











4.6.4 Monitoraggio in tempo reale

®

Premere Register beam on quando inizia
I'erogazione del fascio di trattamento.
Se il rilevamento automatico del fascio &
abilitato, I'inizio del fascio di trattamento
verra registrato automaticamente.

Register Beam On
N

@ e

Premere Register beam off quando
termina I'erogazione del fascio di
trattamento.

Se il rilevamento automatico del fascio &
abilitato, il termine del fascio di
trattamento verra registrato
automaticamente.
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Register Beam Off
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Indica che il target si &

Il sistema indica il movimento del

S~ spostato all'esterno del
parametro di tolleranza
del campo.

Indica che il target si
\§

trova all'interno dei

parametri di tolleranza
del campo.

target durante il trattamento. N Parametri di Tolleranza
del campo.
J
4 N
Nota! — = Notal
Se il target esce dai parametri ool B In caso di modifica
di tolleranza del campo, ' dei campi

interrompere il trattamento.
Attendere che il target ritorni
in posizione o ripetere 4.6.3

0.04 -

RLAN AR

nell'acceleratore
IRy lineare, modificare di

Guida alla configurazione del

conseguenza i campi

paziente.

New field

nel software del
sistema RayPilot.
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Alla fine del trattamento, premere il
pulsante "End Session" (Termina
sessione).

End Session
5

@ e

Jim Beam, 12345, Session 9/35
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La finestra mostra un riepilogo del
movimento del target durante il trattamento.
Chiudere la finestra quando si € pronti.

v

Close

Figura 31 Istruzioni per il monitoraggio in tempo reale
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4.7 Primo trattamento con posizionamento del lettino e
sincronizzazione dell’immagine

4.7.1 Sincronizzazione dell'immagine

Con l'acquisizione di immagini nel sistema RayPilot, I'utente puo ottenere un’indicazione del
fatto che il target si sia spostato oltre la tolleranza impostata durante la configurazione con
immagini.

4.7.2 Descrizione

Il compito & quello di eseguire il trattamento del paziente.

Durante il trattamento.

Il dispositivo & stato impostato, vedere 4.1 Impostazioni Dispositivo.

L’utente si & registrato nel software RayPilot, vedere 3.1. Registrazione nel software RayPilot.

Il paziente é stato aggiunto al database, vedere 3.3.2 Aggiunta Nuovo Paziente da Database DICOM.
Il controllo giornaliero & stato eseguito, vedere 4.2 Controllo Qualita Giornaliero.

L’informazione sull'offset del trasmettitore & stata aggiunta, vedere 4.3 Aggiunta Offset Trasmettitore
Paziente.

| parametri di tolleranza del campo sono stati aggiunti, vedere 4.4 Aggiunta Parametri di Tolleranza
del campo.

L'ID del trasmettitore e il paziente corrispondono, vedere 4.5 Corrispondenza tra paziente e ID
trasmettitore.
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4.7.3 Spostamento del lettino e posizionamento del paziente

Fissare il
misuratore di
spostamento del
lettino sul
ricevitore.

= Laser

—_—

) RAYPILOT Table Dkplacement Neter —|

croce e annotare i parametri.

/\ Spostare il lettino in modo che
— @ corrisponda al laser nella

—

Posizionare il
& paziente sul
R ) lettino e

\ collegare
HypoCath.

@ e

AN

.

Affinché il catetere non si muova all'interno dell'uretra
durante il trattamento, tirare con attenzione il catetere finché
non presenta una certa resistenza. Fissarlo quindi con una
garza o simile secondo i protocolli clinici.

Attenzione!
Non bloccare il catetere.

Figura 32 Istruzioni per la misurazione dello spostamento del lettino (punti 1-6)
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@ =)
The connected patient is not matched to any
patient data. Would you like to match this Q"|=
patient?
Associare I'ID del @ - - D)
trasmettitore al EQC
paziente nel Fissarc i
software. Vedere 4.5 misuratore di
Corrispondenza tra spostamento
pa2|entg elD del lettino sul
trasmettitore. ricevitore
L .
© ‘
/—\ VRT
Laser v
— ~\ Spostare il lettino in modo che
— @ corrisponda al laser nella
croce e annotare i parametri.
~ <
o RAYPILOT Table Dsplacement. Meter
_"_
(. /
....... e \
‘ Set LX‘J
:';*w-—,w:w,w,xr—w“- = '-l'
Inserire i valori di spostamento del
lettino ricavati ai punti 2-10.
J
O,
"“ RTX
L
—— | o«
—E With Patient
LNG = =
\ Ly )

Figura 33 Istruzioni per la misurazione dello spostamento del lettino (punti 7-13)
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Se gli indicatori sono al di fuori dei campi blu, il paziente ¢ al di fuori del volume di
misurazione. Regolare il posizionamento del paziente sul ricevitore per ottenere gli indicatori
nel campo blu. )

BE=| moe,

ricevitore.

.

Figura 34 Istruzioni per la misurazione dello spostamento del lettino (punti 14-16)
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4.7.4 Guida alla configurazione del paziente con sincronizzazione dell'immagine

OF

i

o Mo s gy oy

w(wa]) (18]}

Jim Beam, 12345, Session 25/ 35

s

@ Start Image Capture J

Avwviare l'imaging nel sistema di controllo
esterno e acquisire I'immagine nel
software RayPilot allo stesso tempo.

Se il rilevamento automatico del fascio &
abilitato, I'acquisizione dell'immagine si
avvia automaticamente quando viene
recapitato un CBCT.

o
& i Tons v

Jim Beam, 12345, Session 25/ 35

ﬁ Stop Image Capture J

om q ::‘;:J
- ° Una volta completato I''maging nel sistema
@ 5 e di controllo esterno, fare clic su Stop
L mmw_ Image Capture (Interrompi acquisizione
o immagine) nel software RayPilot.
Se il rilevamento automatico del fascio
abilitato, I'acquisizione dell'immagine si
fermera automaticamente al
completamento di un CBCT.
Nota!
Se si interrompe O; Se l'immagine acquisita
r'11anuz.alrn.ente , — non rientra nella
l'acquisizione delle N

immagini durante la
consegna di un CBCT,
I'utente ricevera una
notifica.

tolleranza,
ripetere i punti 1-2.

