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1

Introduzione

1.1

1.2

1.3

Uso previsto e destinazione d’uso

Il sistema Raypilot® & destinato all’uso come ausilio nella pianificazione del trattamento e
nella radioterapia, per allineare e monitorare la posizione del paziente rispetto all'isocentro di

un acceleratore lineare. Il sistema The Raypilot® assicura una localizzazione accurata,

precisa e continua di un isocentro di trattamento utilizzando il Raypilot® Hypocath®, un
trasmettitore situato all'interno di un lume di un catetere urinario, per la localizzazione e il
tracciamento della prostata e l'identificazione automatica del paziente.

Benefici clinici e prestazioni cliniche

Il sistema Raypilot composto da Raypilot Hypocath e Raypilot Viewcath include le seguenti
prestazioni cliniche;

» localizzazione accurata, precisa e continua, in tempo reale, di un target (localizzazione
della prostata) durante la radioterapia, il sistema mostra se il target resta entro tolle-
ranze predefinite e avvisa se il target si sposta al di fuori di tali tolleranze, in modo da
permettere al personale sanitario di interrompere I'emissione di radiazioni e riposizion-
are il paziente;

» possibilita di eseguire piani limitati dell’'uretra e di ridurre al minimo la dose all’uretra,
grazie alla linea di bario radiopaco nei cateteri;

» possibilita di ripetere il iempimento della vescica per una configurazione ripetibile del
paziente prima del trattamento, grazie alla progettazione da un normale catetere uri-
nario.

sono due i vantaggi clinici dell'impiego del Raypilot sistema con Raypilot Hypocath
utilizzando il monitoraggio del target, il contornamento dell’'uretra e la ripetibilita del
riempimento della vescica: innanzitutto, il target previsto riceve il trattamento come
pianificato. Inoltre, & possibile pianificare il trattamento con margini piu stretti e dosaggi piu
elevati. Cio pud portare a una migliore copertura della dose per una potenziale maggiore
curabilita e a una minimizzazione delle radiazioni sui tessuti sani per un rischio ridotto di
tossicita gastrointestinale e genitourinaria.

Descrizione del dispositivo

Il sistema Raypilot € destinato esclusivamente all’'uso professionale.

Il sistema Raypilot deve essere installato/utilizzato solamente all'interno di una stanza/
camera schermata.

Il sistema Raypilot & un sistema di tracciamento elettromagnetico che misura la posizione del
trasmettitore in tre assi: X, Y e Z, e negli angoli di Pitch e Yaw.

Il ricevitore Raypilot & indicizzato sulla parte superiore del lettino di trattamento
dell’acceleratore lineare. Il paziente viene posizionato sul ricevutore Raypilot e il Hypocath
e collegato alla rete corrispondente Raypilot.
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Il sistema Raypilot pud essere utilizzato per la configurazione iniziale del target, prima di
verificare la posizione in base ai protocolli clinici per la configurazione del paziente. Dopo la
configurazione, il sistema viene utilizzato per il monitoraggio continuo del target per accertarsi
che resti nella posizione configurata durante la radioterapia. Se il target esce dalle tolleranze
di posizione definite, 'utente pud adottare le azioni necessarie, come ad es. interrompere la
radioterapia e riposizionare il paziente.

Grazie all'lD paziente, & possibile accertarsi che sia collegato il paziente giusto a tutte le
frazioni di trattamento, una volta che I'ID del trasmettitore & abbinato a un paziente specifico.

L'utente ha la possibilita di aggiungere la funzionalita per rilevare e visualizzare
automaticamente gli eventi CBCT e beam on/off nel sistema Raypilot.

Questo manuale contiene le istruzioni per I'uso del sistema Raypilot. Per informazioni su
Raypilot Hypocath e su Raypilot Viewcath, consultare il manuale separato Istruzioni d’uso di
Raypilot Hypocath and Istruzioni d’uso di Raypilot Viewcath.

1.4 Immagini dei componenti del sistema Raypilot

Ricevitore Raypilot (parte

applicata BF) A
Y W M L
\/ Piastra di estensione Raypilot 2021
\
Raypilot software* 3004
o Raypilot Hypocath (sterile) (parte
. 1004
s applicata CF)
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Componente Descrizione N. part.

Raypilot Viewcath (sterile) 1005

Cavo del trasmettitore Raypilot

(blu) 6001

Cavo del sistema Raypilot

(verde) 0

Rete di collegamento Raypilot 6004

Quadro di alimentazione

Raypilot e

Tabella 1 Immagini dei componenti Raypilot
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1.5 lllustrazioni dei componenti del sistema Raypilot

(e
=)

\_ J

Figura 1 Componenti del sistema Raypilot

1 Ricevitore Raypilot (parte applicata BF) 2020
2 Piastra di estensione Raypilot 2021
3 Raypilot software* 3004
4 Raypilot Hypocath (sterile) (parte applicata CF) 1004
5 Raypilot Viewcath (sterile) 1005
6 Cavo del trasmettitore Raypilot 6001
7 Cavo di sistema Raypilot 6002
8 Rete di collegamento Raypilot 6004
9 Quadro di alimentazione Raypilot 6003

*II software Raypilot € installato su un computer e visualizzato su un display nella sala di controllo e
nell’ambulatorio

Tabella 2 Elenco dei componenti del sistema Raypilot in figura 1
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1.6 Immagini degli accessori di Raypilot

Componente

Descrizione

N. part.

Tabella 3 Immagini degli accessori di Raypilot

Kit controllo qualita Raypilot:
* Torre QA
* Piastra base QA

* Trasmettitore QC, codice
1010

Misuratore spostamento lettino
Raypilot

Tester trasmettitore Raypilot

4005

4007

4006

Istruzioni d’'uso
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1.7 lllustrazioni degli accessori di Raypilot

.

Figura 2 Accessori Raypilot

Kit controllo qualita Raypilot:

. Torre QA
1 i e 4005

* Piastra base QA
» Trasmettitore QC, parte n. 1010

2 Misuratore spostamento lettino Raypilot 4007
3 Tester trasmettitore Raypilot 4006

Tabella 4 Elenco degli accessori di Raypilot in figura 2
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1.8 Panoramica del Sistema

Treatment
Room

Linear accelerator
radiation therapy equipment

Raypilot Hypocath

Raypilot
Receiver

[]

Monitor
Raypilot Software

Raypilot Power Box

Figura 3 Panoramica del sistema
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1.9 Panoramica Installazione in piu Ambulatori

Figura 4 Panoramica di installazione in piu ambulatori
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1.10

Interfaccia utente del software Raypilot

File

Micropos RayPilote

Strumenti  Guida

Utente: Micropos Administrator  Sistema RayPilot: Pronto  Motore di posizione: Avyiato.

