plicnich pfipadd, ale mdZzou byt postizeny i jiné ozafované oblasti.
U plicnich pfipadd s posouvaci dosahu dochézi k nadhodnocenf davky pro tumorv
plicni tkani na Grovnido 10 % v centru PTV s vjznamnou ztratou pokryti cile i po
preskalovani davky.

Nezapominejte, ze vpocet davky nemusibyt pfesn{ u pacientli s velkgmilaterainimi
nehomogenitami ve vztahu ke sméru svazku. Dlrazné doporuc¢ujeme pouZivat
vgpocetni model Monte Carlo RayStation k vgpoctu konecné davky pro jakéhokoli
pacienta, kde bude mit svazek velké lateraIni nehomogenity. (369533

41\ vAROVAN!

Mevion Spot Map Converter (SMC) se pouZiva pro Mevion Hyperscan. Behem
zavéretnéhov(poctudavkysvygpocetnim modelemiontl Mone Carlo prochézi Gdaje
svazku jako podrobnosti o energetické vrstvé, pozicich bodd, MU bodu, poctu
vykreslovani a kontufe kolimatoru pfes konvertor mapy bodd Mevion [SMC), kterg
optimalizuje aplikace spotd aindividualnikolimaci pulzd. Vgstup SMC se poté pouZije
béhem v{poctu davky s cilem zafadit viastni pozice listd kolimatoru pro kazdg bod.
Disledkem mdZe byt ne¢ekany rozdil mezi optimalizovanou neklinickou davkou a
konecnou klinickou davkou.

Dalsi podrobnosti naleznete v ¢asti RSL-D-RS-2023B-REF, RayStation 20238
Reference Manual. (369117)
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VAROVANI!

Validace davky mimo osy pro Mevion Hyperscan. Validace davky pro Mevion
Hyperscan vykazuje vgznamné diskrepance pro plany s body, které maji posun vetsi
nez 7 cmyv X nebo Y od izocentra. Tyto diskrepance jsou pravdépodobné vlivem
nepravidelnostiv aplikacilécby v poli, kde je dodana vys$sidavka na spot nez bylo
zamyslenov planu. Tento vliv postupné roste smérem k maximalnimu vychgleni 10
cmyv XaY, kde dosahuje maximalné asi 3 % rozdilu mezi planovangmi a dodangmi
hodnotami monitoru davky. Pokud maji periferni spoty relativné vyssivahy,
odpovidajiciodchylka davky mlze bytjesté vyssi. Tento vliv byl potvrzen spole¢nosti
Mevion Medical Systems.

Tento problém byl vyfesen spolecnosti Mevion Medical Systems a pro pfistroje
Hyperscan je k dispozici korekce pro pocet monitorovacich jednotek pro lateralni
spoty. UZivatelé musi tuto opravu implementovat nebo nastavovani poli mimo osu
vénovat zvlastni péci.

(300)

VAROVANI!

Pfesnost davky pro vjpocetni model MC protont pouZivany se systémem Mevion
Hyperscan. Validace vgpocetniho modelu PBS Monte Carlo pro Mevion Hyperscan
vykazuje odchylku od pozadované pfesnosti davky pfi srovnani s méfenimiv
nasledujicich pfipadech:

e Absolutni davka pro malé cile

Validace vgpocetniho modelu pro Mevion Hyperscan vykazuje vgznamné
odchylky (nad 3 %) absolutni davky u kubickych cildi velikosti 3 x 3 x 3 cm3 v
rdznych hloubkach a pro skenovana pole s jednou energif s lateralni velikosti 4
x 4 cm?2. Vychgleni je v{raznéjsi u vétsich vzduchovgch mezer.

e Absolutni davka na okraji pole pfi pouZziti apertur

Validace vgpocetniho modelu pro Mevion Hyperscan ukazuje, ze RayStation
vgznamné nadhodnocuje davku pfi okrajich pole. Rozdil je nejvgraznéjsiv
blizkosti povrchu a pfi pouziti apertury.

PFi vytvareni pland PBS pro Mevion Hyperscan v pfipadech, kdy méze bgtjedna z
vyse identifikovangch odchylek klinicky vgznamna, postupujte zvIasté opatrné.
(384587)
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/1. vaROVANi!

MaximalIni povolena statisticka nejistota neovliviuje jiz vypoctenou klinickou
davku Monte Carlo pro protony. Pii zméné maximalni povolené statistické nejistoty
pro klinickou protonovou davku Monte Carlo nezapominejte, ze zména nebude mit
vlivnajiz vypoctené davky. Davky vypoctené predzménou mlzou byt tudiz oznacené
jako klinické, i kdyz maji statistickou nejistotu, které by neved|a ke klinické davce,
pokud by byly pfepocteny znovu. (369534)

Varovdni tgkajici se vypoctu ddvky PBS lehkych iontu

L1 varovinil

Vlivaproximace nekoneéné vrstvy na PBS lehkgch iontu. Tato aproximace inherentnf
pro algoritmus tuzkového svazku opomiji lateraini nehomogenity pro individualni
sledovani paprsku, kde je pacient povazovan za soubor polo-nekone¢nych vrstev.
Uzivatel tudiz nesmi zapominat, ze vgpocty davek nemusi byt u pacientl s velk(gmi
lateralnimi nehomogenitami ve vztahu ke sméru svazku pfesné.

(461)

L1 varovinil

Limitace velikosti pole pro PBS uhlikov{ch iontd. Validace vypocetniho modelu

RayStation pokrgva pole velikosti mezi 3 x 3 cm?2a 20 x 20 cm?2. Pfi vytvafeni poli's

velikosti mensi nebo vétsi nez tyto limity velikosti pole postupujte zvlasté opatrné.
(6483)

/] | VAROVANI!

Limitace velikosti pole pro PBS lehkch iontu. Validace vypocetniho modelu

RayStation pokrgva pole velikosti mezi 3 x 3 cm2a 20 x 20 cm2. Pfi vytvareni poli s

velikosti mensi nebo vétsi nez tyto limity velikosti pole postupujte zvlasté opatrné.
(219201)
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VAROVANI!

Absolutni presnost davky pro PBS héliovgmi ionty s posouvaci dosahu. V
analytickém vypoctovém modelu pouzitém pro vgpocet davky heliovgch iontd v
RayStation existuji omezeni pfi modelovani rozptylu svazku v oblasti mezi
posouvactem dosahu a pacientem, nazgvané takeé vzduchova mezera. Vgpocetni
model byl Gspésné validovan pro vzduchové mezery do 30 cm, zatimco pro vétsi
vzduchové mezery byly pozorovany nesrovnalosti, zejména pro mala pole a/nebo
silné posouvace dosahu. Proto doporu¢ujeme uzivateli, aby byl pfi pouzivani
vzduchovych mezer vétsich nez 30 cm obzvlasté opatrnyg.

(219202)

=
;

VAROVANI!

Pfesnost davkové primérovaného LET pro lehky iont PBS v materidlech podstatné
odlisngch od vody. Analyticky v(pocetnimodel pouzivany pro vgpocet davky lehkych
iontd v RayStation ma zndma omezeniv popisu jadernych interakci pro materialy
podstatné odlisné od vody, jako je napfiklad kostnia plicnitkan. Pokud svazek prochazi
materialy s vét&f hustotou nez voda, RayStation podhodnoti davkové priimérovany
LET, zatimco pro materialy leh¢inez voda jej nadhodnoti. Ve vétsiné klinickch pipadd,
kdy svazek prochazi rizngmi druhy materiald, se tyto G¢inky vyrusi a odchylka je
mald, obvykle do 1 %. Pokud vSak svazek projde takovgm materidlem na znacnou
vzdalenost, efekt se mdze stat vgznamnéjsim. Vtakov(ch pfipadech bude pfesnost
v(poctu davkoveé prdmeérovaného LET ovlivnéna. UZivateli se doporucuje, aby byl
obzvlasté opatrny, kdyz svazek prochazi materialy podstatné odliSngmi od vody na
znaCnou vzdalenost.

(410378)

VAROVANI!

Klinické postupy spojené s RBE modely. Uzivatel by mél byt dobfe informovan o
relevantnich klinickch postupech spojengch s modely pro predikcirelativnibiologické
efektivity (RBE) a peclivé sledovat publikovanou literaturu na toto téma. To zahrmuje
povédomi o spojenych nejistotach a potizich s pfimgm méfenim davky vazené dle
RBE. (261621)
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/1. vaROVANi!

Limitace v(poctu davky vazené dle RBE a davkové primérované LET. Energeticka
spektra primarnich a sekundarnich ¢astic pouzitgch ve vipoctu davky vazené dle
RBE a davkové priimérované LET byla simulovana ve vodé. Uzivatel by nemél
zapominat na tuto limitaci a jeji potencialni vliv na vazenou davku RBE a davkoveé
prdmeérované LET v heterogennich oblastech a primarné v materidlech, které se
vyznamneé lisi od vody.

(5133)

/1. vaROVANi!

Limitace v(poctu davky vaZené dle RBE a zprimérované davky LET. Predikce davky
vazené dle RBE azprdimérované davky LETzavisina smiSeném radiacnim poliv kazdé
pozici. V RayStation je toto kvantifikovano simulovangmi energetickmi spektry
primarnich a sekundarnich ¢astic. Rozdily a nejistoty energetickgch spekter ¢astic
se propaguji do vgpoctu davky spolu s inherentnimi nejistotami biologického modelu
pouzitého k vypoctu RBE.

Uzivatel by mélznat senzitivitu energetického spektra vstupujicich ¢astic v predikci
davky vazené dle RBE a zprlimérované davky LET.

(2222)

41\ vAROVAN!