Se l'immagine acquisita
rientra nella tolleranza,
procedere al punto 3.

®

|\

esterno.

Posizionare la tabella del trattamento in base
alle coordinate fornite dal sistema di controllo

Figura 35 Istruzioni per la configurazione del paziente con sincronizzazione dell'immagine (punti 1-3)
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Se l'impostazione delle

wna] 169 - mé coordinate con sistema

ve[Nm)  [1473)5)e — = ] esterno si discosta dalle

w(na] (00 Jifw = . :L: Cf)ordinate ind-icatt-e nel-
sistema RayPilot, inserire

la posizione effettiva del

L Insert Actual Table Position ] lettino di trattamento nel
‘ software RayPilot.

VRT e 16.9 All'occorrenza, utilizzare le

. — frecce per regolare le
coordinate effettive della

~ | LNG e 147.3 - .
posizione del lettino
A EE— inserite.
0 LAT V 0.0
\ - — . )

Jim Beam, 12345, Session 25/35

e : C—— Le coordinate effettive
woifarg  [1473)5)e - : i ' della posizione del
wfloo] (oo Jife = = : lettino verranno
] =z 7 I salvate nel software
RayPilot.

@ . ,

-co:- Synchronize RayPilot to Actuals at:

@ Image 1 Start

o[147.0]
00 Current Time
E Sincronizzare il software RayPilot con i valori effettivi
ST in un momento specifico.
Ad esempio, quando & stata scattata I'immagine
L T =~ utilizzata per posizionare il lettino. )

Figura 36 Istruzioni per la configurazione del paziente con sincronizzazione dell'immagine (punti 4-7)
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vm/ 19.1

we[ 1486 |

w9995
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Il sistema RayPilot indica le
coordinate del lettino per il

paziente impostato. Durante la
procedura di configurazione, il
target pud muoversi e quindi
anche le coordinate indicate per

I'impostazione del paziente.
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L opor i - TPkl
e Ton_ap

vm/ 19.1

= g s ey

we[ 1486 |

w9995

Jim Beam, 12345, Plan Plan1:10 #2, Session 27/ 35

Finché il target & all'interno
della tolleranza durante la
configurazione, & indicato da

una freccia blu sul lato
coordinata.

Se il target esce dalla
tolleranza durante la

configurazione, € indicato da
una freccia gialla sul lato della

coordinata.

della

19.1

we| 1486
999.5

Jim Baam, 12345, Plan PlanT 10 72, Session 27135

en 5 [

[ New Treatment Position

Xy

Nota!
Se il target si sposta fuori posizione, fare clic
sul pulsante "New Treatment Position"

Nota!

Verificare la posizione di trattamento fornita dal
sistema RayPilot secondo il protocollo clinico.

@

-

(Nuova posizione trattamento) per definire le - /
N
102 Mcropos RayPicts - Tatie Postionng] L i
T Jim Beam, 12345, Plan Plan1:10 #2, Session 27 / 35 ‘i .
i Dopo aver verificato la
191 . —_— configurazione, premere il pulsante
: ' — Next (Avanti) nell'interfaccia software
el 1486 | - | per passare al monitoraggio in tempo
w998 f.. - = === | rede
s = Ty ) NeXt % h\
[ @——— l

Figura 37 Istruzioni per la configurazione del paziente con sincronizzazione dell'immagine (punti 8-11)
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4.7.5 Monitoraggio in tempo reale

@ [

P 4 Lot ki
Jim Beam, 12345, Plan Plan1:10 #2, Session 27/ 35
P
Eue == i T Beam On
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Premere Register beam on quando inizia
I'erogazione del fascio di trattamento.
Se il rilevamento automatico del fascio €
abilitato, I'inizio del fascio di trattamento
verra registrato automaticamente.

e i sy sy (]

Register Beam On
¥

Jim Beam, 12345, Plan Plan1:10 #2, Session 27/ 35

F 1

04 4 eam ot Ananer

-0.02

Boz2-
VRT § o0 - B
1

Beam Off

om

Premere Register beam off quando
termina I'erogazione del fascio di
trattamento. Se il rilevamento automatico
del fascio ¢ abilitato, il termine del fascio
di trattamento verra registrato
automaticamente.

Register Beam Off
N

Indica che il target si &
S~ spostato all'esterno del

— Beam Off

parametro di tolleranza
del campo.

Indica che il target si
trova all'interno dei

parametri di tolleranza

Il sistema indica il movimento _\ del campo.
del target durante il o
N Parametri di Tolleranza
trattamento.
del campo.
.
P
Nota! == Nota!
Se il target esce dai =mor | IN caso di modifica
parametri di tolleranza del dei campi
campo, interrompere il nell'acceleratore
trattamento. lineare, modificare di
Attendere che il target ______ conseguenza i campi
ritorni in posizione o New field 1 _T nel software del
ripetere 4.6.3 Guida alla h sistema RayPilot.
configurazione del 5
paziente. \
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Jim Beam, 12345, Plan Plan1:10 #2, Session 27/ 35
Pl 11

[ — Beam Off Alla fine del trattamento, premere il
Rl °m pulsante "End Session" (Termina
sessione).

EN- h—'_u

iﬁ: Tm@ 17 End Session {}J

e = e R -

‘Show Table Daia

El

e °

J/

N

DO, Ll St La finestra mostra un riepilogo del
= movimento del target durante il trattamento.
o Chiudere la finestra quando si & pronti.
Close [ J
Felprl Com ) (Cm

Figura 38 Istruzioni per il monitoraggio in tempo reale
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4.8 Trattamento con posizionamento standard del lettino

4.8.1 Descrizione

Il compito & quello di eseguire il trattamento del paziente.

Durante il trattamento.

Il dispositivo & stato impostato, vedere 4.1 Impostazioni Dispositivo.

L’utente si € registrato nel software RayPilot, vedere 3.1. Registrazione nel software RayPilot.

Il paziente & stato aggiunto al database, vedere 3.3.2 Aggiunta Nuovo Paziente da Database DICOM.
Il controllo giornaliero & stato eseguito, vedere 4.2 Controllo Qualita Giornaliero.