WioRoRos MEoCAL

Modalita sstema: Predefinita ) Qualits della misurazione OK

@@
X,

=

m Micropos RayPilot®

File  Strumenti Guida

Utente: Micropos Administrator Sistema RayPilot: Pronto Motore di posizione: Awviato Modalita sistema: Predefinita

© ® 6

Figura 5 Interfaccia utente del software Raypilot

File menu
Tool menu

Help menu
User role information

Raypilot system status

Position engine status

System mode information

Measurement quality
indicator

Tabella 5 Funzioni nel software Raypilot

®@ 6 6 O

Start Session, Log In, Log Out e Exit

User Accounts, System Status, Measurement Volume 3D,
Quality Control, Options ed Extensions

Informazioni relative al software
Administrator oppure Operator
Ready o Not ready

Initialized - Motore di posizionamento inizializzato
Started - Inizio stima posizione
Error - Errore motore di posizionamento

Schermata attuale

Se verde - Rendimento sistema OK

Se rosso - Rendimento sistema non OK, vedere 7.2 Messaggi
di errore e avvertimento

Se grigio - Trasmettitore scollegato
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1.10.1  Funzioni
* Login utente
» Database pazienti
* Aggiunta nuovo paziente

« Monitoraggio del trasmettitore Hypocath® durante il trattamento
* Log paziente

» Controlli funzionamento del sistema

» Rilevamento di interferenza da fonti esterne

» Importazione piano di trattamento

» ldentificazione automatica paziente

» Guida alla configurazione iniziale del paziente

» Rilevamento automatico del fascio

Nota!
Il sistema registra continuamente I'uso e salva le informazioni in un file log.

1.10.2 Modalita di posizionamento

» Posizionamento standard del lettino
Vedere 5.6 Primo trattamento con posizionamento standard del lettino e
5.8 Trattamento con posizionamento standard del lettino.

* Posizionamento del lettino e sincronizzazione dell'immagine
Vedere 5.7 Primo trattamento con posizionamento del lettino e sincronizzazione
dellimmagine
e 5.9 Trattamento con posizionamento del lettino e sincronizzazione dell'immagine.

1.10.3 Accesso al software

Tutti gli utenti del sistema devono essere autorizzati dall'amministratore. Il software dispone
di una funzione per la registrazione di un nuovo utente e per la definizione dei diversi livelli di
autorizzazione. Il software Raypilot dispone di due livelli di autorizzazione per gli utenti:

* Administrator
Un rappresentante di Micropos Medical o certificato da Micropos Medical che &
responsabile per la manutenzione del sistema. L'amministratore ha accesso a tutte le
parti del sistema. Micropos crea il primo amministratore presso la clinica durante
l'installazione.

* Operator
Il personale ospedaliero che utilizza il sistema. Hanno accesso limitato solo alle
funzioni necessarie per eseguire il trattamento e i test quotidiani per il controllo di
qualita.

1.10.4 Identificazione Automatica Paziente

La funzione Identificazione Automatica Paziente permette a Raypilot di aprire
automaticamente i dati del paziente memorizzati nel software sulla base del trasmettitore
collegato. Questa operazione richiede la procedura di accoppiamento che viene eseguita per
tutti i pazienti dall’operatore durante il primo trattamento. Per tutti i trattamenti successivi,
basati sulla corrispondenza tra i dati del trasmettitore e del paziente, il software Raypilot apre
automaticamente i dati dei pazienti memorizzati in precedenza in quanto il trasmettitore ha un
ID univoco. Ogni trasmettitore corrisponde ai dati specifici di un paziente.
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1.10.5

1.10.6

1.10.7

1.10.8

1.10.9

Se viene visualizzato un messaggio di avvertimento, vedere 7.2.3 Problemi di
Comunicazione con I'ldentificazione Automatica Paziente.

Coordinate

Tutti i dati sono memorizzati secondo la norma IEC 61217:2011 Apparecchiature utilizzate in
radioterapia - Coordinate, movimenti e scale.

Nota!
La visualizzazione dei dati nel software puo essere configurata in base ai requisiti specifici
dell'utente.

Indicatore Qualita Misurazione

L’indicatore qualita misurazione € una funzione che indica il rendimento del posizionamento
del sistema. Diventa rosso per avvertire che i dati non sono affidabili. Per esempio attiva un
allarme se il trasmettitore si trova all’esterno della misurazione, se il sistema non & collegato
correttamente o se ci sono interferenze esterne nelle immediate vicinanze del sistema come
per esempio oggetti metallici o elementi di fissaggio incompatibili. L'indicatore di qualita della
misurazione viene inoltre visualizzato in caso di guasto meccanico o deterioramento del
sistema che influenza le prestazioni del sistema.

Importazione piano di trattamento

Con il software Raypilot, il piano di trattamento del paziente pud essere importato in formato
DICOM-RT.

Il piano di trattamento del paziente contiene informazioni sul paziente e sul trattamento come
il numero di frazioni e la potenza del trattamento.

Nota!
Il materiale nel sistema ricevitore influisce sull'attenuazione del fascio. A seconda del
trattamento, I'utente potrebbe voler prendere in considerazione il piano di dosaggio.

Modalita

Il software Raypilot pud essere configurato per essere utilizzato in diverse modalita di
posizionamento del lettino.

Solo un amministratore pud cambiare modalita prima del trattamento.

Pannello di controllo sul ricevitore Raypilot

4 Y

De®

W,

Figura 6 Pannello di controllo sul ricevitore Raypilot
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Il pannello di controllo sul ricevitore Raypilot pud controllare il software Raypilot. Il pulsante
da utilizzare & visualizzato sullo schermo.

1.10.10 Rilevamento automatico del fascio

Il rilevamento automatico del fascio &€ un'opzione che pud essere aggiunta al sistema
Raypilot. Questa funzionalita consentira al sistema Raypilot di rilevare automaticamente gli
eventi di avvio e arresto dei CBCT (Cone Beam CT) con un’energia di almeno 125 kV e fasci
di trattamento con un’energia di almeno 6 MV.

1.11 Definizioni

LAT Direzione laterale
LNG Direzione longitudinale
VRT Direzione verticale

Trasmettitore in riferimento alla parte integrata del
Trasmettitore trasmettitore di Raypilot Hypocath. Il trasmettitore invia un
segnale al ricevitore.

Tutte le misurazioni di posizionamento visualizzate nel
Misurazioni di posizionamento software Raypilot sono in centimetri (cm), salvo diversa
indicazione.

La punta del trasmettitore Raypilot € il punto di
posizionamento ed & chiaramente visibile nelle immagini
radiografiche, come ad esempio le TC utilizzate per la
programmazione del dosaggio.

Punto di posizionamento

Marcatore che fa riferimento al marcatore integrato in Raypilot
Viewcath. Il Raypilot Viewcath viene utilizzato per simulare la
stessa situazione durante la pianificazione del trattamento
come con il Raypilot Hypocath durante il trattamento. |l
marcatore in Viewcath ha la stessa posizione della punta del
trasmettitore nel Raypilot Hypocath.