Pfesnost vjpoctu zprimérované davky LET pro ostré piky. V(pocetzprimérované
davky LET pro lehké ionty v RayStation mé& omezenou pfesnost pfi popisu pikd se
Sitkou fadové jeden milimetra RayStation mize hodnotu podhodnocovat. Prikladem
je strmé nejvyssi zprdmeérovana davka LET z jednoho piku Bragg. Uzivateli se
doporucuje, aby byl obzvlasté opatrny pfi hodnoceni zprdmeérované davky LET pro
takovéto ostré davkové gradienty.

(410376)
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VAROVANI!

Omezeni korekce jaderné interakce (NIC). Model prifezu neelastické jadermné
interakce pouzit( v algoritmu NIC plati pro vSechny projektily a cile s atomov(m ¢islem
mensim nez nebo rovngm 26. Pfi planovani svazku lehkgch iontd prochazejicich
materialy, které obsahuji vgznamng hmotnostni zlomek atomd s atomov(m ¢islem
vétsim nez 26, budte obzvlasté opatrni.

(719383)

VAROVANI!

=
;

Zadna lateralni zavislost smiseného radiaéniho pole pro vjpocet vazené davky
RBE. Distribuce primarnich ¢astic a fragmentl ve voxelu zavisi pouze na
vodé-ekvivalentni tloustce, a nikoli na vzdalenosti od centralni osy pole. To mlze
zpUsobit chyby v oblastech pole, kde je distribuce primarnich ¢astic a fragmentd
odlisné od mist, kde existuje lateralni rovnovaha ve smiseném radiacnim poli,

napfiklad mimo pole, v malém poli nebo na okraji vétsiho pole.
Poznamka: U davkové primérovaného LET se laterainidistribuce fragmentd popisuje
odlisné, a to pomoci pfesnéjsi aproximace trichromické.

(408315)

I vaROVANI!

Limitace modelu LEM pro vysoké davky. Vzhledem k limitované dostupnosti
experimentélnich Gdajd pro vysoke davky na frakci nebyl model mistnich efektl
(LEM]) komplexné vyhodnocen a uzivatel nesmi zapominat, Ze model mdze bt pfi
vysokych frakénich davkach nespolehlivy. (261598)
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/1. vaROVANi!

Variace RBE pro rizné hodnoty LET pomociLEM-1. Bylo zjisténo, ze LEM-I ma tendenci
nadhodnocovat RBE pfi nizk(ch hodnotéach linearniho pfesunu energie (LET) a
nadhodnocovat RBE pfi vysokych LET. Z klinického pohledu pro uhlikovou modalitu
jdou tyto trendy ve ,spravném* sméru, protoze vlastni vliv na normalni tkané ve
vstupnim kanalu by mél byt niz&i nez predikovano modelem, kdezto vliv v oblasti
tumoru by meél byt vyssinez predikovano. U heliové modality véak znemoznuji tyto
vlivy klinické pouziti LEM-I. UzZivatel by vSak mél tyto efekty znat.

(458)

41\ vAROVAN!

Parametr s, aproximace nizké davky. Pri vgpoctu RBE v aproximaci nizké davky
LEM je sklon pfi pfechodu na exponencialni vztah davky a vlivu u vysokgch davek
reprezentovan parametrems,... Lze jej povazovat za sklon referen¢niradiacnikfivky
nebo iontové radiacni kfivky. Implementace RayStation pouziva druhou uvedenou
moznost, ostatniimplementace jako napf. TRiP pouzivaji prvni. Tento rozdil mé pouze
maly vliv na aproximaci a je relevantni pouze u vysok(ch davek. | kdyz nelze
aproximaci nizké davky pouzitk vgpoctu klinické davky, uzivatel musio tomto rozdilu
vedet.

(221231)

/1. VAROVANi!

Pocet opakovani pro LEM Classic. Pri v{poctu davky vazené dle RBE na zakladé
modelu LEM je nutné pouzit minimalné 1000 opakovani v algoritmu LEM Classic,
abysteziskaliklinickou davku v RayStation. Zdrazfhujeme, Ze dostatecna statisticka
pfesnost mlze vyzadovat vice nez 1000 opakovaniv zavislosti na modalité,
parametrech modelu LEM a pouzit{ch spektrech fragmentd. Uzivatel musi zajistit
dostatec¢nou statistickou pfesnost vgpoctu davky LEM Classic.

(221247)
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L1 varovANi!
Limitace sledovani davky pro RBE pomociLEM-I. Davkavazena dle RBE podle LEM-|
byla validovana pouze pfi nasledujicich parametrech sledovani davky:
e Polomérjadra sledovani= 0,01 pm
*  Prefaktor () =0,05 um/(MeV/u)-9
e Exponent(d)=1,7
*  Beznizkoenergetické aproximace dle Kiefera
Ikdyz je moZné zvolitrdzné parametry jako vstup do RayStation, je nutné postupovat
zvlasté opatrné, jelikoz lezi mimo hranice souc¢asného klinického pouziti modelu
Local Effect Model.
(459)
L1, vaRovANi)
Limitace parametru typu buriky pro RBE pomociLEM-I. Davka vazenadle RBE podle
LEM-Ibylavalidovana pro r&izné typy bunék s rozdilnou radiosenzitivitou. Od uzivatele
se oCekava, Ze bude bedlivé sledovat publikovanou literaturu s ohledem na to, jaké
parametry typl bunék jsou vhodné pro klinické pouziti. Vgbér parametrd, které maji
byt pouzity proklinicke Gcely, by mél byt proveden nazakladé rozsahlého hodnoceni
bezpecnosti a klinické Gcinnosti.
(457)
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LY. vaRovinit

Limitace parametri typu bunék pro RBE na zakladé LEM-IV. Vazena davka RBE dle
LEM-IV bylavalidovana pro modalitu helia za pouziti ndsledujicich dvou sad parametr(i

typu bunky:
sada 1l sada 2
° a, =0.10 Gy~ ! ° a, = 0.50 Gy~ !
*  B,=0.050 Gy *  B,=0.050 Gy
. D, =8.0Gy . D, =14 Gy
. r, = 5.0 um . r, = 5.0 um

Tyto parametry nebyly nikdy pouzity v klinické praxia pfed klinickgm pouzitim bude
nutné provést rozsahlé vyhodnoceni bezpe¢nosti a klinické Gcinnosti.
PFi pouziti odliSné sady typl bunék je nutné postupovat zvlasté opatrné.

(219180)

/1. vAROVAN!

Limitace parametru vjpoctu davky pro RBE za pouziti MKM. Davka vazena dle RBE
podle MKM byla validovana pouze pro modalitu uhlikovgch iontd za pouziti
nasledujicich parametrd v(poctu davky:

e Klinicky faktor=2,41
*  Referenénizafeni o, = 0.764 Gy~ !

*  Referencnizafeni 3. = 0.0615 Gy >

Pri pouZitipland pro jiné modality nez uhlikovou je nutné postupovatzvlasté opatrné.

Ikdyz je moZné zvolitrdzné parametry jako vstup do RayStation, je nutné postupovat
zvlasté opatrné, jelikoz hodnoty lezi mimo oblast validace.
(66531)
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VAROVANI!

Limitace parametru typu bunék pro RBE za pouziti MKM. Davka vazena dle RBE
podle MKM bylavalidovana pouze pro typ samostatné bunky s fixniradiosenzitivitou
za pouziti pland pro modalitu uhlikovgch iontd. Plati nasledujici parametry typu bunék,
tzn. HSG:

*  ap=0.1720 Gy !
° 3=0.0615 Gy~
. rq=0.32 um

. = 3.9 um

Pfipouzitipland projiné modality nez uhlikovou je nutné postupovatzvlasté opatrné.

I kdyz Ize jako vstup do modelu v RayStation naimportovat parametry jingch typd
bunék, uzivatelé by tuto funkci neméli pouzivat v klinické praxi, dokud neprobéhne
rozsahlé vyhodnoceni bezpecnosti a klinické Gcinnosti.

(66530])

VAROVANI!

2

Uzivatelem definované modely RBE. Kdyz jsou parametry typu bunék RBE a datovych
tabulek importovany do uzivatelem definovaného modelu RBE, uzivatel nese plnou
zodpovédnost za zajisténi validity a klinické aplikovatelnosti téchto tdajd pred
zprovoznénim modelu RBE. Importované tdaje dle RayStation nejsou validované.
(262079)

VAROVANI!

Srovnani davky vazené dle RBE vypoctené s odliSngmi modely RBE. RayStation
podporuje odlisné pfistupy k vgpoctu RBE. Kazdy pfistup poskytuje davku vazenou
dle RBE (vjednotkach Gy(RBE)], zdtraznujeme, Ze absolutni hodnoty davek nejsou
pfimo srovnatelné a jakékoliv srovnani vgsledkd za pouziti odlisngch modeld RBE je
nutné provést velice opatmé. (67927
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Varovdni tykajici se vgpoctu ddvky BNCT

L1 vAROVANi!
Model RBE pro standard BNCT. UZivatel nese plnouzodpovédnost za zajiSténivalidity
a klinické aplikovatelnosti parametrd pouzitgch pro typy bunék pred zprovoznénim
modelu RBE. (611936

y 1 ) VAROVANI!

Koncentrace boru. Davka se pocita na zakladé distribuce boru dle typu bunék, krevni
koncentrace boru definované v modelu RBE a planované krevni koncentrace boru.
Uzivatel nesmizapominat, ze pokud se koncentrace boru pacienta vgznamné lisive
srovnani's hodnotami pouzitgmiv planu, davka podana pacientovi se bude vgznamné
lisit od vypoctené davky. (611940)

3.1.8 Varovani tgkajici se modelovani pacienta

41, varovanit

Automatickeé vytvoreni a Gprava oblasti zajmu. Vzdy zkontrolujte v{sledek
automatického vytvofeni a Gpravy 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, véetné segmentace zalozené na modelu,
segmentace zalozené na atlasu a segmentace s hloubkovgm ucenim.