L’informazione sull'offset del trasmettitore & stata aggiunta, vedere 4.3 Aggiunta Offset Trasmettitore
Paziente.

| parametri di tolleranza del campo sono stati aggiunti, vedere 4.4 Aggiunta Parametri di Tolleranza
del campo.

L'ID del trasmettitore e il paziente corrispondono, vedere 4.5 Corrispondenza tra paziente e ID
trasmettitore.

E stato aggiunto lo spostamento del lettino, vedere 4.6.2 Spostamento del lettino e posizionamento
del paziente.
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4.8.2 Posizionamento del paziente

N N
@ @ § Posizionare il
paziente sul

™ lettino e collegare
\ HypoCath.

® (

Affinché il catetere non si muova all'interno dell'uretra
durante il trattamento, tirare con attenzione il catetere finché
non presenta una certa resistenza. Fissarlo quindi con una
garza o simile secondo i protocolli clinici.

& Attenzione!
Non bloccare il catetere.

® (
<

e
T <
° 3
@

S5 4 3 2 4 0 1 2 3 4 5 5 4 3 2 4 oo 1 2 3 4 5
nnnnnnnnn.n ]nnnn.nnnn

Se gli indicatori sono al di fuori dei campi blu, il paziente & al di fuori del volume di
misurazione. Regolare il posizionamento del paziente sul ricevitore per ottenere gli
indicatori nel campo blu.

@ e

@8@ =y el

ricevitore.

—
|

\\

Figura 39 Istruzioni per il posizionamento del paziente
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4.8.3 Guida alla configurazione del paziente

iy ey

Jim Beam, 12345, Plan Plan1:10 #2, Session 27/35

ﬁ Start Image Capture J

Avviare l'imaging nel sistema di controllo
esterno e acquisire I'immagine nel software
RayPilot allo stesso tempo.

Se il rilevamento automatico del fascio &
abilitato, I'acquisizione dell'immagine si avvia
automaticamente quando viene recapitato un
CBCT.

e Toos o

)

oo

Jim Beam, 12345, Plan Plan1:10 #2, Session 27/35

ﬁ Stop Image Capture J

Pl ety

Una volta completato I'imaging nel sistema di
controllo esterno, fare clic su Stop Image
Capture (Interrompi acquisizione immagine)
nel software RayPilot.Se il rilevamento
automatico del fascio & abilitato, I'acquisizione
dellimmagine si fermera automaticamente al
completamento di un CBCT.

Nota!

Se si interrompe
manualmente
I'acquisizione delle

immagini durante la
consegna di un CBCT,
I'utente ricevera una

notifica.

0.5
: >
-0.5
0.5
o —
-0.5

Se I'immagine acquisita
non rientra nella
tolleranza,

ripetere i punti 1-2.

Se l'immagine acquisita
rientra nella tolleranza,
procedere al punto 3.
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@ B coos it Do Pstoncs) [y )
S— Jim Beam, 12345, Plan Plan1:10 #2, Session 27 / 35 5
19.1 = & — 3| Il sistema RayPilot indica le
1486 | . ’ coordinate del lettino per il
paziente impostato. Durante la
9995 e procedura di configurazione, il
i~ = target pud muoversi e quindi
= anche le coordinate indicate per
‘ l'impostazione del paziente.
J
S— Jim Beam, 12345, Plan Plan1:10 #2, Session 27 / 35
‘‘‘‘‘‘‘ = Finché il target € all'interno della
19.1 om O E— I tolleranza durante la
e 148.6 b I configurazione, ¢ indicato da una
freccia blu sul lato della coordinata.
x| 9995 |4 . om
i = 7 Se il target esce dalla tolleranza
i—éf durante la configurazione, &
e I indicato da una freccia gialla sul
o lato della coordinata.
J
—_— - (5) )
[ New Treatment Position %
Nota! Nota!
Se il target si sposta fuori posizione, fare clic sul Verificare la posizione di trattamento fornita dal
pulsante "New Treatment Position" (Nuova sistema RayPilot secondo il protocollo clinico.
posizione trattamento) per definire le nuove \. J
coordinate.
N
@ 102 Mcropos RayPicts - Tatie Postionng] L i o
e o Baa, I3RS Fan P 1072 Somaon T175 * Dopo aver verificato la
configurazione, premere il pulsante
- | Next(Avanti) nell'interfaccia software
| per passare al monitoraggio in tempo
= | reale.
LAT 999.5 ;;l_“_ em [Com—r—

Next

{_

Figura 40 Istruzioni per la guida alla configurazione del paziente
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4.8.4 Monitoraggio in tempo reale

®

= Ry ey 3

e Smmmniiee=s premere Register beam on quando inizia
<in Seem, 1245, Plon Flen 1102 Seesion 27185 I'erogazione del fascio di trattamento.
Se il rilevamento automatico del fascio &
. " — Beam On abilitato, I'inizio del fascio di trattamento verra
VRT § 10 -0.01 |en “ registrato automaticamente.
‘ LB |
|Boam 0 e
0.18 |«
| Infricn
0e |Boam n i T
T fu 0.05 |
G | Rt .
- e l Register Beam On ]
= ey B %
\
( 2 0 Micopo: Ryl - PaaTors ] oo . N
\./‘ v — Premere Register beam off quando termina
Jim Beam, 12345, Plan Plan1:10 #2, Session 27/ 35 " . . .
I'erogazione del fascio di trattamento.
Se il rilevamento automatico del fascio &
o pe s Beam Off abilitato, il termine del fascio di trattamento
Ve R - | -0.02 |~ verra registrato automaticamente.
‘n...nm« S |
‘ 0.15 |
} 0.18 e
. T= l Register Beam Off ]
(Fomemen] (o ) (o ) [ ) %

@ s

target durante il trattamento.

- Beam Off

Il sistema indica il movimento del

Indica che il target si &
spostato all'esterno del
parametro di tolleranza
del campo.

Indica che il target si
trova all'interno dei
parametri di tolleranza
del campo.

Parametri di Tolleranza
del campo.

Nota!

Se il target esce dai parametri
di tolleranza del campo,
interrompere il trattamento.
Attendere che il target ritorni
in posizione o ripetere 4.6.3
Guida alla configurazione del
paziente.

e VIS Pl PR TTO P Seseon T

New field

Beam Off

Nota!