Marcatore
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2 Descrizione tecnica

2.1

2.2

2.3

Indicatore di
qualita della
misurazione (ok /
non ok)

Indicatore di
qualita della
misurazione
(valore numerico)

Indicatore di
posizionamento
del paziente

Pitch/Yaw

Spostamento
previsto del
trasmettitore
rispetto
allisocentro

Questo capitolo contiene la descrizione tecnica del sistema Raypilot.

Accettazione e test delle prestazioni

Le informazioni relative all’accettazione e ai test delle prestazioni sono disponibili nei
documenti di accompagnamento realizzati per ciascuna installazione del sistema Raypilot.

Test e manutenzione ricorrenti

| test ricorrenti del sistema Raypilot vengono eseguiti secondo la routine di controllo qualita
descritta in 5.2, Controllo Qualita Giornaliero a pagina 55. Per la manutenzione, vedere 6,
Manutenzione a pagina 101.

Caratteristiche critiche

La funzione di misurazione & un aspetto critico del sistema Raypilot. Di seguito & riportato un

elenco di parametri relativi alla funzionalita di misura del sistema:

Non ok

Ok (indicato dal Py
indi Bool £ 4 MQOK
(neltezto c2Y colore verde) b g
colore rosso)
0 w 1 MQ: 0.36
o . Limite superiore
Limite inferiore del P .
D del volume di Lng
volume di misura, . 6 4 2 2 4 6
) misura, cm = J ‘ ;
solitamente .
. solitamente
intorno a -6 cm .
intorno a +6 cm
Limite inferiore Limite superiore e
dell’angolo di dell'angolo di 55
misurazione, misurazione, Gradi
. . Yaw
solitamente solitamente 7.0
intorno a -50° intorno a +50°
Limite inferiore del  Limite superiore
sistema di del sistema di
: . cm
coordinate coordinate -
selezionato selezionato

Tabella 6 Caratteristiche critiche.
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Limite inferioredel Limite superiore vey o0 |2
Posizione sistema di del sistema di cm
isocentro coordinate coordinate Lig@ o B
selezionato selezionato om B =
Trasmettitare (cm)
Limite inferiore del  Limite superiore vieen 50 [
Posizione del sistema di del sistema di cm
trasmettitore coordinate coordinate o 30
selezionato selezionato o e
L’intervallo N
Spostamento del 0 massimo dipende cm Vetiel o
|ettin0 dal SiStema dl Lorgiudinal 01 em) Inposia
coordinate
To”eranze O o0 Cm ';u]\:\n[tm] ;a:lDDes[c ';DJ\DSUD[C"V] ;a:lb\rd[cml ;a;:w\[cm] ';aa\:as[cml
Numero di .
SeSSIOne 1 £O) SGSSIOHG MNumero sessionitotali 4
Sito di trattamento N/A N/A Sito di trattamento  sito ditratamento Prostate
L’intervallo L’intervallo .
- . . L . Campo di
costituisce i campi  costituisce i campi
Campo : : . . trattamento/ "
nella frazione di nella frazione di .
Fascio
trattamento trattamento
Limite inferioredel Limite superiore
Posizione di sistema di del sistema di -
, ; cm LNG 157126
trattamento coordinate coordinate
selezionato selezionato
L'intervallo L'intervallo .
s minimo dipende massimo dipende
Validita della e A
- dai limiti del dai limiti del cm D 0.03 on
posizione . .
volume di volume di .
misurazione misurazione
Spostamento del  L'intervallo L’intervallo
trasmettitore dal minimo dipende massimo dipende
punto di dai limiti del dai limiti del cm -0.04 |
riferimento volume di volume di
selezionato misurazione misurazione

Tabella 6 Caratteristiche critiche.

Isocentro {cm)

24 Trasporto e stoccaggio

Le condizioni ambientali sono rilevanti solo per I'uso e 'immagazzinamento, in quanto il
funzionamento del sistema viene rilasciato e testato dopo il trasporto.
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2.5

2.6

2.6.1

Il dispositivo & considerato sicuro a una temperatura compresa tra +10 °C e +40 °C e un
livello di umidita relativa compreso tra il 30% e il 75%. Il dispositivo & considerato sicuro a un
intervallo di pressione atmosferica da 70,0 kPA a 106,0 kPa.

Se le condizioni non sono soddisfatte, cid potrebbe influire sulla precisione di misurazione,
con conseguente avviso sulla qualita di tale misurazione emesso dal sistema Raypilot.

L’interfaccia DICOM-RT Raypilot

Lo scopo dell’'interfaccia DICOM-RT & quello di fornire un trasferimento automatico dei dati
del paziente, quali - qualsiasi numero di identificazione del paziente utilizzato localmente, i
nomi dei pazienti, nonché i dati specifici del piano di trattamento, ad esempio i campi di
trattamento, I'isocentro e la posizione del centro della punta del trasmettitore Raypilot
Hypocathall'interno della prostata. Le informazioni sono unidirezionali e vengono trasferite
dal sistema di pianificazione di trattamento della clinica a Raypilot. L'interfaccia DICOM-RT
non controlla alcun dispositivo medico esterno o accessori.

| destinatari dell’interfaccia DICOM-RT sono il personale tecnico degli operatori e i medici.

Comunicazione

L’interfaccia funziona come DICOM Service Class Provider e utilizza un normale protocollo
TCP/IP su Ethernet standard - standard IEEE 802.3 - per impostazione predefinita sulla porta
TCP 104 e utilizzando il titolo AE RPR.

Gli unici dati trasferiti dall'interfaccia DICOM-RT sono il piano RT e il set della struttura RT.
Nessuna fetta CT o oggetto dose. La connessione non ha quindi requisiti significativi di
larghezza di banda e la specifica di larghezza di banda pud essere considerata molto bassa.

Non sono richieste ulteriori conoscenze oltre a quelle di base sul’amministrazione della rete
Ethernet.

Tutte le azioni relative alla connessione o alla disconnessione del sistema Raypilot dalla/alla
rete IT devono essere eseguite consultando il personale Micropos Medical.

In caso di cambiamento del sistema di pianificazione del trattamento, la clinica deve essere
preparata a sapere che il metodo di marcatura delle strutture nel proprio sistema di
pianificazione del trattamento, cosi come il metodo di esportazione dei piani, possono
cambiare, e deve quindi consultare il manuale.