U modeld hloubkového uceni je tfeba pred klinickgm pouZitim modelu prostudovat
jehodatovy list, protoze v ném jsou uvedena dllezitd omezenia informace o pouZziti.

Kidentifikaci Iézi v systému RayStation nelze pouzivat zddnou automatickou
segmentaci organd.
(9662)

41, varovanit

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

Uprava importovanjch POI potfebn{ch pro zarovnani 1é&ebné pozice. Uprava
importovanych POl uréena prozarovnaniozafovaci pozice s typy ‘Acquisitionisocenter
a'Initialmatchisocenter pred provedenim 'CBCT treatment position alignment povede
k chybnému zarovnani. (360378)

VAROVANI!

Rozestupy mezi fezy v sadé fezl a extrapolace kontur. VV RayStation pfedpoklada
3D rekonstrukce ROl 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 nemalimit, vzdy se jedna
o polovi¢nivzdalenost. Pro typické sady fezli se vzdalenosti 2 az 3 mm to znamena,
Ze RayStation 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]

I vAROVANI!

Chybéjici mezilehlé kontury ROI. Pokud chybi mezilehlé kontury ROI, NEBUDE ROI
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 RayStation. (360375)

I 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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41 VAROVAN(!
Zkontrolujte deformabilni registraci. Vzdy zkontrolujte deformabilniregistraci pred
jejim pouzitim k deformaci davky:
* vyhodnocenim registrace v nahledu Fuze.
* vyhodnocenim deformované mfizky v nahledu Deformovana mfizka.
*  vyhodnocenim mapovanych struktur mezi referenénimia cilovgmisadamifezd.
To je zvlasté dllezité pro sledovanidavky a pii pouziti defomované davky jako davky
pozadi béhem optimalizace upraveného planu. Nezapominejte, Ze biomechanické

deformabilni registrace nemusi zarucené byt vratné a je je tudiz nutné peclivé
zkontrolovat. (360376)

/L. VvAROVANI!

Kontrola pfesnosti mapovanych struktur. Pfed pouzitim mapovanych struktur pro
planovaniozafovaninebo vyhodnocenije vzdy nutné zkontrolovat pfesnost struktur
namapovanych mezi sady fezd pomoci deformabilnich registraci. Nezapominejte,
Ze biomechanické deformabilniregistrace nemusi zaru¢ené b(t vratné a je je tudiz
nutné zkontrolovat velice peclivé. (360379]

/Y. VAROVANI!

Vytvoite bézZnj material s novgm elementarnim slozenim. Je mozné definovat
material, kter§ neodrazi fyzikalné pfijateln material s chledem na kombinaci
hmotnostnihustoty a elementarni slozeni. Budte opatrnis pofadim atomovych ¢isel
avah, abyste se ujistili, Ze oboji m4 stejné pofadi. Vgpocetni modely v RayStation
jsou optimalizovany pro materialy podobné tém, které se nachazeji v lidském téle.
Pouziti materiald mimo tuto doménu mze snizit pfesnost davky.

(274572)
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3.1.9

Varovani tykajici se planovani Ié¢by zarenim

Lo

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/pfistroje je nutné manualné zkontrolovat pro
vSechny svazky, abyste pfedesli kolizim s nadsledngm 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 vytvareni ozafovaciho planu zkontrolujte,
7e 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 mudzete zvolit terapeutickou pozici liici se od pozice pacienta v
Gdajich CT (pozice skenovani pacienta). Tuto moznost pouzivejte, pouze pokud ma
byt pacient ozafovan v odlisné pozici nez béhem skenovani. (508900])

VAROVANI!

Uhel kolimatoru pro VMAT, konformni oblouk a statick{ oblouk. Pfi pouziti
obloukovych svazkd nepouzivejte thly kolimatoru 0, 90, 180 a 270°, mohly by vést
k akumulovanému niku davky. Uhly kolimatoru by mély bt posunuty minimalné
0 10°vzhledem k vj$e uvedengm hodnotam. Unik akumulované davky kvali pienosu
mezi listy MLC nenfreprodukovano ve vipoctu klinické davky, co mlze véstk
nespravngm klinick§m rozhodnutim. Uzaviené pary list budou pravdépodobné lezet
uprostred cilové projekce, co mlze vést k akumulaci unikajici davky do cilového
obejmu pfi téchto Ghlech kolimatoru.

(3305)
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41\ 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 zaklade nejmensich struktur vyzadujicich
rekonstrukci. Kdyz jsou struktury rekonstruované pro vizualizaciv nahledech pacienta,
pouziva se mfizka s vysokgm rozlisenim specificka pro strukturu, aby byla struktura
znazornéna presné. Pro optimalizaci planu, vgpocet davky a statistiku davky jsou
struktury rekonstruovany na vgpocetni mfizce. Pokud jsou voxely vgpocetni mfizky
prilis 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 neprekrocila polovinu
velikosti nejmensi struktury, kterou budete rekonstruovat.

(254767)

/1. 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.

Pokud jsou jako vstup pro v{pocet davky proton a lehkgch iontd pouZity hodnoty
SPR (stopping power ratio — pomér brzdn(ch schopnosti], zobrazi se v zobrazeni
materidlu misto toho kombinované hodnoty SPR pro voxely pouzité pfi v{poctu 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.

Upozormujeme, Ze u techniky BNCT se vgpocet davky provadi pomoci externiho
vgpocetniho modeluamanipulace s materidlem je odlisna, coz znamend, Ze distribuce
hustoty, jak je znazornéno v tomto zobrazeni, neni pouzitelna. Vizualizace materialu
proto neni pro BNCT k dispozici.

2638
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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 RayStation Zadné ovéreni, ze rotace pacienta na snimku
odpovida rotaci pacienta v IéCebném planu.

(68044)

3.1.10 Varovanit{kajici se planovani protonu a lehkjch iontl

Obecnd varovdni tykajici se pldnovdni protond

41\ vAROVAN!

)

Uzivatel musi zkontrolovat, Ze (idaje DICOM pro blok/MLC/kopmenzator jsou
spravné prevedené z izocentra do fyzické roviny. UZivatel musi zkontrolovat, ze
pfijimaci systémy pouzivaji stejnou transformaci, aby byl dosazen fyzicky
blok/MLC/kompenzatorjako RayStation nazakladé DICOM tagd pro VSAD, vzdalenosti
mezi izocentrem a drzadkem pfisluSenstvi a vlastnosti izocentra exportovangch v
DICOM. Pokud zafizeni podporuje rotovany kolimator (snout), je nutné ovéfit export
pro vice GhlG snoutu. (508837)

I vAROVANI!

Modely s konstantnimi faktory ignoruji variace RBE. Modely RBE s konstantnimi
faktory budou ke stanoveni odpovidajici davky RBE Skalovat pouze fyzikalni davku
konstantnim faktorem. Jakékoli variace RBE v dlisledku fyzikalnich charakteristik
svazku jako napf. linearni pfenos energie (LET) nebo kvili anatomickgm pomérdm
pacienta jako typy bunék budou opomenuty. Specificky zvgseniRBE na koncidosahu
bude opomenuto. Uzivatel by si mél byt téchto limitaci védom. (612056)
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Varovdni tykajici se pldnovdni PBS protont a lehkych iontd

L1, varovinit

Hodnota vzduchové mezery pro fixni snouty. Hodnotu vzduchové mezery pro fixni
snouty nastavujte nebo ménte, pouze pokud planujete pouzit neizocentrickou
techniku. U fixnich snoutl bude pozice pacienta upravena podél osy svazku s cilem
dosahnout pozadované vzduchové mezery. (125586)

VAROVANI!

Néhled svazki (BEV) pro systémy aplikujici ionty. Projekce objektl z fyzikalni
roviny dorovinyizocentrav BEV jsouzalozené na Skalovani's jednim SAD. Toznamen3,
Ze iontové pfistroje s SAD odliSngm v X a Y nemusizobrazovat projekce izocentra
objektd nainstalovangch na snoutu a ROl mimo roviny izocentra spravné. Chyba
vizualizaceroste se vzdalenostiobjektu od roviny izocentra. Projekce kontur blokové
aperturyv BEVvSak prochazikompenzacitohoto efektu a jsou vizualizovany spravné.
Vliv kontur ROl blizko izocentra je zanedbatelny, ale pro neizocentricka ozafeni je
nutné s timto efektem pocitat. Tato limitace se vztahuje pouze k vizualizaci, neovliviiuje
vpocet davky. (136852)

VAROVANI!

Po provedeni optimalizace vyhodnotte distribuci LET,. Pokud byly pfi optimalizaci

pouzity funkce LET, musibyt plan peclivé pfezkouman, a to jak s ohledem na davku,
tak na LET,. Kombinace davky a funkciLETym0ze vést k rozporngm cildm optimalizace

a LET, je prediktorem biologického G¢inku pouze tehdy, je-lianalyzovan spole¢né s
davkou.
(722444)
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Specifickd varovdni tykajici se pldnovdni PBS protonu

VAROVANI!

Okraje dosahu OAR pro ozafovani po fadcich Sumitomo. Pii pouziti funkce okraje
rozsahu kritického organu (0AR) pro ozafovani po fadcich Sumitomo nesmi uzivatel
zapominat, Ze fadkové segmenty Ize vlozit dovnitf zvolené oblasti zajmu, které se
ma systém vyhnout. K tomu dojde, kdyz se rlizné ¢asti cilového objemu nachazina
opacnych stranach zvolené oblasti zajmu ve sméru ozafovani. Zvoleni odliSného
sméru ozafovani mdze napomoct tento problém omezit.

(144761)

VAROVANI!

Vyhodnoceni plant PBS s obloukem. Kvalita a robustnost pland PBS s oblouky musejf
bgtvyhodnoceny na konvertovaném planu PBS.
(711947)

VAROVANI!