' In caso di modifica dei

campi nell'acceleratore
lineare, modificare di
conseguenza i campi
nel software del sistema
RayPilot.
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Close

N

( 4 ™
\ ) e e
e Jim Beam, 12345, Plan Plan1:10 #2, Session 27 / 35 i
T il _| Beemof Alla fine del trattamento, premere il
I - ) pulsante "End Session" (Termina
o = 7 sessione).
§?,' > . 0.04
o -7
% - 5
. . h End Session J
(RogmerbowmOn | [ ook | [ Newios %
T °
. J
8) )
Jim Beam, 12345, Session 9/35
=== B La finestra mostra un riepilogo del
o movimento del target durante il trattamento.
VRT § 00 —— cm . . o .
e Chiudere la finestra quando si € pronti.

Figura 41 Istruzioni per il monitoraggio in tempo reale
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4.9 Trattamento con posizionamento del lettino e

sincronizzazione dell’immagine

4.9.1 Sincronizzazione dell'immagine

Con l'acquisizione di immagini nel sistema RayPilot, I'utente puo ottenere un’indicazione del
fatto che il target si sia spostato oltre la tolleranza impostata durante la configurazione con
immagini.

4.9.2 Descrizione

Il compito & quello di eseguire il trattamento del paziente.

Durante il trattamento.

Il dispositivo & stato impostato, vedere 4.1 Impostazioni Dispositivo.

L’utente si & registrato nel software RayPilot, vedere 3.1. Registrazione nel software RayPilot.

Il paziente é stato aggiunto al database, vedere 3.3.2 Aggiunta Nuovo Paziente da Database DICOM.
Il controllo giornaliero & stato eseguito, vedere 4.2 Controllo Qualita Giornaliero.

L’informazione sull'offset del trasmettitore & stata aggiunta, vedere 4.3 Aggiunta Offset Trasmettitore
Paziente.

| parametri di tolleranza del campo sono stati aggiunti, vedere 4.4 Aggiunta Parametri di Tolleranza
del campo.

L'ID del trasmettitore e il paziente corrispondono, vedere 4.5 Corrispondenza tra paziente e ID
trasmettitore.

E stato aggiunto lo spostamento del lettino, vedere 4.7.3 Spostamento del lettino e posizionamento
del paziente.
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4.9.3 Posizionamento del paziente

1 A 2 )
O O § Posizionare il
paziente sul

lettino e
\ collegare
‘ HypoCath.

® (

Affinché il catetere non si muova all'interno dell'uretra
durante il trattamento, tirare con attenzione il catetere finché
non presenta una certa resistenza. Fissarlo quindi con una
garza o simile secondo i protocolli clinici.

Attenzione!
Non bloccare il catetere.

VRT

® [
A
i<
o X
5
@

Se gli indicatori sono al di fuori dei campi blu, il paziente € al di fuori del volume di
misurazione. Regolare il posizionamento del paziente sul ricevitore per ottenere gli
indicatori nel campo blu.

@ e

@8@ =1 -

ricevitore.

—
|

\\

Figura 42 Istruzioni per il posizionamento del paziente
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4.9.4 Guida alla configurazione del paziente con sincronizzazione dell'immagine

OrF

Jim Beam, 12345, Session 25/ 35

w(wa]) (18]}

e[ N ] (1473
w(wa) (o0 Jif

{

o Mo s gy oy

P o —

ﬁ Start Image Capture J

Avwviare I'imaging nel sistema di controllo
esterno e acquisire I'immagine nel
software RayPilot allo stesso tempo.

Se il rilevamento automatico del fascio €
abilitato, I'acquisizione dell'immagine si
avvia automaticamente quando viene
recapitato un CBCT.

oF=

Jim Beam, 12345, Session 25/ 35

ﬁ Stop Image Capture J

o Mo s By Sy oy

Una volta completato I'imaging nel sistema
di controllo esterno, fare clic su Stop
Image Capture (Interrompi acquisizione
immagine) nel software RayPilot.

Se il rilevamento automatico del fascio &
abilitato, I'acquisizione dell'immagine si
fermera automaticamente al
completamento di un CBCT.

Nota!
Se si interrompe
manualmente

I'acquisizione delle
immagini durante la
consegna di un CBCT,
l'utente ricevera una
notifica. 05

Se lI'immagine acquisita

- non rientra nella
tolleranza,

ripetere i punti 1-2.

Se lI'immagine acquisita

- rientra nella tolleranza,
procedere al punto 3.

®

——| esterno.

Posizionare la tabella del trattamento in base
alle coordinate fornite dal sistema di controllo

L |

|\

Figura 43 Istruzioni per la configurazione del paziente con sincronizzazione dell'immagine (punti 1-3)
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N Se l'impostazione delle
e % coordinate con sistema
we(NA ] [1473)5fe o o = ] esterno si discosta dalle
wina) [00 Jif = . :J:: coordinate indicate nel
sistema RayPilot, inserire
) la posizione effettiva del
L Insert Actual Table Position ] lettino di trattamento nel
l % software RayPilot.
- J

(163 . — )
Z . VRT e 16.9 All'occorrenza, utilizzare le
Z : . — frecce per regolare le
“"v 4= @ ‘SE— . .
A coordinate effettive della

: ~ | NG g[147.3 - )

F | y posizione del lettino
e i | A S— inserite.

Z LAT v 0.0
| —
\ . S . J

Jim Beam, 12345, Session 25/35

Le coordinate effettive
della posizione del
lettino verranno
salvate nel software
RayPilot.

.
@ '

(S Synchronize RayPilot to Actuals at:
@ Image 1 Start

Current Time

Sincronizzare il software RayPilot con i valori effettivi
in un momento specifico.
Ad esempio, quando & stata scattata I'immagine

L utilizzata per posizionare il lettino. )

Figura 44 Istruzioni per la configurazione del paziente con sincronizzazione dell'immagine (punti 4-7)
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i
H
:

Jim Beam, 12345, Plan Plan1:10 #2, Session 27/ 35

e Il sistema RayPilot indica le

= g s ey

coordinate del lettino per il
paziente impostato. Durante la
procedura di configurazione, il
target pud muoversi e quindi
anche le coordinate indicate per
I'impostazione del paziente.