Trasferimento dei dati
Gli attributi dei dati scambiati e il corrispondente tag DICOM-RT sono indicati di seguito:

Patient’s Name (0010,0010)
Patient ID (0010,0020)
Study Instance UID (0020.000D)
Study ID (0020,0010)
Study Description (0008,1030)

Tabella 7 Informazioni sul paziente/studio
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RT Plan Label
RT Plan Name
TreatmentSites

SOP Instance UID

Referenced Structure Set Sequence /

ltem /
Referenced SOP Instance UID

Beam Sequence /
ltem

Fraction Group Sequence /
Item /
Referenced Beam Sequence /

ltem

Dose Reference Sequence /
Iltem

Tabella 8 RTPLAN

Beam Name

Beam Number

Treatment Delivery Type
Number Of Fractions Planned

Control Point Sequence /
ltem

Tabella 9 Fascio

Isocenter Position
Gantry Angle
Gantry Rotation Direction

Nominal Beam Energy

Tabella 10 Punto di controllo

Beam Meterset

Referenced Beam Number

Tabella 11 Set di misuratori
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(300A,0002)
(300A,0003)
(300A,000B)
(0020.000D)

)

(300C,0060
(FFFE,E000)
(0008,1155)

(300A,0080)
(FFFE,E000)

(300A,0070)
(FFFE,E000)
(300C,0004)

(FFFE,E000)

(300A,0010)
(FFFE,E000)

(300A,00C2)
(300A,00C0)
(300A,00CE)
(300A,0078)

(300A,0111)
(FFFE,E000)

(300A,012C)
(300A,011E)
(300A,011F)
(300A,0114)

(300A,0086)
(300C,0006)



2.6.2

2.6.3

Dose Reference Number
Dose Reference Structure Type
Dose Reference Description

Dose Reference Point Coordinates

Tabella 12 Modulo di prescrizione RT

SOP Instance UID

Structure Set ROI Sequence/
ltem

ROI Contour Sequence /
ltem

Tabella 13 RTSTRUCT

ROI Name

ROI Number
Tabella 14 ROI

Referenced ROl Number

Contour Sequence /
ltem

Tabella 15 Contorno ROI

Contour Geometric Type
Number Of Contour Points

Contour Data

Tabella 16 La sequenza di contorno ROI

Test

(300A,0012)
(300A,0014)
(300A,0016)
(300A,0018)

(0020.000D)

(3006,0020)
(FFFE,E000)

(3006,0039)
(FFFE,E000)

(3006,0026)
(3006,0022)

(3006,0084)

(3006,0040)
(FFFE,E000)

(3006,0042)
(3006,0046)
(3006,0050)

Il flusso di lavoro DICOM-RT viene testato end-to-end e I'elenco dei parametri viene verificato

per ogni installazione.

Sincronizzazione dell’ora

Il protocollo temporale di rete (NTP) puo essere utilizzato opzionalmente per la
sincronizzazione dell’ora sulla stessa connessione Ethernet su cui &€ presente l'interfaccia
DICOM-RT. Se applicabile, la stazione di lavoro Raypilot pud essere aggiunta al dominio
Microsoft Active Directory; la sincronizzazione dell’ora viene quindi gestita insieme alla

cartella attiva.
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264 Configurazione sicura

In questo capitolo viene descritta una configurazione sicura che limita I'impatto potenziale
delle vulnerabilita.

2.6.4.1 Impostazioni di protezione da virus e minacce
Aprire Windows Security e andare al gestore della protezione da virus e minacce. Assicurarsi
che siano attivate le seguenti opzioni:
* Protezione in tempo reale
* Protezione fornita dal cloud
* Invio automatico dei campioni
» Protezione antimanomissione

Accesso controllato alle cartelle
Aprire il gestore per I'accesso controllato alle cartelle e aggiungere la cartella:

“C:\Utenti\[Utente]\AppData\Roaming\Micropos Medical AB”

Consentire sia a “Raypilot.exe” che a “Raypilot Configuration Manager.exe” di accedere alla
cartella.

Notifiche
Assicurarsi che le notifiche siano attivate:

* Notifiche di protezione da virus e minacce
» Notifiche di protezione dell’account
» Notifiche di protezione firewall e di rete

2.6.4.2 Sicurezza del dispositivo
Attivare “Integrita della memoria” in “Sicurezza del dispositivo” > “Isolamento core”.

2.6.4.3 Protezione firewall e di rete
Attivare Windows defender firewall per le seguenti reti:

* Rete di dominio
* Rete privata
* Rete pubblica

2.6.4.4 Configurazione IPSec (Internet Protocol Security)

Quando Microsoft SQL Server viene distribuito in un’installazione multiroom Raypilot, la
comunicazione tra i Raypilot computer e SQL Server viene autenticata e crittografata tramite
IPSec.

Impostazioni IPSec per SQL Server

Nel computer SQL Server, aprire le impostazioni per Windows Firewall con sicurezza
avanzata. Successivamente & necessario creare due regole per il firewall. Innanzitutto, la
regola in entrata, che consente ai client di connettersi al server. In secondo luogo, una regola
di sicurezza in cui si definisce il modo in cui le connessioni sono autenticate e protette.
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Regola in entrata firewall
Cliccare con il pulsante destro del mouse su Regole in entrata e selezionare Nuova regola. Si
verra guidati nei seguenti passaggi:

» Tipo diregola

* Programma

* Protocollo e porte

* Portata
* Azione
*  Profilo
« Nome
Tipo di regola

Selezionare il tipo di regola “Personalizzata” e cliccare su Avanti.

Programma
In questa finestra di dialogo del programma, scegliere Tutti i programmi e cliccare su Avanti.

Protocollo e porte

Per SQL Server in esecuzione sulla porta predefinita, verranno scelte TCP e la porta
specifica 1433 come porta locale. Lasciare le Porte remote all'impostazione predefinita (Tutte
le porte), vale a dire che le connessioni da qualsiasi porta alla 1433 saranno influenzate da
questa regola. Cliccare nuovamente su Avanti.

Portata

Impostare gli indirizzi IP locali e remoti sullimpostazione predefinita (Qualsiasi indirizzo IP) e
cliccare su Avanti.

Azione

Selezionare “Consenti la connessione se € sicura" e fai clic su “Personalizza”. Selezionare
“Richiedi la crittografia della connessione” e selezionare “Consenti ai computer di negoziare
dinamicamente la crittografia”. Cliccare su OK e quindi su Avanti.

Profilo

Nella finestra di dialogo Profilo, selezionare tutti e tre: Dominio, Privato e Pubblico. Cliccare
su Avanti.

Nome

Denominare la regola in entrata “Regola di connessione - traffico SQL Server in ingresso”.
Aggiungere la descrizione “Questa € la regola per le connessioni in ingresso a SQL Server
[TCP 1433]". Cliccare su Fine.

Regola di sicurezza della connessione

Cliccare con il pulsante destro del mouse su Regole di sicurezza della connessione e
selezionare Nuova regola. Si verra guidati attraverso i seguenti passaggi:

» Tipo diregola
» Endpoint
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* Reaquisiti

* Metodo di autenticazione
* Protocollo e porte

» Profilo

* Nome

Tipo di regola
Selezionare il tipo di regola “Personalizzata” e cliccare su Avanti.

Endpoint
Impostare Endpoint 1 ed Endpoint 2 sull'impostazione predefinita (Qualsiasi indirizzo IP) e
cliccare su Avanti.

Requisiti
Selezionare “Richiedi autenticazione per connessioni in entrata e in uscita” e cliccare su
Avanti.