Vyhnéte se isekiim oblouku PBS, které prochazeji pres hranici ozafovaciho stolu.
PFi planovani's pouzitim obloukové ozafovaci techniky PBS si uzivatelé museji
uveédomit, Ze oblouky, které pfekracuji hranici ozafovaciho stolu, mohou byt velmi
citlivé na chyby v nastaveni. UZivatelim se doporucuje, aby se takovym nastavenim
vyhnuli tim, Ze rozdéli oblouky do Usekd obsazengch v rlizngch svazcich.

(723432)
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LY varovinil

0Odolnost plant PBS s oblouky. Vzhledem k tomu, Ze v planech PBS s oblouky jsou
spoty dodavany z vice smérd, je robustnost naro¢néjsinez v IMPT. Posun nastaven,
chyba dosahu nebo zména anatomie pacienta ovlivni spoty v riznjch smérech
odli$né a kombinovana distribuce davky ze spotl se mize zavazngm zplsobem
zhorsit, pokud nejsou pfijata spravna napravna opatfeni. Uzivateli se doporucuje, aby
vzdy pouzil robustni optimalizaci ke zmirnéni téchto problémd a proved| hodnoceni
robustnosti vgsledného ozafovaciho planu.

Je tfeba poznamenat, Ze pfi robustni optimalizaci nelze vzdy zohlednit anatomické
zményv pribéhu ozafovani.Vzhledem k vyssicitlivosti pland PBS s oblouky se proto
uzivateli doporucuje, aby pfi zménach anatomie mezi frakcemi vzdy posoudil
robustnost pland PBS s oblouky mezi jednotlivgmi frakcemi.

(723485)

Varovdni tgkajici se pldnovdni proton( US/SS/DS/Wobbling

y 1 ) VAROVANI!

Vzdy zkontrolujte, Ze Ize vyrobit kompenzatory vytvoiené v modulu Proton Beam
Design. Vsechny limitace vgroby kompenzatord nelze nadefinovat v RayStation.
UZivatel musiovéfit, ze Ize kompenzator s ohledem na limitace hloubky vrtanivyrobit,
jelikoZ tuto zalezitost RayStation explicitné nefesi. Jakoukoli maximalnihloubku vrtani
véak Ize fesit minimalnimi a maximalnimi limity tloustky kompenzatoru, které se
definujf pfi pfidavani nebo Gpravé svazku. (508893]

3.1.11 Varovani tgkajici se planovani TomoHelical a TomoDirect

LY varovinil

Prevence kolize pro TomoHelical a TomoDirect. Po Gpravé izocentra vzdy zkontrolujte,
Ze se pacient pohodIné vejde na ozafovaci stl v otvoru gantry. Nahledy 2D a 3D
zahrnuji FOV specificka pro pfistroj a vizualizaci otvoru, pomoci ktergch Ize ovéfit, ze
nedojde ke kolizi. K prevenci kolize nepouzivejte ndhled Mistnost. (254787)
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VAROVANI!

Osetfeni TomoDirect pfes ozafovaci stil. Ozafovaci stdl TomoTherapy sestava z
fixnfspodnipalety a pohyblivé horni palety. Pozice hornipalety béhem aplikace mlze
byt kvdli lateralnim Gpravam nastaveni pacienta odli$na 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)

VAROVANI!

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

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

soucasnému exportu stejného pacienta do iDMS ze dvou instanci RayStation.
(261846)

VAROVANI!

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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LY. vaRovinit

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

(282912)

3.1.12 Vgstrahy tgkajici se CyberKnife planovani lécby

41\ vAROVAN!

Oblastzajmu s lemem vytvofena 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)

3.1.13 Varovani tgkajici se planovani lécby zarenim BNCT

y 1 ) VAROVANI!

Prevence kolizi BNCT. V nastaveni pacienta/pfistroje je nutné manualné zkontrolovat
vSechny svazky, aby nedoslo ke kolizim s nasledngm drazem pacienta nebo
poskozenim vybaveni. RayStation neprovadi zadné kontroly s cilem zabranit narazu
kolimatoru do pacienta. (611925)
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VAROVANI!

Manipulace s materidlem BNCT. Pro vjpocet davky BNCT je kazdému voxelu davkové
mfizky pfifazena pfesné jedna oblastzajmu, z niz jsou ziskany odpovidajiciinformace
omateridluatypu bunky, které jsou pouzity externim v{pocetnim modulem, pficemz
se pfedpoklada, ze tyto vlastnosti ma cel( voxel. Oblast zajmu s nejvétSim relativnim
objemem je pfifazena celému voxelu. Oblast zajmu nebo ¢asti oblasti zajmu, které
jsou v porovnani s velikosti voxeld davkové mfizky malé, proto nemuseji byt do
v(poctu davky zahrnuty. Je tfeba dbat na odpovidajicivolbu velikostivoxell davkové
mrizky.
Upozoriiujeme, Ze voxeldm na povrchu pacienta bude pfifazena oblast zajmu s
nejvétsSim pokrytim v daném voxelu, a to i v pfipadé, ze oblast zajmu pokrgva pouze
malou ¢astvoxelu.Vgsledkem je, Zze interpretace povrchu pacientave vgpoctu davky
muze byt vétsinez v obrazov(ch datech. UzZivatel si tohoto omezeni musi byt pfi
vgpoctu davky BNCT védom.

(724224)

Varovani tgkajici se planovani Ié¢by brachyterapii

VAROVANI!

Validace vlastnosti nastaveni aplikace pred klinickgm 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)

VAROVANI!

Limity ozafovace. Limity zadané pro ozafovac v RayPhysics musi byt specifikovany
v souladu se specifikaci ozafovace. Zejména limity ¢asu zdroje v pozici uvedené v
RayPhysics musi odpovidat referenénimu kermovému piikonu aktuainiho zdroje.
Limity uvedené v RayPhysics by mély byt stanoveny tak, aby skutecné limity
ozafovace byly splnény i po pfevodu ¢asu v pozici zdroje pro kompenzaci rozdilu
mezi referenénikermov(m pfikonem ve vzduchu a skute¢ngm kermov(m piikonem
ve vzduchu pfi ozafent.

(283881)
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/1. vaROVANi!

Pocet zdroji. 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 umisténfkanall a pozic zdroje. Je odpovédnosti uzivatele
oveéfit, zdajsoukanaly spravné umistény pro kazdého pacientaazda je reprezentace
pozic zdroje uvnitf kanald spravna.

(283361)

/1. vAROVANi!

Reportovana davka pro brachyterapii. Vsechny hodnoty davek v RayStation jsou
reportovany jako absorbovana fyzikalni davka pro brachyterapii. Kromé absorbované
davky se doporucuje provéstklinické hodnocenfipland lé¢by brachyterapii'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)

/1. vAROVANi!

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
EQD2).

(283362)
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VAROVANI!

Limitace formalismu EQD2. Davka ekvivalentni ve frakcich 2 Gy (EQD2)
implementovana v RayStation je zaloZena na standardnim linedrné-kvadratickém
(LO) modelu, kter§ ma nasledujici dusledky, ktergch by si uzivatel mél bt védom:

Model pfedpoklada Uplnou 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 predepsanych 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 /B a prozkoumal
nejhorsimozné scénare pro EQD2, zejména pokud mlze btohrozena normaln{
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
brachyterapiia RayStation 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)

3

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
popsano v ¢astiNdstroje pro dpravu oblastizajmuv RSL-D-RS-2023B-USM, RayStation
2023B User Manual, tyto nastroje pouze otaceji/pfevadéji vybrané oblasti zajmu.
Tyto nastroje nepfesouvaji zadné kandidaty na kanal ani kontrolni body zajmu.
(726262)

3.1.15

Varovani tgkajici se robustni optimalizace

VAROVANI!

Vyhodnoceni davky po robustni optimalizaci. Po robustni optimalizaci se uzivateli
ddrazné doporucuje vyhodnotit davku pomocirobustniho vyhodnoceni, vyhodnoceni
planu nebo funkce skriptovaniv RayStation, aby se ovéfilo, Ze plan je dostatecné
robustni’s ohledem na vSechny relevantni nejistoty béhem ozafovani.

(10775)
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I vaROVANI!

Budte si védomi toho, jak riizné typy robustnosti ovliviiuji optimalizaci planu.
Rdzné typy robustnosti (systematicka, mezi jednotlivgmi frakcemi, v ramci jedné
frakce] zaviseji na riznych piedpokladech zakladni nejistoty a vyusti v rizné typy
pland. Uzivatel si musi b(t vlivu nastaveni robustnosti védom a vyhodnotit plan s
ohledem na typ nejistoty, proti némuz je nastaven jako robustni.

Upozornujeme, Ze integrované nastroje pro hodnocenirobustnosti v modulu Robust
evaluation berou v Gvahu pouze systematické nejistoty se stejnou nejistotou pro
vSechny svazkyaizocentra. U pland optimalizovanch robustné s nezavislgmi svazky,
nezavislgmiizocentry, nejistotami mezi jednotlivgmifrakcemiavramcijedné frakce
musi uzivatel posoudit robustnost jingmi prostredky, napfiklad kombinaci
vyhodnocovacich davek z modulu Plan evaluation.

(283855)

I vAROVANi!

Konfliktni funkce robustnioptimalizace. Funkce robustni optimalizace (napf. funkce
robustniminimalnidavky pro cila funkce maximalni davky pro 0AR) se mdzou dostat
do konfliktu pfi pouziti u ROI, které se nepfekrgvajikviliodlisngm scénafim. Tomlze
vést k predavkovani nebo poddavkovani. (115551)

I vAROVANI!