Finché il target € all'interno della
tolleranza durante la
configurazione, € indicato da
una freccia blu sul lato della

= g s ey

coordinata.

Se il target esce dalla tolleranza
durante la configurazione,

B indicato da una freccia gialla sul
lato della coordinata.

-

1;.1 om =
we[ 1486 | o @
w9995 Jil.. = g == @ :< ( q
[ New Treatment Position “'\\
Nota! Nota!
Se il target si sposta fuori posizione, fare clic sul Verificare la posizione di trattamento fornita dal
pulsante "New Treatment Position" (Nuova posizione | Sistema RayPilot secondo il protocollo clinico.
trattamento) per definire le nuove coordinate. L J
N
(\M/‘ - 48 - bl Postiomeg] Lot i

i S ey

Jim Beam, 12345, Plan Plan1:10 #2, Session 27 /35

\ Dopo aver verificato la configurazione,
5 | premere il pulsante Next (Avanti)

. S— | 1] .
| nell'interfaccia software per passare al

monitoraggio in tempo reale.

C——
| E—

e ————

1

Figura 45 Istruzioni per la configurazione del paziente con sincronizzazione dell'immagine (punti 8-11)
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4.9.5 Monitoraggio in tempo reale

\
@ e oo e Premere Register beam on quando inizia
SBeIZ e B e O e e 20 I'erogazione del fascio di trattamento.
B : Se il rilevamento automatico del fascio &
15 — - ’ 001 Beao" abilitato, I'inizio del fascio di trattamento
£33 - || | verra registrato automaticamente.
S ’ 0.18 -
i o [Boam0n i
wr o 0.05 |«
S 04 | Right J .
- l Register Beam On HJ
g
[T T R T -
(N _ i J
N \
\g) e ] Premere Register beam off quando
S R R s termina l'erogazione del fascio di
~ o trattamento. Se il rilevamento automatico
W%Ei = — ’ 002 . del fascio & abilitato, il termine del fascio
£ \ e di trattamento verra registrato
o g fpmcn i automaticamente.
£ o 1 o) — = 1| | 015 |
H 244 | kot
" s T ]
LAT é ® —— { 0.18 |«
a5 | gt .
= l Register Beam Off HJ
g
[ e T R -
. ‘ J
= Indica che il target si e
= Beam ot S~ spostato all'esterno del
-0.02 | | .
=% parametro di tolleranza
-f =—— [ 004 | del campo.
= - Indica che il target si
=I=EL-E trova all'interno dei
e e T . parametri di tolleranza
Il sistema indica il movimento _\ del campo.
del target durante il .
N N Parametri di Tolleranza
trattamento. del campo
. J
Nota! r D
Se il target esce dai R -
. ———— - Nota!
parametri di tolleranza del . e
) i . - smor | IN caso di modifica
campo, interrompere il "1 |=eE) . .
- — dei campi
trattamento. 004 - ,
. . - nell'acceleratore
Attendere che il target [ ] . e .
Y iy - lineare, modificare di
ritorni in posizione o consequenza i cami
ripetere 4.6.3 Guida alla — g P
configurazione del N field nel software del
. ewne sistema RayPilot.
paziente.
. J
Figura 46 Istruzioni per il monitoraggio in tempo reale
Istruzioni per 'uso Trattamento 9020 0700-4-IT 2021-04-01 77(99)



®

T o it T i T ek
= Jim Beam, 12345, Plan Plan1:10 #2, Session 27/ 35
gl =T 002 |- Beam Off Alla fine del trattamento, premere il
ia == pulsante "End Session" (Termina
goil — sessione).
g e g’ - — 0.04 |-
:; a4 it
e i
o {52 0.04 |«
- .
. . h End Session J
|y T R w—-T—) %
e s

(_4: (
5
3
g
§
5
5
g
5
)
2
g
-
g

= La finestra mostra un riepilogo del
movimento del target durante il trattamento.
Chiudere la finestra quando si € pronti.

am wm o oem  wm o am

| Close
- )

Cm ]
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4.10 Routine Spegnimento Giornaliero
4.10.1Descrizione

Compito

Il compito e quello di rimuovere il ricevitore di RayPilot.

Intervalli

Post-trattamento.

Condizioni

Nessuna condizione specifica per questo compito.
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4.10.2Istruzioni

File | Tools Help

Start Session

Log Out

h Micropos RayPilot® | J %J
Log In

File Tools Help Exit

File | Tools Help

Start Session

Log Out
h Micropos RayPilot® LogIn
File Tools Help | Exit e |

—

L~

.

Figura 47 Istruzioni per la procedura di spegnimento giornaliero
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4.11 Immagazzinamento e Backup

1. Per eseguire il backup dei dati di RayPilot, copiare la cartella C:\Backup.

La cartella contiene i seguenti database:

RayPilotPatientRecordsDB
Contiene tutti i dati di movimento e le configurazioni utilizzate durante tutte le sessioni
di trattamento per ogni paziente.

MicroposRayPilotDB
Contiene tutti i dati di installazione, i dati specifici del paziente per il momento del
backup (dati ID, dati nei campi ecc.).

RayPilotDicom
Contiene tutte le informazioni Dicom-RT inviate al sistema RayPilot (spostate nel
database Micropos RayPilot al momento dell'importazione).

RayPilotPatientDdepersonalizerDB
Contiene il registro per la mappatura dell'lD paziente, utilizzato per I'anonimizzazione
dei dati del paziente.

| database sono archiviati nel formato di file .bak.

| dati possono essere ripristinati seguendo le procedure di Microsoft per il ripristino dei
database con Microsoft SQL Server.
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4.12 Installazione in piu ambulatori
4.12.1Descrizione

Compito

Il compito € quello di ottenere le informazioni necessarie per l'installazione in pit ambulatori.

Intervalli

Pre-trattamento.

Condizioni

Il controllo di qualita giornaliero & necessario per il sistema specifico prima dell’'uso in determinati
ambulatori, vedere 4.2 Controllo Qualita Giornaliero.