Metodo di autenticazione
Selezionare “Computer (Kerberos V5)” e cliccare su Avanti.

Protocollo e porte

Selezionare TCP come tipo di protocollo e Porte specifiche 1433 per I'endpoint 1.
Selezionare Tutte le porte per I'endpoint 2.

Profilo

Nella finestra di dialogo Profilo, selezionare tutti e tre: Dominio, Privato e Pubblico. Cliccare
su Avanti.

Nome

Denominare la regola di sicurezza della connessione “Regola di sicurezza della connessione
- Traffico SQL Server in ingresso”. Aggiungere la descrizione “Questa ¢ la regola di sicurezza
della connessione per le connessioni in ingresso a SQL Server [TCP 1433]". Cliccare su Fine.

Impostazioni IPSec per le workstation Raypilot

Sulla workstation Raypilot, aprire le impostazioni per Windows Firewall con sicurezza
avanzata. Dopodiché & necessario creare due regole per il firewall. Prima la regola in uscita.
In secondo luogo, una regola di sicurezza.

Regola firewall in uscita
Cliccare con il tasto destro del mouse su Regole in uscita e selezionare Nuova regola.
Si verra guidati attraverso i seguenti passaggi:

» Tipo diregola

* Programma

» Protocollo e porte

* Portata

* Azione
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* Profilo
* Nome

Tipo di regola
Selezionare il tipo di regola “Personalizzata” e cliccare su Avanti.

Programma
In questa finestra di dialogo del programma, scegliere Tutti i programmi e cliccare su Avanti.

Protocollo e porte

Selezionare TCP come tipo di protocollo e lasciare la porta locale nell'impostazione
predefinita (Tutte le porte). Impostare la porta remota su Porta specifica 1433. Cliccare
nuovamente su Avanti.

Portata

Impostare gli indirizzi IP locali e remoti sull'impostazione predefinita (Qualsiasi indirizzo IP)
e cliccare su Avanti.

Azione

Selezionare “Consenti la connessione se € sicura” e fai clic su “Personalizza”. Selezionare
“Richiedi la crittografia della connessione” e selezionare “Consenti ai computer di negoziare
dinamicamente la crittografia”. Cliccare su OK e quindi su Avanti.

Computer
Nella finestra di dialogo Computer lasciarli vuoti e quindi cliccare su Avanti.

Profilo

Nella finestra di dialogo Profilo, selezionare tutti e tre: Dominio, Privato e Pubblico. Cliccare
su Avanti.

Nome

Denominare la regola in uscita “Connessioni SQL Server - regola di uscita”. Aggiungere la
descrizione “Questa € la regola utilizzata dai client durante la connessione al SQL Server
[TCP 1433]". Cliccare su Fine.

Regola di sicurezza della connessione

Cliccare con il pulsante destro del mouse su Regole di sicurezza della connessione e
selezionare Nuova regola. Si verra guidati nei seguenti passaggi:

» Tipo diregola

* Endpoint

* Reaquisiti

* Metodo di autenticazione
» Protocollo e porte

» Profilo

* Nome
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Tipo di regola
Selezionare il tipo di regola “Personalizzata” e cliccare su Avanti.

Endpoint

Impostare Endpoint 1 ed Endpoint 2 sull'impostazione predefinita (Qualsiasi indirizzo IP) e
cliccare su Avanti.

Requisiti
Selezionare “Richiedi autenticazione per connessioni in entrata e in uscita” e cliccare su
Avanti.

Metodo di autenticazione
Selezionare “Computer (Kerberos V5)” e cliccare su Avanti.

Protocollo e porte
Selezionare TCP come tipo di protocollo e Tutte le porte per 'endpoint 1. Selezionare Porte
specifiche 1433 per Endpoint 2.

Profilo

Nella finestra di dialogo Profilo, selezionare tutti e tre: Dominio, Privato e Pubblico. Cliccare
su Avanti.

Nome

Denominare la regola di sicurezza della connessione “Regola di sicurezza della connessione
- Traffico SQL Server in uscita”. Aggiungere la descrizione “Questa ¢ la regola di sicurezza
della connessione per il traffico in uscita al SQL Server [TCP 1433]”". Cliccare su Fine.

Sicurezza

Non ci sono situazioni pericolose derivanti dal mancato trasferimento delle informazioni
DICOM-RT al sistema Raypilot. Nel caso peggiore di un’interruzione della connessione, la
clinica dovra inserire manualmente i dati del paziente e quelli relativi alla pianificazione del
trattamento. | dati inseriti in modo impreciso non influiscono sulla qualita del trattamento o
sull’esito del trattamento per il paziente.

Laddove l'interfaccia DICOM-RT sia destinata a connettersi alla rete informativa della clinica,
I'organizzazione responsabile (la clinica) deve essere consapevole che:

2.7 Sicurezza

Non ci sono situazioni pericolose derivanti dal mancato trasferimento delle informazioni
DICOM-RT al sistema Raypilot. Nel caso peggiore di un’interruzione della connessione, la
clinica dovra inserire manualmente i dati del paziente e quelli relativi alla pianificazione del
trattamento. | dati inseriti in modo impreciso non influiscono sulla qualita del trattamento o
sull’esito del trattamento per il paziente.

Laddove l'interfaccia DICOM-RT sia destinata a connettersi alla rete informativa della clinica,
I'organizzazione responsabile (la clinica) deve essere consapevole che:
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La connessione dell'interfaccia DICOM-RT a una rete informatica che comprende altre
apparecchiature potrebbe comportare rischi non identificati in precedenza per pazienti,
utenti o terzi.

L’organizzazione responsabile (la clinica) € tenuta a identificare, analizzare, valutare e
controllare questi rischi.

Le successive modifiche alla rete informatica potrebbero introdurre nuovi rischi

e richiedere ulteriori analisi. Inoltre:

le modifiche alla rete IT includono:

modifiche nella configurazione della rete IT,;

connessione di elementi aggiuntivi alla rete IT;
disconnessione degli elementi dalla rete IT;

aggiornamento delle apparecchiature connesse alla rete IT; e
aggiornamento delle apparecchiature connesse alla rete IT.
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Sicurezza

3.1

3.2

3.3

Il sistema Raypilot non presenta rischi residui. Le avvertenze e le precauzioni derivano dagli
standard di prodotto e dalle conclusioni di Micropos Medical durante la valutazione dei rischi.

Tutti i componenti e gli accessori del sistema Raypilot devono essere maneggiati con cura.

Gruppo Target

Il gruppo target per queste informazioni & rappresentato dai medici, gli oncologi ed i tecnici di
radiologia che si occupano del trattamento radioterapico di pazienti affetti da tumore.

Installazione e assistenza

Tutti gli interventi di installazione, assistenza, manutenzione e riparazione del sistema
Raypilot devono essere effettuati dal personale di Micropos Medical o da rappresentanti
autorizzati da Micropos Medical.