Funkce robustni optimalizace mizZou byt v konfliktu s funkcemi nerobustni
optimalizace. Robustni davkové pozadavky mizou b(t napf. v konfliktu s funkci
napodobené davky béhem tvorby proveditelného planu v modulu Multi Criteria
Optimization. Optimalizace m{ze prioritizovat nerobustni funkce nad robustnimi
funkcemi, coz vede ke snizeni robustnosti. (370077

VAROVANI!

k-

Zpétné vyhodnocené ozafovaci plany nebudou pfi optimalizaci napodobené davky
bratrobustnost v potaz. Pokud byl plvodni plan optimalizovan pomoci funkcirobustni
optimalizace a vytvofite zpétné vyhodnoceny ozafovaci plan, zpétné vyhodnoceny
ozafovaci plan se bude snaZit pfiblizit se davce plvodniho planu bez zapocteni
robustnosti. (115556)
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Ll | VAROVAN!
Vyhodnotte distribuci LET, po robustni optimalizaci. Po provedeni robustni
optimalizace pomocifunkci LET se uzivateli ddrazné doporu¢uje vyhodnotit distribuci
LET4 pomoci Plan evaluation nebo skriptovaci funkce v RayStation, aby se ovéfilo, ze
je plan robustni’s ohledem na vSechny relevantni nejistoty béhem dodavani.
(722447)
3.1.16  Varovani tgkajici se vyhodnoceni davky
‘\, 1, varovANi!
Interpolované hodnoty dévky 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
ozafovaciho planu.
(3236)
L1 varovinil
Zobrazeni celkové davky. V nahledech pacienta se vzdy zobrazuje celkova davka
pro véechny planované frakce, graf DVH, statistika davky a seznam klinickgch cild.
Vyjimkou jsou modul QA, kde se davka zobrazuje na jednu frakci, a modul Dose
Tracking, kde uzivatel mdze zvolit odliSné stupné zobrazené davky.
(3233)
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u;\ VAROVANi!
Systémové kontroly pfi schvaleni. Nezapominejte, ze nasledujici kontroly pied
schvélenim se provadi pouze pro planovaci davky:
*  Oveéfenivstupu svazku.
*  Existuje geometrie ROl bolusu.
e Existuje geometrie ROl podpory.
*  Existuje geometrie ROI 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)

/L. VvAROVANI!

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)

/1. vAROVANI!

Doby aplikace v systému RayCare nejsou hlaSeny zpét do Ié¢ebného kurzu se
sledovanim davky v systému RayStation. To znameng, Ze faktory repopulace a
opravy pro biologické klinické cile hodnocené na pracovni ploSe Dose tracking
nebudou pocitat se zménami doby aplikace.

(142227)
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3.1.17  Varovani tgkajici se biologické optimalizace a vyhodnoceni

VAROVANI!

Vzdy zkontrolujte distribuci davky pfi pouziti biologick{ch funkei. Biologické funkce
Ize pouzivat jako nastroje k vytvofenia vyhodnoceni planu, je vsak vzdy nutné
vyhodnotit vgslednou distribuci davky. (508965)

VAROVANI!

Biologické modely. Pii pouziti biologickjch madell peclivé zkontrolujte vgber
parametrd modelu pfed klinickgm pouzitim. (508966

VAROVANI!

Parametry biologického modelu. Parametry biologického modelu jsou platné, pouze
pokud je pfi tvorbé ROl vykreslen spravng referenéni objem. (508967

I vAROVANI!

V{chozi biologické modely. Databaze parametrli vchozich biologickych modeld
vychaziz publikovangchklinickgch a preklinickgch studif pro fotony. Je to vSak pofad
rozvijejici se védecké pole a novéjsi studie mizou poskytnout dilkazy svédeici pro
jiné parametry biologickgch modeld, které budou vhodnéjsi pro biologické pouZziti.
Uzivatel musivzdy zkontrolovat literaturu a pfi volbé parametrd biologického modelu

vychéazet z aktudlni Grovné znalostiv poli a technik a modalit oSetfeni daného
pracovisté. (508968)

VAROVANI!

Biologické vyhodnoceni a optimalizace pro protony. Biologické modely pouzivané
pro vyhodnoceni a optimalizaci v RayStation jsou zalozené na studiich fotond. P¥i
biologickém hodnoceni a optimalizaci pro protony je nutné pouzit fotonovou
ekvivalentni davku, takze model pfistroje musizahrnovat faktor RBE v absolutni
dozimetrii nebo musi byt pouzit spolu s modelem RBE. (508969
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3.1.18 Varovani tgkajici se automatického planovani

y 1 | VAROVANI!

Protokoly tvorby planu. Nezapominejte, Ze jakgkoli uzivatel mize upravit protokoly
tvorby planu. Tyto zmény ovlivnivsechny ostatni uzivatele na klinickém pracovisti.
(508799)

y 1 | VAROVANI!

Zpétné vyhodnoceni ozafovaciho planu. Nezapominejte, ze jakgkoli uzivatel mdze
upravit typy a protokoly zpétné vyhodnoceného ozafovaciho planu. Tyto zmény
ovlivni vdechny ostatni uzivatele na klinickém pracovisti.

(4022)

y 1 | VAROVANI!

Zpétné vyhodnoceni ozafovaciho planu pro protony. Zpétné vyhodnoceny ozafovaci
plan pro fotony vytvofeny z planu pro protony vyzaduje, aby model svazku proton(
zahrnoval faktor Skalovani RBE v modelu svazku nebo aby se pouzival spolu s
modelem RBE s cilem dosahnout ekvivalence davek v planech pro fotony a protony.
(252951])

L1, varovinit

Automatizované planovani pro oblast prsu. Pacient musi byt pfipraven s piesné
rozlozengmirentgenkontrastnimiznackamia dratem pred CT skenovanim. Rozmisténi
znacekatvarexterniROI musibgtspravné. Nez budete pokracovatvautomatizované
tvorbé planu, je nutné toto peclivé zkontrolovat. Cilové ROl 'a OAR ROl se vytvafina
zakladé téchto znacek. Vgsledné ROl budou zaviset od kvality obrazu a anatomickgch
pomerl pacienta. Vzdy zkontrolujte vsledek tvorby automatické ROI. (117531,
117732)
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VAROVANI!

Automatickeé planovani prsu. Modul Automatic Breast Planning je navrzen k pouziti
pouze pro tangencialniozafovaciplany pro prs nebo hrudni'sténu. Neniuréen k pouziti
vkombinacis naléhajicim supraklavikularnim polem kvdli optimalizaci Ghlu koliméatoru,
ke které dochazipfi tvorbé automatizovaného tangencialniho planu. To mdze vytvofit
oblasti pfedavkovani nebo poddavkovaniv misté pfechodu prsu/ hrudni stény a
supraklavikulamiho pole. Pokud je nutné vytvofit supraklavikularipole, doporucujeme
vytvofit plan s jinou terapeutickou technikou dle postupt klinického pracovisté.
(253959)

VAROVANI!

Nastaveni ozafeni pro automatizované planovani pro oblast prsu. Nezapominejte,
Ze pokrocila nastavenilze upravit po zvoleni nastaveni ozareni Site a Mode. Pokrocila
nastaveni tudiz nemusi odrazet aktualni stav tlacitek Site a Mode. (117649)

VAROVANI!

Automatizované planovani. JelikoZ je pouziti automatizovanych nastrojd spojeno's
mensi mirou zapojeni uzivatele, pfi manualnim ovéfeni kvality planu na pracovni
plose schvaleni planu je nutné postupovat zvlaste opatme. (117826
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3.1.19 Varovani tgkajici se prejimaciho testu svazku

Obecny prejimaci test svazku

L1 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-RS-2023B-BCDS, RayStation 20238 Beam
Commissioning Data Specification.
(3188)

y 1 ) VAROVANI!

Limitace pfistroje. Pokud limitace pfistroje definované v RayPhysics neodpovidaji
chovani ozafovaciho pfistroje a R&V systému, ozafovaci plany nebude mozné
realizovat nebo mohou bgtupraveny mimo RayStation s vsledkem, 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 RayStation se dodrzujivsechna omezenizafizeni specifikovanav RayPhysics,
neexistuje zaddn4 zaruka, ze bude mozné vSechny plany realizovat. Zkontrolujte, ze
vase plany nebyly upravené mimo RayStation zplsobem, kter§ by vgznamné ovlivnil
davku bez fadného vyhodnocen.

(3185)
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Ll ,  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)
s \  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)

Uvedeni linedrnich urychlovaci typu C-ramene, Tomoterapie a CyberKnife do

provozu

VAROVANI!

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

(3183)

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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41\ 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)

/1. 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)

/1. vARovanit

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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VAROVANI!

Nestandardnirezim fluence. Pfi modelovanikvality svazku foton( s nestandardnim
rezimem fluence (FFF/SRS) je zasadni zvolit spravny 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)

VAROVANI!

Energie fotonového svazku pouzita pro vjpocet davky a nominalni energie
fotonového svazku. Vpocet fotonové davky RayStation interné pouziva definici
energie fotonového svazku dle BJR #11 (British Journal of Radiology, dodatek ¢. 11).
MUzete specifikovatnominalnienergii fotonového svazkulisici se od energie pouZité
pro vgpocet davky, napf. pouzit definici fotonové energie dle BJR #17.

Nominalni energie se zobrazi v uzivatelském rozhrani RayStation, 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)

VAROVANI!

Offsety latence listl MLC TomoTherapy ovliviiuji vstup i tvar davky. Offsety
latence listd MLC se importujiziDMS alze je také upravitv RayPhysics. Zmény offsetl
latence listd MLC mdzou mit odli$ng vliv na velikosti pole clony, projekéni doby a
doby otevienilistu. 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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/1. 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 pfi vytvafeni pland v RayStation vyhnout kratkgm dobam otevieni
listu a kratkgm dobam zavfeni listu, pouzijte parametry modelu svazku Minimum
leaf open time a Minimum leaf close time. Problém vznikne u urcitgch charakteristik
doby otevfeni/zavfenilistu specifick(ch pro pfistroj, ale hodnota kolem 50 ms méze
bgtnormalné 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. Dalsi
moznosti je vytvofit soubor testovacich pland s konstantnimi dobami otevient listd
pro vSechny otevfené listy pomoci scriptingu a poté prozkoumat vztah mezi
nameéfenou davkou a dobou otevfen.