L’informazione sull’'offset del trasmettitore € stata aggiunta, vedere 4.3 Aggiunta Offset Trasmettitore
Paziente.
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4.12.2Istruzioni

( )

R R
QQM 1 QQM 2 Il paziente pud essere aperto
solo in un ambulatorio per volta.

Le informazioni sul paziente possono essere
inserite e modificate in un solo ambulatorio per
volta.

Le informazioni dell’'utente possono essere
modificate in un solo ambulatorio per volta.

Informazioni
g g specifiche
| j sull’offset del
. { lettino relative al
.ﬁf T paziente sono
r— Al — Al indispensabili

@ per tutti gli
-rd ambulatori dove

. J/

Figura 48 Istruzioni per l'installazione in piu ambulatori
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5 Manutenzione

5.1 Pulizia del dispositivo dopo il trattamento

5.1.1 Descrizione
Il compito & quello di pulire il dispositivo dopo il trattamento.
Post-trattamento.

Il sistema & spento, vedere 4.6 Primo trattamento con posizionamento standard del lettino.
Attenersi ai regolamenti locali in materia di pulizia.

Utilizzare un panno umido (carta o cotone) imbevuto con acqua o alcool (etanolo al 70-96%) per la
pulizia del sistema (vedere le parti nella sezione 5.1.2 Istruzioni).
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5.1.2 Istruzioni

N
J

\

Figura 49 Istruzioni per la pulizia dell’'apparecchiatura
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6 Ricerca Guasti

6.1

6.2

Problemi al Dispositivo

In caso di problemi che possono compromettere la sicurezza operativa o di funzionamento
del sistema RayPilot, spegnerlo immediatamente e contattare Micropos Medical oppure un
tecnico qualificato.

In caso di mancato funzionamento del sistema RayPilot, deve essere creato un piano senza
considerare il trattamento con il monitoraggio in tempo reale del target.

Messaggi di errore e avvertimento

Messaggi di errore che possono essere visualizzati durante I'utilizzo del sistema. Una finestra
di dialogo specifica I'errore.

Se gli indicatori di misurazione della qualita diventano rossi durante il posizionamento del
lettino o il monitoraggio in tempo reale, si € verificato un errore. Fare doppio clic
sull'indicatore di misurazione della qualita per aprire la finestra di posizionamento del
paziente e ottenere maggiori informazioni sull’errore.

Measurement Quality

Ry Pitch ::__;: MQ OK

I N

'(_:: VRT inside bounds

i WS, 0 LNG out of bounds

'(‘;; LAT inside bounds

) Pitch inside bounds

f
{
£

\J Yaw inside bounds

. J/

Figura 50 Esempio di messaggio di errore con l'indicatore di misurazione della qualita in rosso

Misurazione Messaggio di errore Descrizione Soluzione

Il trasmettitore si trova  Spostare il paziente piu
MQ out of bounds molto al di fuori del vicino al volume di
volume di misurazione. misurazione.

Spostare il paziente
lungo 'asse VRT piu
vicino al volume di
misurazione.

Il trasmettitore si trova
VRT out of bounds al di fuori del volume di
misurazione.
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Misurazione

Messaggio di errore

Descrizione

Soluzione

LNG

LAT

Pitch

Yaw

out of bounds

out of bounds

out of bounds

out of bounds

Tabella 6 Elenco delle descrizioni degli errori

Il trasmettitore si trova
al di fuori del volume di
misurazione.

Il trasmettitore si trova
al di fuori del volume di
misurazione.

Il trasmettitore si trova
al di fuori del volume di
misurazione.

Il trasmettitore si trova
al di fuori del volume di
misurazione.

Spostare il paziente
lungo I'asse LNG piu
vicino al volume di
misurazione.

Spostare il paziente
lungo I'asse LAT piu
vicino al volume di
misurazione.

Riportare il paziente piu
vicino al volume di
misurazione.

Riportare il paziente piu
vicino al volume di
misurazione.

Una rappresentazione 3D del volume di misura e dove si trova il trasmettitore si trova sotto
Strumenti - Volume di misura 3D.

.

Figura 51 Volume di misura 3D

Oltre al fatto che il trasmettitore non rientra nel volume di misura come nell'esempio della

figura 6-48, dove il trasmettitore non rientra nei limiti nella direzione longitudinale, l'indicatore
di qualita della misurazione avverte che i dati non sono affidabili se il sistema non € collegato
correttamente o se c'e un disturbo esterno, come oggetti metallici o attrezzature di fissaggio
incompatibili, nelle vicinanze del sistema.
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Figura 52 Esempio di come I'errore viene visualizzato nell'interfaccia utente del software RayPilot nel monitoraggio in
tempo reale.

Inoltre, l'indicatore di qualita della misurazione viene inoltre visualizzato in caso di guasto
meccanico o deterioramento del sistema che influenza le prestazioni del sistema.
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6.2.1 Problema di comunicazione con il sistema ricevitore RayPilot

Questo messaggio di errore viene visualizzato in caso di problema di comunicazione con il

sistema.

Errore di collegamento con il
ricevitore RayPilot Il sistema non
puo recuperare e deve finire la
sessione

Nota! La nuova sessione sostituisce quella chiusa.

Fermare il trattamento

(spegnere il dispositivo per la radioterapia).

Cliccare su Close e la sessione si chiudera

automaticamente.

Scollegare il cavo del sistema RayPilot.
Ricollegare il cavo del sistema RayPilot.

Riavviare il trattamento, vedere 4.6 Primo trattamento con

posizionamento standard del lettino.

Tabella 7 Procedura in caso di problema con il ricevitore RayPilot

Aprire la finestra di stato del sistema per la comunicazione di servizio con il rappresentante

Micropos Medical, se I'errore non pud essere risolto.