L'installazione deve essere effettuata in modo che la spina di alimentazione sia facilmente
accessibile.

Il quadro di alimentazione di Raypilot deve essere installato e collegato a una presa con terra
protettiva (100-240 VAC e 50/60 Hz). L'alimentatore deve essere installato lontano dal lettino
di trattamento.

Consultare Micropos Medical in merito a qualsiasi modifica dell'lambiente di utilizzo (ad es.
sostituzione dell’acceleratore lineare, del lettino di trattamento, dei laser della sala, ecc.) che
potrebbe impedire al sistema Raypilot di superare il Controllo Qualita.

Requisiti di formazione

Le istruzioni di sicurezza nei manuali rilevanti richiedono che il personale addetto ai prodotti
Micropos Medical disponga dell'istruzione e della formazione necessarie. Micropos Medical
fornisce una formazione adeguata per il sistema Raypilot.

E necessaria una perfetta conoscenza della lingua di redazione delle informazioni in modo da
garantire che le istruzioni siano comprese e osservate scrupolosamente.
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3.4 Avvertenze

Avvertenzal!

Accertarsi che il sistema sia collegato alla rete di alimentazione con terra protettiva. Questo aiutera a
prevenire il rischio di scosse elettriche. Una scossa elettrica pud causare lesioni al personale e/o danni
all'apparecchiatura.

Avvertenzal!
Non modificare o aprire i prodotti. Questo pud causare lesioni al personale e/o danni

all'apparecchiatura.

Avvertenza!
L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore

dell’apparecchiatura pud comportare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o compromettere
limmunita elettromagnetica dell’apparecchiatura e provocarne il funzionamento improprio. Questo pud
causare lesioni al personale e/o danni all'apparecchiatura.

Avvertenzal!

L'uso di questa apparecchiatura nelle immediate vicinanze o sopra ad altre apparecchiature deve
essere evitato, in quanto potrebbe comportarne il funzionamento improprio. Qualora non sia possibile,
occorre accertarsi che I'apparecchiatura e le altre apparecchiature funzionino normalmente e non
possano causare lesioni al personale e/o danni all'apparecchiatura.

Avvertenzal!

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche come i cavi per antenna e le
antenne esterne) non devono essere utilizzate a una distanza inferiore a 30 cm (12 pollici) da qualsiasi
parte del ricevitore, compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, potrebbero
compromettere le prestazioni dell’apparecchiatura. Questo pud contribuire a prevenire lesioni al
personale e/o danni all'apparecchiatura.
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3.5

> B PP

3.6

3.7

Precauzioni

Attenzione!

Verificare che i cavi siano posati correttamente senza ostacoli e al di fuori del campo di irradiamento in
modo da garantire che il lettino e la struttura a portale si possano muovere liberamente. Questo puo
contribuire a prevenire danni all'apparecchiatura.

Attenzione!

Accertarsi che le radiazioni rimangano all'interno dell’area delimitata con la linea: "Nessuna radiazione
oltre questa linea" (scritta sopra il ricevitore Raypilot). Eventuali radiazioni oltre questa linea possono
danneggiare I'elettronica del sistema ricevitore Raypilot e causare danni all'apparecchiatura.

Attenzione!

Accertarsi che il trasmettitore, lo spostamento del lettino e i dati del paziente siano inseriti
correttamente nel sistema, in modo che possano essere caricati e verificati i dati di configurazione del
paziente corretti secondo il protocollo clinico.

Attenzione!

Accertarsi che sia utilizzato I'offset corretto dal trasmettitore all'isocentro durante il trattamento, per
garantire la corretta configurazione del paziente.

Controindicazione

Non utilizzare il sistema Raypilot su pazienti di peso superiore a 135 kg.

Simboli sui prodotti

Istruzioni per 'uso
Consultare le istruzioni per l'uso

Terra protettiva (massa)
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B
TN

PARTE APPLICATA TIPO BF

Per identificare una parte applicata di tipo BF secondo la norma IEC
60601-1

NOTA 1 - B = Corpo
NOTA 2 - F = Parte applicata flottante

Radiazione elettromagnetica non ionizzante

Indica livelli generalmente elevati, potenzialmente pericolosi, di
radiazioni non ionizzanti, oppure apparecchiature o sistemi, ad esempio
elettromedicali, che includono trasmettitori RF o che applicano
intenzionalmente energia elettromagnetica RF per la diagnosi o il
trattamento

Data di fabbricazione

Fabbricante

Numero di serie del dispositivo

Numero di articolo del dispositivo

Lo smaltimento del sistema Raypilot e delle sue parti deve avvenire
in conformita alla direttiva sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE).

Per uso solo su prescrizione (termine applicabile negli Stati Uniti).

Identificatore univoco del dispositivo

Traduzione eseguita da Semantix: Indirizzo: Box 10059, 100 55
Stoccolma, Svezia

Paese di produzione. Se la data é adiacente al simbolo, indica la
data di fabbricazione.
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3.8

3.9

3.10

W Distributore.
%)
r T

Importatore.
L =l

M D Dispositivo medico.

Non compatibile con RM

Figura 7 Simbolo Non compatibile con RM

Raypilot Hypocath non & compatibile con RM. Tenerlo al di fuori della sala di risonanza
magnetica.

Durata del trattamento e sensibilizzazione del paziente

Se per qualsiasi motivo il trattamento del paziente si protrae oltre 30 giorni, Raypilot
Hypocath deve essere sostituito.

L'adattatore di rete Raypilot contiene nichel. Se un paziente ha una sensibilizzazione nota al
nichel o mostra sintomi di irritazione cutanea sulla gamba, utilizzare carta o uno spessore per
evitare il contatto diretto della pelle con I'adattatore di rete Raypilot.

Sicurezza

Questo capitolo contiene istruzioni su come proteggere il software Raypilot.

Non eseguire in nessun caso una delle seguenti operazioni senza prima aver consultato
Micropos Medical:

» Installare qualsiasi software sulla workstation Raypilot.
» Disattivare Microsoft Defender Antivirus®.
» Disattivare Microsoft Defender Firewall**.
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» Modificare la configurazione hardware.
* Modificare la configurazione del software Raypilot.

Se Microsoft Defender Antivirus ha rilevato malware sulla workstation Raypilot, I'utente
ricevera un messaggio in Windows Security. Si consiglia all’'utente di eseguire un’analisi di
Microsoft Defender Offline eseguendo i seguenti passaggi:

1. Scollegare la workstation Raypilot dalla rete.

. ., md . . . . . . N
2. Selezionare Avvio ==, quindi Impostazioni 5 > Aggiornamento e sicurezza ~_ >
Windows Security ¥ > Protezione da virus e minacce \/.

3. Nella schermata Protezione da virus e minacce, sotto Minacce correnti, selezionare Opzi-
oni di scansione.

4. Selezionare Microsoft Defender Offline Scan, quindi selezionare Esegui scansione ora.

Al termine della scansione, I'utente pud accedere ai risultati eseguendo i seguenti passaggi:

. ., md . . . . . . N
1. Selezionare Awvio ., quindi Impostazioni €22 > Aggiornamento e sicurezza ~_ >
Windows Security ¥ > Protezione da virus e minacce \/.