(7551)

3.1.20 Varovani tgkajici se scriptingu

(1. vAROVAN!

Validujte vSechny scripty pro jejich zam{slené pouziti. Peclivé validujte véechny
scripty pfed jejich klinickgm pouzitim. Nezapominejte, ze ne véechny postupy Ize
skriptovat/ zaznamenavat. Zaznamenany script nemusi odpovidat krokdim v GUI
provedengm v RayStation pfi nahravani. (50897 1)
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VAROVANI!

Reseni vijimek pouZivejte opatrné. Pfi pouziti scriptu budou vgjimky nezachycené
ve scriptu feSeny scriptem automaticky, co povede kzastaveniscriptua chybovému
hlasent.

Pokud jsou vgjimky v scriptu manualné zachytavany (pfidanim fesenim vgjimek do
scriptu), mize dojit k potlaceni feseni vyjimky ve scriptu a chybové hlaseni se
nezobrazi.

Pokud je do scriptu pfidano feSeni vgjimek, ujistéte se, Ze se zobrazuji vsechna
ddlezita hlaseni. (508972)

=
;

VAROVANI!

Pfi pouzivani skriptovanikontrolujte varovania oznamenigrafického uzivatelského
rozhrani. Uzivatel simusfuvédomit, ze pfi spusténi skriptovaného pracovniho postupu
bez sledovani grafického uzivatelského rozhrani (GUI) maze piehlédnout dalezité
ozndmeni a varovani. Je odpovédnosti uzivatele, aby se kontrolou grafického
uzivatelského rozhranf ujistil, ze vSechny informace ziskané ze skriptovanijsou pfi
pouZziti pro klinickd rozhodnuti platné. To je ddleZité zejména pfi nacitani informaciz
vyhodnocovacich davek nebo skupin robustnich vyhodnocovacich scénéfd, protoze
ty nejsou soucasti procesu schvalovani planu.

(723283)

VAROVANI!

Systémy souradnic ve scriptingu. Ve scriptingu jsou soufadnice vzdy interpretovany
dle specifikace systému soufadnic DICOM. Pro pfistrojové systémy soufadnic jsou

standard |IEC a standard DICOM ekvivalentni, pro soufadnice pacienta se vSak lisi. Viz
¢ast 5.1 Systém souradnic pacienta na str. 124 acast 5.2 Systém soufadnic pacienta
vexportu DICOM na str. 125. Pfistrojové stupnice nejsou zohlednény. (50897 3)

VAROVANI!

Jednotky v scriptingu. Ve scriptingu se davka vzdy méfiv cGy. Klinicka nastaveni
pro Gy/cGy nejsou zohlednéna.
(3200)
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/1. vaROVANi!

Jednotky LET ve scriptingu. LET se ve scriptingu méfivzdy v MeV/cm, zatimco
keV/um se pouzivaji v uzivatelském rozhrani RayStation.
(407284)

/1. vaROVANi!

Dozimetrické jednotky v scriptingu. V scriptingu je primarni dozimetricka jednotka
vzdy MU. Konfigurace jingch dozimetrickgch jednotek jsou opomijeny. VSechny
parametry sukazatelem odzafengch MU svazku jsou oznacené MU a obsahujihodnoty
v MU. Existuji v3ak scriptové metody GetBeamNP() a SetBeamNP() na iontovgch

svazcich s primarni dozimetrickou jednotkou NP. (126108])

/1. vARovanit

PFi spousténi skriptli na pozadi je tfeba dbat zv(jSené opatrnosti. Skript na pozadi
je skript oznacen( ke spusténi ve v(pocetnisluzbé za Gtelem splnéni pfipadl uziti
RayCare. Skripty na pozadi mohou pfijimat vstupni parametry pro pacienta, pfipad,
plan, nastaveni svazku a vysetieni. Skript na pozadi nemdze pfepinat pacienta, ale
muze upravovat vSechny ¢asti zadaného pacienta bez ohledu na pfeden nahrany
pfipad, plan, nastaveni svazku a vySetfenizadané vstupnimi parametry.

(141838)

I vAROVANI!

RayCare operace provadéné RayStation skriptovanim nelze vratit zpét. Kdyz jsou
operace RayCare provadény v RayStation pomoci skriptovaciho balicku pro RayCare,
jsouzmeény ulozeny do databaze RayCare ihned po jejich dokoncen. Proto tyto
operace nelze vratitzpét nebo znovu spustit pomoci vraceni zpét/znovu RayStation
po dokonceni skriptu. Operace se také nevratizpét, pokud je spusténi skriptuzruseno
uzivatelem nebo zastaveno z dlivodu chyby ve skriptu. V téchto situacich musi
uzivatel bud vratit dokoncené operace RayCare zpét ru¢né, nebo napsat skript tak,
aby operace, které jiz byly provedeny, byly pfeskoceny pfi novém spusténi skriptu.
(282739)
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VAROVANI!

Preteceni hodnoty. Rizné viklady jazyka Python pfistupuji k pfeteceni hodnot a
nekonecnu odlisné. Dbejte, abyste tyto pfipady vzdy zpracovavali rucné.
(344492)

3.1.21

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. (3438)

VAROVANI!

Neménte Ghly svazku v planu QA pro pfistroje k ozafovaniionty s riznjmi modely
svazku pro rlizné Ghly svazku. Pfi tvorbé ozafovaciho planu pomoci ozafovaciho
pfistroje s odliSngmi modely svazku pro rdzné Ghly svazku bude model svazku pro
specifickg svazek zvolen z odpovidajiciho Ghlu svazku. Pokud zménite Ghly svazku
v planu QA ve srovnani's ozafovacim planem (napf. nastavenim vdech Ghld svazku
nazvoleny Ghel svazku), vgpocet davky v planu QA bude zalozen na odligné kombinaci
modelu svazku nez v ozafovacim planu. Uzivatel by tudiz nemél ménit Ghly svazku
v planu QA nebo pokud je takova zména nutna, mél by peclivé vyhodnotit validitu
planu QA. (149548)
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A |, VAROVAN!

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-RS-2023B-REF, RayStation
2023B Reference Manual.

(2380)

3.1.22 Upozornénitgkajici se EPID funkénosti QA

/Y. VAROVANI!

Funkce EPID QA musi bgt pouzita pouze spolecné s ovéfenym fantomem.
Pfedpokladana relativnireakce EPID QA silné zavisina fantomu pouzivaném pro EPID
QA. Pro spravné ovéfenirelativni odezvy v detektoru se k modelovani kovové desky
EPID v detektoru pouziva tenka deska s pfepsanim EPID materialu. Relativni odezva
je citliva na tloustku a vlastnosti materialu desky. Proto musi byt EPID funkce QA
pouzivana vghradné s ovéfengmi fantomy.

(271755)

/Y. VAROVANI!

EPID Davky QA v modulu pfipravy QA predstavuji relativni davky. Vysledna davka z
EPID vgpoctu (A, zobrazend v modulu QA Preparation, je opravena relativni davka, i
kdyz barevna stupnice zobrazuje absolutni hodnoty davky. Vgsledna davka ma
v{znam pouze tehdy, je-li exportovana jako relativni davkova rovina ve stejné roviné
jako detektor a porovnana s naméfenou EPID odezvou.

(271854)
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VAROVANI!

Exportovany RTImage obsahuje pouze relativni odezvu. Exportovana EPID davka
se exportuje jako RTImage pro srovnani's odezvou v detektoru EPID. Snimky musf
byt pfed porovnanim normalizovany, protoze vystup z RayStation neni kalibrovan
tak, aby poskytoval spravné absolutnihodnoty davky. Proto nenimozné zjistitzadné
chyby ve skalovani MU pomoci této metody. Budou zjistény pouze chyby v relativni
fluenci. VSimnéte si také, ze porovnani mérené a pfedpokladané odezvy je citlivé na
pouzitou normalizacni metodu.

(271756)

3.1.23  Varovani tgkajici se Glozného nastroje RayStation

I vAROVANI!

Indexacni sluzba. V systému RayStation 5 a vy$$im pomaha indexacni sluzba
uzivateli sledovat pacienty v rdzn(ch databazich s odliSngmi verzemi databaze. Ve
dfivéjSich verzich RayStation to nebylo mozné a neobjevilo se Zadné varovani, ze
pacient mohl bt migrovan do novéjsi verze databaze. (159208)

I vAROVANI!

Pfed aktualizaci zkontrolujte konzistenci databaze. V ilozném nastroji RayStation
Ize vytvofit novy databazovy systém zalozeny na existujicim systému. Pfed
vytvofenim nového systému zalozeného na existujicim systému spustte nastroj
ConsistencyAnalyzer. (231801)

I vAROVANI!

RayStation Storage Tool. Kdyz RayStation Storage Tool otevie pfedchozi verzi
systému ResourceDB, ResourceDB bude rozSifen a nebude jej mozné pouzivat s
dFivéjsimi verzemi. (261396
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\
y ! ) VAROVANi!

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

3.1.24 Varovani tgkajici se strojového uceni

(1 vAROVANi!

V&echny modely strojového uceni museji byt pfed svgm klinickgm pouzitim zadany
uzivatelem.

(69047)

(1 vAROVANi!

Planovani pomoci strojového uceni nebylo ovéfeno pro adaptivni pfeplanovani
(410648)

(1 vAROVANi!

Pred klinickgm pouzitim modelu strojového u¢enf je tfeba prostudovat jeho datovy
list, protoze v ném jsou uvedena dilezitd omezenfa informace o pouziti modelu.

3.1.25 Varovani tgkajici se klinické onkologie

/ | | VAROVANI!