Status

System Data

System ID
268436779
Model Name

Channels

Ch1 1765882576257

Ch2 1874246733728

Ch3 1.7665882576257

MDB-NN2020042312x12¢12_2020_0002_Certe

Ch5 1977032335257

Ch& 21085756731305

Ch7 2087399696465

Ch9 1970621504556

Ch 10 2.0040088165851

Ch 11 2.0719426288263

Stream Buffer
0000

Engne Speed (Hz)
30027

Ch 13 1727910178527

Ch 14 1.8244749759323

Ch 15 1.7958021154627

41

AVG1E  18965981244733

MQ 034990
F 182000
“ 23

Vg 2691549161227

Temp 22400

Log Data

s 1

Origo Defined

X 154

Y 46

z &

W 0

v 0

[=F)

Machine Offset

X -1.819838550321¢

Y 3427466160037

2 67090611501759

chig 1

Origo Estimated

b3

Y

z

3

V2

1519717512343

4148641652436

£9.697054463462

-5.573114669414¢

2317913061523

Table Shit

X -0.202822487656(

Y -149.4513583475¢

2 3223094553057

.

Figura 53 Finestra di stato del sistema

Istruzioni per 'uso Ricerca Guasti 9020 0700-4-IT 2021-04-01




6.2.2 Perdita di comunicazione con il trasmettitore

Questo messaggio di errore viene visualizzato in caso di interruzione della comunicazione

con il trasmettitore.

HypoCath non & collegato
correttamente.

Posizionare il paziente correttamente.
Se la finestra si chiude, continuare il trattamento.

Scollegare il cavo del trasmettitore da HypoCath.
Ricollegare il cavo del trasmettitore a HypoCath.

Controllare che il sistema funzioni correttamente prima di
eseguire il test di controllo della qualita, vedere 4.2
Controllo Qualita Giornaliero.

Controllare il funzionamento di HypoCath utilizzando il
tester per trasmettitore, vedere 6.3 Errori Trasmettitore
RayPilot.

6. Contattare I'assistenza per la manutenzione.

Tabella 8 Procedura in caso di problema con il trasmettitore

Il trasmettitore collegato € gia
associato ai dati di un altro paziente.

| dati del paziente selezionato sono
gia associati a un altro trasmettitore.

ID chip rotto.

Il trasmettitore collegato non
corrisponde ad alcun dato paziente.

Il trasmettitore collegato non
corrisponde ai dati paziente
attualmente selezionati.

6.2.3 Problemi di Comunicazione con I'ldentificazione Automatica Paziente

. Associarlo ai dati del paziente selezionato.

. Associarli al trasmettitore collegato.

Fare doppio clic su “Position Engine [status]”.

Utilizzare il menu a tendina per selezionare il motore di
posizionamento che si abbina al trasmettitore ed al volume
di misurazione selezionati per il trattamento.

. Associare il trasmettitore ai dati del paziente, vedere 4.5

Corrispondenza tra paziente e ID trasmettitore.

Selezionare i dati paziente corretti.

Creare nuovi dati paziente, vedere 3.3.2 Aggiunta nuovo
paziente dal database DICOM.

Tabella 9 Procedura in caso di problema con l'identificazione automatica del paziente
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6.3

Errori Trasmettitore RayPilot

Se si sospetta che il trasmettitore sia danneggiato, utilizzare I'apposito tester e verificarne il
funzionamento.

1. Collegare il trasmettitore al tester e premere il pulsante.

2. Lo stato del trasmettitore & visibile sotto forma di un LED che si accende (vedere la tabella
del tester per le descrizioni degli stati)

Se lo stato del trasmettitore non & visibile, verificare che il tester funzioni correttamente
utilizzando il trasmettitore di taratura oppure un altro tester. Se il trasmettitore & difettoso, non
deve essere usato per il posizionamento.

In caso di mancato funzionamento del trasmettitore, per proseguire il trattamento con il
sistema RayPilot &€ necessario sostituire il RayPilot HypoCath nel paziente. Associare I'ID del
nuovo trasmettitore al paziente, vedere 4.5 Corrispondenza tra paziente e ID trasmettitore.
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7 Appendice: Specifiche Tecniche

Altezza: 30 mm

Larghezza: 520 mm

Lunghezza: 1100 mm

Peso: 10 kg

Lunghezza: 430 mm (connettore incluso)
Larghezza: 16 Fr

Classificazione IP: IP57

Aggiornamento frequenza: 30 volte/sec.

Misura volume: 120 x 120 x 120 mm

Da 64 a 184 mm

gleczdipie (dalla superficie del ricevitore RayPilot)

* Fornito tarato in base a questo volume di misurazione. Altri volumi su richiesta.

Errore radiale: P95 <2 mm
Pitch: +/- 40 gradi: +/- 5%
Yaw: +/- 40 gradi : +/- 5%
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Le condizioni ambientali sono rilevanti solo per I'uso e 'immagazzinamento, in quanto il
funzionamento del sistema viene rilasciato e testato dopo il trasporto.

Temperatura:

Umidita:

Pressione:

Nota!

RayPilot HypoCath é classificato IP57.

Trasmettitore:

Il dispositivo & considerato sicuro a temperature
comprese tra +10°C e +40°C.

Il sistema RayPilot & considerato sicuro a un
livello di umidita relativa compreso tra il 30% e il
75%.

Il dispositivo € considerato sicuro a una pressione
atmosferica compresa tra 70,0 kPa e 106,0 kPa.

123 kHz; 13,62 dBuV/m (a 3 m), senza
modulazione
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8 Appendice: Classificazione e
conformita

8.1

8.2

8.3

8.4

Questa sezione contiene informazioni sulla conformita di RayPilot System agli standard
pertinenti. Inoltre, contiene informazioni sui termini e le condizioni dell’'installazione e
dell'esercizio che sono direttamente collegati all'immunita ai campi elettromagnetici e alle
radiazioni elettromagnetiche.

Marchio CE

CE 0402 Conformita alla Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42/CEE.

Protezione Shock Elettrici

Conformita alla norma SS-EN 60601-1:2006 + A1: 2013, Classe |, Parte applicata Tipo BF. |
componenti collegati al paziente devono essere isolati contro gli shock elettrici ai sensi della
norma EN 60601-1.

Requisiti IEC 60601-1

Il prodotto non ha una prestazione essenziale secondo la norma IEC 60601-1.
La sicurezza di base & soddisfatta incorporando il grado di isolamento 2xMOPP nell'unita di
alimentazione.

La sicurezza di base é stata monitorata durante ogni test mediante:
Osservazione visiva del dispositivo e precisione di misurazione osservata tramite il software
RayPilot.