2. Nella schermata Protezione da virus e minacce in Windows 10, in Minacce correnti, selezi-
onare Opzioni di scansione e quindi selezionare Cronologia della protezione.

| risultati della scansione devono essere comunicati a Micropos Medical per valutare se il
sistema Raypilot pud essere nuovamente utilizzato in ambito clinico.

* Microsoft Defender Antivirus &€ un componente di Microsoft Windows che offre protezione in
tempo reale contro le minacce software come virus, malware e spyware.

** Microsoft Defender Firewall &€ un programma che protegge dalle minacce che possono
entrare nella workstation attraverso la rete.

3.11 Indicizzazione del ricevitore Raypilot

Utilizzare le barre di indicizzazione per indicizzare il ricevitore Raypilot sul lettino di
trattamento dell’acceleratore lineare. Se l'indicizzazione non viene eseguita, il sistema
Raypilot non funzionera correttamente.

3.12 Condizioni ambientali

Si prega di contattare Micropos Medical, se le condizioni ambientali non sono soddisfatte.
L’indicatore della qualita di misurazione verra visualizzato in rosso e il sistema non funzionera
come previsto.

Le condizioni ambientali sono rilevanti solo per I'uso e I'immagazzinamento, in quanto il
funzionamento del sistema viene rilasciato e testato dopo il trasporto.

Il dispositivo & considerato sicuro a temperature

ETPEIEITES comprese tra +10°C e +40°C.
Il sistema Raypilot & considerato sicuro a un
Umidita: livello di umidita relativa compreso tra il 30% e il

75%.
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Il dispositivo & considerato sicuro a un intervallo
Pressione: di pressione atmosferica da 70,0 kPa a 106,0
kPa.

Nota!
Raypilot Hypocath ¢ classificato IP57.

3.13 Danni all’imballaggio

Si prega di contattare Micropos Medical se I'imballaggio del sistema Raypilot € danneggiato o
€ stato aperto involontariamente prima dell'installazione.

3.14 Segnalazione di incidenti gravi

Per segnalare qualsiasi eventuale incidente sul paziente durante 'uso del dispositivo,
contattare Micropos Medical all’'indirizzo:

support@micropos.se

Se l'incidente € considerato “grave” ai sensi della MDR 2017/745, deve anche essere
segnalato all'autorita competente del proprio Paese.

4 )

Se vuoto non applicabile
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Impostazioni

41 Registrazione nel software Raypilot

411 Descrizione

Compito
Il compito € quello di registrarsi nel software Raypilot.

Intervalli

Pre-trattamento.

Condizioni

Account utente creato.

4.1.2 Istruzioni
Q) ) @ \
T File | Strumenti Guida
Awvia sessione |
: Esequi logout
A i ilot®
Micropos RayPilot | E - hgil'i NRJI
File  Strumenti Guida Eeai I-""nf
3

Login

@r
@r

Login n

Inserire il proprio nome Inserire il proprio nome
utente e la password utente e la password

 Nome utente:  Nome utente:

& Password:

& Password:
| |

= Accetta
5

Accetta

-Inserire nome utente e
password.

.

Figura 8 Istruzioni per la registrazione
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4.2 Funzione Administrator
4.21 Descrizione

Compito

Il compito € quello di utilizzare le diverse funzioni per I'amministratore.

Intervalli

Pre-trattamento.

Condizioni

L’utente si € registrato nel software Raypilot, vedere 4.1 Registrazione nel software Raypilot.

L’utente ha livello di autorizzazione administrator. Per maggiori informazioni, vedere 1.10.3 Accesso
al software.
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4.2.2 Aggiunta Nuovo Utente

— e File | Strumenti | Guida
T | Account utente J
Stato sistema Ctrl+5

Volume di misurazione 3D

Controllo qualita

A ilot®
Micropos RayPilot Visualizzatore di record paziente

File  Strumenti Guida Opzioni...
— Hl"- - Estensioni 4
0

J/ . J/

© (@ —

Aggiungi utente

.
— Infarmazioni personali
Hame
gl Coors
1 TE—
‘ Informazioni account
e ree
ke
Rucks [Rdror. ]
Nuovo Aggiungere le
h informazioni relative | [0¢_][ Comeel
allutente.
. J/ . J/
@ A
Aggiungi utente X
Informazioni personali
tors
G
et persorde
Informazioni accour nt
o e
| Administrator v
] T
p

OK

N

Figura 9 Istruzioni per I'aggiunta di un nuovo utente

.
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423

Modifica utente

@

T

File

Strumenti

Micropos RayPilot®

Guida

3

File

Strumenti | Guida

Account utente

Stato sistema

Volume di misurazione 3D

Controllo qualita

Opzioni...
Estensioni

3
Ctrl+5 % |

Visualizzatore di record paziente

-

.

Seleziona utente
per modificare.

Mumero personale

030101000

Nome

[

]

-

Modifica

[

.

®

Meodifica utente

Informazioni personali

Cognome: Williams
o
Informazioni account

Password:

Ruslo [opertr ]
Modifica -
informazioni [ Canedl |
utente.

@ e

Modifica utente

Nore:
Cognome:

Numero persorale:

Informazioni aceourt
Nome uiente:

Informazioni personali

OK

Figura 10 Istruzioni per la modifica dell'utente
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424

Eliminazione utente

) 1 @) )
Hi — File | Strumenti | Guida
T | Account utente J
Stato sistema Ctrl+S %
Volume di misurazione 3D
v Controllo qualita
q Mi ilot®
i ke i Visualizzatore di record paziente
File Strumenti Guida Opzioni...
= \‘\:‘ - Estensioni »
ﬁl_l
. J . J
©) Y @ )
Mumero personale  Mome . .
— —— Elimina
Seleziona utente % b
da eliminare.
. J . J
® *
== ":w;«: MMMMMMM =
OK %J
.
Figura 11 Istruzioni per I'eliminazione dell'utente
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4.3 Funzione Operator
4.3.1 Descrizione

Compito

Il compito € quello di utilizzare le diverse funzioni per 'operatore.

Intervalli

Pre-trattamento.

Condizioni

L’utente si € registrato nel software Raypilot, vedere 4.1 Registrazione nel software Raypilot.
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4.3.2 Aggiunta nuovo paziente da database DICOM-RT

T File | Strumenti Guida
| Awvia sessione J
Esequi logout L"-.'-
m Micropos RayPilot® Esequi |IIII;|ir'I
File  Strumenti Guida Esri
A
J/ . J/

@r
|

{

&

Eeeea7|c =2 = 11

I Annulla I[ Import Cancella

H—

Nota!

Se il piano di trattamento esistente &
stato modificato nel database DICOM-
RT, l'utente deve importare tutte le
informazioni modificate prima di poter
procedere al posizionamento del lettino.