Schvaleni cyklu pred podanim. RayStation kontroluje limity davky pro podavania
celkové limity davek a to, ze Zivotni funkce a Gcinné latky jsou v databazi a nejsou
zastaralé. Aby se zajistilo, Ze planovany cyklus projde véemi bezpe¢nostnimi
omezenimi, ktera jsou kontrolovana RayStation, musi byt cyklus pfed dodanim
schvalen uzivatelem.

(226201)
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VAROVANI!

Zpravy o rezimu. RayStation neuchovava zpravy vytvorené pro plany klinické
onkologie. Je odpovédnosti uzivatele sledovat zpravy o rezimu vytvorené pro plany
klinicke onkologie.

(141788)

VAROVANI!

Jednotka vpoctu davky. Jedinou podporovanou jednotkou pro vipocet davky je
mg. Davka se vypocita s pfesnosti na dvé desetinna mista.
(144557)

VAROVANI!

Maximalnicelkova davka G¢inné latky. RayStation zobrazivarovaniavyzve uzivatele
ke schvaleni, pokud akumulovana celkova davka Iéku pfekroci maximalni davku
Gcinné latky po dobu aktivity léku. Maximalni celkova davka se stanovi pfi pfidavani
Gcinné latky do RayPharmacy. Akumulovana celkova davka pro aktivitu Iéku se
vypocita jako soucet vypoctené davky aktivity léku, davek v(pisu medikace se
stejnou Ucinnou latkou jako aktivita Iéku a vypoctengch davek medikace se stejnou
Gcinnou latkou a ve stejném rezimu, které se vyskytuji pfed aktivitou medikace. Je
odpovédnosti uzivatele, aby se ujistil, ze zadané v(pisy medikace jsou spravng, ze
jsou zahrnuty véechny pfislusné léky podané pacientovi pfed soucasngm cyklem
aze je spravné zadana maximalni celkova davka Gcinné latky. VSimnéte si, Ze lékové
aktivity v jingch planech nebo rezimech nejsou vzaty v Gvahu.

(144428)

VAROVANI!
Maximalni davka podani G¢inné latky. RayStation zobrazivarovaniavyzve uzivatele
ke schvaleni, pokud byla pfekrocena maximalni davka podani G¢inné latky. Maximalni
davka podanise stanovi pfi pfidavaniucinné latky do RayPharmacy. Je odpovédnosti
uzivatele, aby se ujistil, ze zadana maximalni davka podanije spravna. VSimnéte si
také, Ze maximalni davka podavani se tgka pouze jedné aktivity [ékd. Vice aktivit v
ramci jednoho lé¢ebného dne neni pro zjisténi, zda akumulovana davka prekracuje
maximalni davku podani, sc¢itano.

(144555)
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3.1.26  Varovani tgkajici se kontroly kolizi

L1 varovinil

Kontrola kolizi RayStation nesmi b{jt pouZita jako kone¢na ochrana proti kolizim
na ozafovné. Presnost kontroly kolizfje pfiblizna. U¢elem kontroly kolizije poskytnout
v¢asnou indikaci potencialnikolize. Uzivatel musi dohlizet na pohyb stolu nebo
systému dodani davky na ozafovné.

(408937)

L1 varovinil

Moznost schvaleni/exportu planu s kolizi na zakladé zastaralé transformace
zobrazovaciho zafizeni. V(sledek kontroly kolizi RayStation nenizneplatnén, pokud
se v nastaveni kliniky zméni vektor transformace zobrazovaciho zafizeni (IDT) pro
ozafovnu. Je odpovédnostiuzivatele zajistit, aby byla kontrola koliziznovu spusténa
pro neschvélené sady svazkd, pokud je IDT aktualizovana.

(409517)

/1. vAROVANi!

Vytvoreni a registrace avatara. Metoda CreateAndRegisterAvatar je skriptovatelna
metoda, ktera vytvoif avatar podobn( pacientovi, kter§ mdze byt pouzit pro detekci
kolizi.

Avatar je vytvofen z daného zakladniho modelu muze, Zeny nebo ditéte. Zakladni
model je zmenSen v méfitku na zaklade zadani vsky a hmotnosti uzivatelem.
Algoritmus pro zménu méfitka v{pocetnich oblastiomezuje Sitku avatara na pfiblizné
50 cm, coz mdze pfi ur¢itgch kambinacich v(sky a hmotnosti vést k vytvoreni
nerealistického avatara.

Uzivatel si musi bt védom toho, ze avatar pfedstavuje pouze pfiblizné zpodobnéni
pacienta, a je na ném, aby se pfed pouzitim avataru pro detekci kolizi ujistil, ze je
spravné zaregistrovan k dané oblasti zajmu pacienta. Avatar mize pfi pouZiti pfi
detekci kolize poskytnout véasnou indikaci potencialni kolize, ale nesmi byt pouzit
jako kone¢nd ochrana pfed kolizemi.

(719240)

RSL-D-RS-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYSTATION 2023B NAVOD K POUZITI 119



3

120

INFORMACE POTREBNE PRO BEZPECNY PROVOZ

3.2 IMPORT UDAJU PACIENTU

VSechny Udaje pacientd se importuji pomoci DICOM. Import (dajd pacienta je popsan v uzivatelské
pfirucce, RSL-D-RS-2023B-USM, RayStation 2023B User Manual a prohlaSeni o shodé s
DICOM,RSL-D-RS-2023B-DCS, RayStation 20238 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 pozadan o nové zadani.

3.4 SCRIPTING

Po spusténiscriptu si peclivé prostudujte podrobnosti o jeho provedenia ujistéte se, Ze vSe probéhlo
dle o¢ekavani. Také doporucujeme nastudovat sizpravu planu pro véechny plany upravené pomoci
scriptingu.

Script bude pfed klinickgm pouzitim validovan. Pfed odstranénim si peclivé zkontrolujte obsah
scriptu.

Schvalen( script nesmi volat scripty, které nejsou schvalené.

3.5 FORMAT ZOBRAZENi

RayStation 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 RayStation 2023B.

Vtéto kapitole

Tato kapitola obsahuje nasledujici ¢asti:

4.1 Instalacni pfirucka p.122
4.2 Test pfijatelnosti systémového prostredf p.122
4.3 Diagnostické kontroly hardwaru p.122
4.4 Nastavenivzdaleného prostredi p.122
45 Prostfedi pro datovou komunikaci p.122
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4.1  INSTALACNI PRIRUCKA

Navod kinstalaci naleznete vkapitole RSL-D-RS-202 3B-CIRSI, RayStation 20238 Customer Instruction
for RayStation 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
tak instalaci a funkénost aplikace. Test je definovan RSL-0-RS-2023B-SEAT, RayStation 20238
System Environment Acceptance Test Protocol.

4.3  DIAGNOSTICKE KONTROLY HARDWARU

Pro zamezeni spusténi RayStation nebo RayPhysics ve vadném hardwarovém prostiedi, 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
prostedi. Uspésny test je platng, dokud nenf RayStation nebo RayPhysics 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-RS-2023B-5€G, RayStation 20238 System
Environment Guidelines. Kromé toho musi kvalifikovan( fyzik pfed klinickgm pouzitim oveéfitvpocty
GPU pomoci RSL-D-RS-2023B-SEAT, RayStation 2023B System Environment Acceptance Test
Protocol.

4.4 NASTAVENI VZDALENEHO PROSTREDI

Vzdalené prostiedi nastavuje a validuje autorizovan( personal RaySearch. Klinické pracovisté by
jej nemeélo ménit bez testl dle RSL-D-RS-2023B-SEAT, RayStation 2023B System Environment
Acceptance Test Protocol. Klinické pracovisté je zodpovédné za zajistén{ bezztratového grafického
pfenosu a dodrzeni podobnych zdravotnick(ch zobrazovacich pozadavkd v konfiguraci protokold
vzdaleného pfistupu.

4.5 PROSTREDi PRO DATOVOU KOMUNIKACI

Systém RayStation 2023B komunikuje s jingmi systémy pomoci DICOM. Podrobné informace uvadi
RSL-D-RS-2023B-DCS, RayStation 20238 DICOM Conformance Statement. Uzivatelskeé klinické
pracoviSté musi zajistit propojeni mezi RayStation a systémy, ze kterch importuje Gdaje, a jeho
funkénost dle o¢ekavani a také spravné zpracovani exportovanych Gdajd pfijimajicimi systémy.
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5 ZOBRAZENi SOURADNIC,

POHYBU A STUPNIC

RayStation 2023B pouziva IEC 61217 3 standard pro zobrazenisoufadnic, 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 ¢dst 5.3 Systém soufadnic ozafovaciho pfistroje na str. 126.

Pozndmka: Pozice 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], Feet First Decubitus Right (FFDR)] a
Sitting jsou podporovany RayStation 2023B. Ne vsechny pozice pacientt jsou vSak
podporovdny pro kazdou jednotlivou Ié¢ebnou techniku.

V této kapitole

Tato kapitola obsahuje nasledujici ¢asti:

5.1
5.2
53
5.4

Systém soufadnic pacienta
Systém soufadnic pacienta v exportu DICOM
Systém soufadnic ozafovaciho pfistroje

Standard oznaceni clony a MLC

p.124
p.125
p.126
p. 142

3 IEC61217:2011 — Radioterapeutické pfistroje — Soufadnice, pohyby a stupnice.
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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 sedé s oblicejem otocengm smérem k pfedni strané sedacky. V hierarchii systému
soufadnic IEC61217 je k soufadnicovému systému pacienta pfifazen jako referen¢ni systém
soufadnicovy systém desky stolu.

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

C) Hlavou vpfed na biige D)V sede

Obrdzek2.  Systém soufadnic pacienta. Pro ilustraci nékteré piiklady podporovanych pozic: A) hlavou
vpied nazadech (HFS), B] hlavou vpfed nalevém boku (HFDL), C) hlavou vpied na bfise (HFP)
aD)vsedé.
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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 av sedé s oblicejem otocengm smérem k predni
strané sedacky.