Compatibilita Elettromagnetica e Dispersione di Corrente

Il sistema RayPilot & conforme ai requisiti della norma EN 60601-1-2:2014.

Per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica, il sistema RayPilot & stato testato in
base alla norma EN 60601-1-2:2014. Inoltre, RayPilot & stato testato in base alla norma SS-
EN 60601-1:2006 + A1: 2013 per quanto riguarda la dispersione di corrente. La tabella sotto
sottolinea la conformita con un range di variabili di prova in base agli standard IEC di base di
riferimento.

RayPilot System pud essere utilizzato in un campo elettromagnetico come specificato nelle

seguenti sezioni. Il cliente o I'utente di RayPilot System devono garantire che il dispositivo
venga utilizzato all’interno di questo ambiente.
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8.4.1 Emissione

Emissione condotta CISPR 11, Gruppo 1, Classe A |l dispositivo utilizza I'energia RF
solo per il funzionamento
interno. Pertanto, le relative
emissioni RF sono

estremamente basse e non
Emissione irradiata CISPR 11, Gruppo 1, Classe A possono causare alcuna

interferenza nelle
apparecchiature elettroniche
vicine.

Emissioni di corrente armoniche |EC 61000-3-2, Classe A

Fluttuazioni di tensione e del

flicker IEC 61000-3-3

Nota!

Le EMISSIONI caratteristiche di questa apparecchiatura la rendono adatta per I'uso in aree
industriali e ospedali (CISPR 11 Classe A). In caso di utilizzo in ambiente residenziale (per il
quale normalmente ¢ richiesta la CISPR 11 Classe B), questa apparecchiatura potrebbe non
offrire una protezione adeguata ai servizi di comunicazione in radiofrequenza. L'utente
potrebbe dover adottare misure di mitigazione, ad esempio il riposizionamento o il
riorientamento dell'apparecchiatura.

Nota!
Livello di specifica, errore radiale < 2 mm durante il test. L'indicazione di qualita della
misurazione & accettabile.
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8.4.2 Livelli di test d’'immunita

Scarica elettrostatica

(IEC 61000-4-2)

RF irradiate campo
EM

(IEC 61000-4-3)

Campi di prossimita
da apparecchiatura
di comunicazione
RF wireless

(IEC 61000-4-3)

Transitori elettrici
veloci / burst
(IEC 61000-4-4)

Picchi
(IEC 61000-4-5)

Scarica a contatto: + 8 kV
Scarica in aria: : £2 kV, +4 kV, +8 kV, £15
kV

80-2700 MHz; 1 kHz AM 80%; 3 V/m

385 MHz; Modulazione d'impulso: 18 Hz;
27 Vim

450 MHz, FM + Deviazione 5 Hz: 1 kHz
sinusoidali; 28 V/m

710, 745, 780 MHz; Modulazione
d'impulso: 217 Hz; 9 V/im

810, 870, 930 MHz; Modulazione
d'impulso: 18 Hz; 28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz; Modulazione
d'impulso: 217 Hz; 28 V/m

2450 MHz; Modulazione d'impulso: 217 Hz;
28 V/m; 5240, 5500, 5785 MHz;
Modulazione d'impulso: 217 Hz; 9 V/m

Linee di alimentazione: 2 kV; Frequenza di
ripetizione 100 kHz

Linee di segnale: 1 kV; Frequenza di
ripetizione 100 kHz

L-N: 1 kV
L-PE, N-PE: 2 kV

Il pavimento deve essere in
legno, calcestruzzo o mattonelle
di ceramica. Se il pavimento &
ricoperto con materiale sintetico,
I'umidita relativa deve essere pari
ad almeno il 30%.

Le apparecchiature di
comunicazione RF portatili e
mobili non devono essere
utilizzate piu vicino ad alcuna
parte del dispositivo, cavi
compresi, rispetto alla distanza di
separazione raccomandata
calcolata secondo I'equazione
applicabile alla frequenza del
trasmettitore.

Distanza di separazione
raccomandata

d=12P per 80 MHz a 800 MHz
d =2,3VP per 800 MHz a 2,7 GHz

dove P & la potenza massima in
uscita del trasmettitore in Watt
(W) secondo il produttore del
trasmettitore e d € la distanza di
separazione raccomandata in
metri (m).

Le apparecchiature di
comunicazione RF portatili e
mobili non devono essere
utilizzate piu vicino ad alcuna
parte del dispositivo, cavi
compresi, rispetto alla distanza di
separazione raccomandata di 30
cm.

La qualita della corrente deve
essere quella di un ambiente
tipico.

La qualita della corrente deve
essere quella di un ambiente
tipico.
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98(99)

Perturbazioni

condotte indotte da 0,15-80 MHz; 1 kHz AM 80%; 3 Vrms, 6
campi RF Vrms in ISM e banda radio amatoriale
(IEC 61000-4-6)

Campi magnetici alla
frequenza nominale
di rete

(IEC 61000-4-8)

30 A/m, 50 Hz

0% UT per 0,5 cicli a 0°, 45°, 90°, 135°,

Calidi t.ens.iohe/ 180°, 225°. 270°, 315°
IS el 0% UT per 1 ciclo a 0°
tensione

70% UT per 25/30 cicli a 0°

IEC 61000-4-11
(IEC 61000-4-11) 494 UT per 2501300 cicli a 0°
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Le apparecchiature di
comunicazione RF portatili e
mobili non devono essere
utilizzate piu vicino ad alcuna
parte del dispositivo, cavi
compresi, rispetto alla distanza di
separazione raccomandata
calcolata secondo l'equazione
applicabile alla frequenza del
trasmettitore.

Distanza di separazione
raccomandata

d = 1,2\P per 150 kHz a 80 MHz

dove P ¢ la potenza massima in
uscita del trasmettitore in Watt
(W) secondo il produttore del
trasmettitore e d & la distanza di
separazione raccomandata in
metri (m).

| campi magnetici alla frequenza
di rete devono avere i livelli

commerciale o sanitario.

La qualita della corrente deve
essere quella di un ambiente
tipico. Se l'utente richiede il
funzionamento continuo di
RayPilot System in caso di
interruzione di corrente, si
raccomanda di equipaggiare il
sistema con UPS o batteria.
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