C) Hlavou vpfed na biige D)V sede

Obrazek 3.  Systém soufadnic pacienta v DICOM exportu pouziva standard DICOM. Pro ilustraci nékteré
pfiklady podporovanych pozic: A) hlavou vpfed na zadech (HFS), B] hlavou vpfed na levém
boku (HFDL], C) hlavou vpfed na bfise (HFP) a D] v sedé.
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126

5.3 SYSTEM SOURADNIC OZAROVACIHO PRISTROJE

RayStation 2023B pouziva normu pro zobrazeni 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 5.3.11 Nastaveni soufadnicovgch
systémd zobrazovaci jednotky na str. 140. Pohyby CyberKnife hlavice ozafovace nelze popsat
pomocilEC61217, viz ¢dst 5.3.8 Sourfadnicovy systém zdroje zdfeni CyberKnife na str. 135.
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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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Existuji tfi nastaveniv RayPhysics, které ovliviuji chovani Ghld, 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 RayPhysics fidireportovani ihlu
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
NastaveniField coordinate system definitions v RayPhysics definuje hlaSenianadefinovanipozic
clony a listu MLC. Nasledujici popis pouziva konvenci pojmenovani clon dle normy [EC61217.

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 RayStation 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 RayPhysics jsou popsana v ¢dst 5.4 Standard oznaceni clony
aMLCnastr. 142.
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132

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
RayPhysics a hlavni aplikaci RayStation 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

RayStation 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

Vsystému RayStation 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.

RSL-D-RS-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYSTATION 2023B NAVOD K POUZITI



5 ZOBRAZENI SOURADNIC, POHYBU A STUPNIC

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

5.3.9 Kreslo jako typ opory pacienta
Zafizeni zajistujici ozafeniionty nabizi varianty s kieslem jako typem opory pacienta (misto
ozafovaciho stolu). Terapii je poté nutné planovat s pacientem v poloze v sedg.

U zafizeni's kfeslem pouzivaji definice pro rotace opory pacienta a desky stolu stejn{ standard IEC
jakou ¢dst 5.3.5 Systém soufadnic ozafovaciho stolu na str. 133 az ¢dst 5.3.7 Systém souradnic
desky stolu na str. 134.To znamena nasledovné:

e Uhel rotace kfesla je nulovy, kdyz je pacient otocen k lozisku gantry. Pozitivni smér rotace je
definovan jako smér proti sméru hodinovych rucicek pfi pohledu shora.

e Uhel naklonu kiesla je nulovy, kdyz je zadni ¢ast kfesla vertikalni. Zvgsenf Ghlu naklonu je
definovano jako naklon kfesla dozadu.

e Uhelotocenf kfesla je nulovy, kdyz jsou levé a prava strana kfesla v jedné rovingé. Zvgsenf Ghlu
otocenf je definovano jako naklonénf kfesla k pravé strané pacienta.

*  Nasledné rotace jsou definovany v nasledujicim pofadi: Ghel naklonu, Ghel otoceni.
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~
~

F— e e e e e e e e e ——————
e e ——— — — — — — = ——— -

Obrazek 8. Pozice ozafeniv sedé — systém soufadnic opory pacienta pro Ghel rotace a systém
soufadnic desky stolu pro Ghly ndklonu a otoceni
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5.3.10 Systém souradnic davkové kfivky v RayPhysics

Modul Beam Commissioning ma systém soufadnic kfivky davky odpovidajici systému soufadnic
gantry [EC s po¢atkem posunutgm na centralniose na povrchuvodniho fantomu. Osa x je zarovnana
s osou cross-line. Osa y je zarovnana s pozitivnim smérem ke gantry. Negativni smérz 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

7=
hloubka

Obrazek 9.  Systém soufadnic davkové kfivky.

5.3.11 Nastaveni soufadnicovch systému zobrazovaci jednotky

Nastavovacizobrazovacijednotky jsou v RayStation popsany soufadnicovgm systémem receptoru
rentgenového obrazu. Ten je ve vztahu k nastavovaci zobrazovaci jednotce fixni. Orientace
soufadnicového systému receptoru rentgenového obrazu vzhledem k pevnému soufadnicového
systému IEC je popsana pomoci tfi rotaci.

Prvnirotace je otaCeni portalu kolem osy y pevného soufadnicového systému popsaného v ¢asti
c¢ast 5.3.2 Systém souradnic gantry na str. 128.

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 10), méa 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 poc¢atku podél kladné osy x portalového soufadnicového systému. Srje zdroj zafeni prozobrazovac.
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lo, Igp

Obrazek 10.  Soufadnicovy systém roztece (pitch) gantry.

Soufadnicovy systém receptoru rentgenového obrazu (Obrazek 11) 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 11.  Soufadnicovy systém receptoru rentgenového obrazu.

Nastavovaci zobrazovaci systémy a jednotky

V RayStation se nastavovacizobrazovaci systém sklada z jedné nebo vice nastavovacich
zobrazovacich jednotek. Kazda nastavovaci zobrazovaci jednotka je zdrojem zafeni pro pofizen{
snimkuaje spojena s pfislusngm receptorem snimku. Zobrazovacijednotky mohou byt namontovany
na gantry nebo upevnény v oSetfovné pevné.
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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 systémreceptoru
rentgenového obrazu se shoduje se soufadnicovgm systémem gantry. Otoceni gantry je dano
Ghlem ozafovaciho pole nebo nastavovaciho pole plus posunem zobrazovaci jednotky od gantry.

Fixné 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

Vsystému RayStation 2023BmdZou bytclonyoznacené dlejednohoze standarddIEC61217 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 12. 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 drovni 0 v systému soufadnic IEC61217.

Gantry ozafujici
seshora

Obrazek 13. OznaceniclonyaMLC (IEC601).

Pozndmka: Nastavenistandardu oznaceni clony ovlivni pouze ndzvy kolimdtord v RayStation
apracovniplose viastnostizafizeniv RayPhysics. Osy soufadnic jsou pofdd znaceny
dlIEC 61217, pfikladem jsou znacky kfivek davky a parametry na pracovni plose
modelu svazku v RayPhysics.
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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 prvkl zabezpeceni pro RayStation naleznete v tématu RSL-P-RS-CSG,
RayStation 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. 146
6.2 Zaloznirutiny a Gdrzba databaze p. 146
6.3 Povolenfk pfistupu do databaze p. 147
6.4 ECCRAM p. 147
6.5 Vyfazeni systému z provozu p. 147
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INTEGRITA A BEZPECNOST SYSTEMU

6.1 OCHRANA PROTI NEAUTORIZOVANEMU POUZITI
Tabulka nize uvadirGzné typy ochrany v RayStation 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.

vanému fyzickému pfi-
stupu

Ochrana proti neautorizo-

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.

RayStation 2023B pouziva hardwarovou licen¢ni ochranu branici vy-
tvofeni pouzitelnych kopii systému.

Databéaze a kontrolnf
soucty

Soubory jsou chranéné pfed zaménou kontrolnimi soucty, aby nebylo
mozné pouzivat program i Udajové soubory nepatficik nainstalované
verzi RayStation 2023B. Struktura databaze brani Gpravé ulozen(ch
Udajt jingm zplsobem nez pomoci programd RayStation 2023B.

Kontrolnf soucet fyzick{ch tdajovych souborl branfjejich tpravé.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 RayStation 2023Ba Gdajd 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 RayStation 2023B (RayStationPatientDB, RayStationMachineDB,
RayStationClinicDB a RayStationResourceDB) na pIng model obnovy. Toto nastaveni umoznuje
¢asté zalohy a minimalizuje riziko ztraty Gdajl v pfipadé selhani databaze.

RSL-D-RS-2023B-IFU-CS-1.0-2023-07-05 RAYSTATION 2023B NAVOD K POUZITI




6 INTEGRITA A BEZPECNQOST SYSTEMU

Typ ddrzby Popis

Pravidelné zalohy Budou naplanované pravidelné zalohy vSech databazi RayStation 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 vytvorent (viz ¢ast Ulozng nastroj RayStation v
RSL-D-RS-2023B-USM, RayStation 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 RayStation 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

RayStation uchovava osobniazdravotniUdaje. Pri vyfazovani systémuz provozu se v pfipadé potieby
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 RayStation 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

LEM Local Effect Model

LET Linedrni pfenos energie

LET, Davkove priimérované LET (dose-averaged LET)

linearni urychlovac Linedrni urychlovac, konvencni radioterapeuticka jednotka.

LS Ozafovani po fadcich

Lehké ionty lonty uhliku a helia

MBS Segmentace zaloZend na modelu
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Pojem Vgznam

MCO Vicekriterialni optimalizace

MKM Mikrodosimetricky kinetickg model

MU Monitorovacijednotky

NP Pocetcastic. Pokud ma zafizeni primarni dozimetrickou jednotku nasta-
venou na pocet ¢astic, jsou v piipadé protond pole MU nahrazena po¢tem
¢astic (NP).

NTCP Pravdépodobnost komplikace v normalni tkani

OAR Kritick{ organ

P+ nebo PPLUS Pravdépodobnost kontroly tumoru bez komplikaci

PBS Skenovani tuzkovgm svazkem

PHY Fyzicka davka

POl Bod zajmu

RBE Relativni biologicka efektivita

Davka RBE VaZzend davka RBE je v RayStation a tato pfirucka ji oznacuje jako davka
RBE.

ROI Oblast zajmu

Geometrie ROI

Geometrické znazornéni ROl specifické pro sadu fezd

SMLC Segmentovan( mnohalistovy kolimator

SOBP Rozsifené Braggovo maximum

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

SVD Singular Value Decompaosition — singularni rozklad

TCP Pravdépodobnost kontroly tumoru

ul Uzivatelské rozhranf

VMAT Terapie volumetricky modulovangm obloukem
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