Bl | Ray Williams 120220-1803

|5

|\ J/

Figura 12 Istruzioni per I'aggiunta di nuovo paziente dal database DICOM — RT (punti 1-5)

Nota!

Se il piano di trattamento di un nuovo paziente € stato creato nel database DICOM-RT,
I'utente pud scegliere se aggiungere un nuovo piano di trattamento o procedere con quello
vecchio.
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.

Y O — . *
- =
I Salva I}I
- Importa —G i )

Figura 13 Istruzioni per I'aggiunta di nuovo paziente dal database DICOM — RT (punti 6-7)
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433

Aggiunta nuovo paziente senza database DICOM-RT

= -
Co— Clickc hefle co
5

@ ) @ ‘
T File | Strumenti Guida
| Awvia sessione
: Esequi logout
Micropos RayPilot® Esequi Ingin
File  Strumenti Guida Esci
3
. J . J
J Aggiungere le
informazioni —
relative ai
paziente. g
- — Nuovo I}J
e || osta | Cancele ==
J | J
N

Salva L}J

.

Figura 14 Istruzioni per I'aggiunta di un nuovo paziente senza database DICOM — RT
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Modifica Informazioni Paziente

@

T File | Strumenti Guida
| Awvia sessione J
Esequi logout i}
Micropos RayPilot® Esequi login
File  Strumenti Guida Esci
———— [l [
. .
® @
— el Modificare le
informazioni
relative
all'utente.
= | 12345 Jim %

Salva

=e—

Figura 15 Istruzioni per la modifica delle informazioni sul paziente
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4.3.5 Verifica Record Paziente

=== — : _ ;
File | Strumenti | Guida
T Account utente b
Stato sistema Ctrl+5
Volume di misurazione 3D
- g - Controllo qualita
Micropos RayPilot® -
Visualizzatore di record paziente J
File  Strumenti Guida T
Opzioni...
T ; Estensioni » I
ok
J .
N
Seleziona paziente |,. Seleziona sessione
Paziente 1 : | Session 1
5 Paziente 2 « Session 2
0 8 Paziente 3 0 8 Session 3
e e
S S
L o
\. J \ y,
® )
‘Supsriore o ic;mm::::l:‘::‘; Do LNG MedaLNG D VAT MedaV.
- Rivedere le registrazioni.
2| 8| s
. J
O )
Chiudi hJ /
g
|

Figura 16 Istruzioni per la revisione delle cartelle cliniche dei pazienti
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5 Trattamento

5.1 Impostazioni Dispositivo

511 Descrizione

Il compito & quello di impostare il ricevitore di Raypilot.
Pre-trattamento.

Il ricevitore di Raypilot & stato tarato durante I'installazione iniziale dal rappresentante di Micropos
Medical.

Barre a 2 indici.
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5.1.2

Istruzioni

©0)

J \
™ ‘ Assicurarsi che le barre indice
Ho siano posizionate secondo la
“ posizione specificata.
N

@ e

| cavi sono
colorati e
codificati.

| cavi sono
colorati e
codificati.

=D

.

J

Figura 17 Istruzioni per la configurazione dell’apparecchiatura
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5.2

5.21

Controllo Qualita Giornaliero

Utilizzando il kit di controllo qualita Raypilot, le prestazioni del sistema Raypilot sono garantite
confrontando la posizione del trasmettitore registrato durante l'installazione con la posizione
corrente registrata durante il controllo qualita. Le prestazioni sono considerate accettabili se
la qualita di misurazione € OK (verde) e se la distanza radiale tra le due posizioni € inferiore a
0,2 centimetri. Il sistema Raypilot non sara operativo se il Controllo Qualita non va a buon
fine.

Descrizione

Il compito & quello di verificare le funzioni del sistema ricevitore Raypilot.

Pre-trattamento.

Per questo compito sono necessari alcuni accessori Raypilot, vedere 1.7 lllustrazioni degli accessori
di Raypilot.

Il dispositivo & stato impostato, vedere 5.1 Impostazioni Dispositivo.

L’utente si & registrato nel software Raypilot, vedere 4.1 Registrazione nel software Raypilot.
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5.2.2

N\

Istruzioni
) 1 @ )
. — File | Strumenti | Guida
T Account utente I
Stato sistema Ctrl+S
Volume di misurazione 3D
: : Controlle qualita J
m Micropos RayPilot® -
Visualizzatore di record paziente
File  Strumenti Guida Tops
Opzioni...
- K‘_ﬂ_-.. B Estensioni ’
o
. J . J
® )
I Micropos RayPilot® - [Controllo qualit: Posizione lettino] - o x
File Strumenti Guida x
Posiziona e collega il ricevitore RayPilot RayPilot Mark £
in base a RayPilot Mark M5D @
|l sistema & pronto
! Posizionare e collegare il kit di calibrazione. 0 @
Coordinate di calibrazione : I_
Spostare il lettino sulle coordinate di calibrazione VRT 1 7' 0 i
e verificare I'allineamento Laser - Kit di controllo qualita.
Premere Conferma per verificare I'allineamento LNG 1 49 0 o
LAT O i O (em)
Arula Rfuta
Utente: M Pronto  Motore di jate Modlits sistema: Controllo qualits () Trasmettitore scollegato
. J
(4 Assicurarsi (5) Accertarsi che il
@ che il kit QC trasmettitore QC
O (torre QC e sia inserito
piastra base completamente nel
QC) sia kit di controllo
. posizionato qualita.
saldamente
sul ricevitore.

Y
==

N

3

.

0\

J/ \

Figura 18 Istruzioni per il controllo di qualita giornaliero (punti 1-5)
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©

ND ad )

Accertarsi che il

sia inserito
completamente
nel cavo di rete

trasmettitore QC

@

@ -

[ R —

- Laser
corrispondente al
trasmettitore.
\ ~
J/ . J
NNO) ‘
@@( ‘)) Processing
Premere il pulsante e e
sul ricevitore
Raypilot.
J |\ J/
10) )
Il sistema ha superato il controlo Procedere al
qualita. Adesso il sistema RayPilot & to 11
pronto per l'uso. Premere Fine. punto .
1 Ripetere
Controllo qualita non riuscito. passaggi 4-9.
Assicurarsi che tutto sia configurato Se il controllo
correttamente e ripetere il controllo lita ti
qualita. Il normale funzionamento non qualita continua a
- sara possibile prima che sia stato eseguitc non andare a buon
ot St Umtimcsie ebemimtat O dthsece correttamente un controllo qualita. fine. consultare 7
Ricerca Guasti.
J
N

I sstama ha
quaita. Ades

pronto po T

toma
<. Promara Fi

e ssosos g sumsen s

.

Fine l}J

<

Figura 19 Istruzioni per il controllo di qualita giornaliero (punti 6-11)
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5.3 Aggiunta Offset Trasmettitore Paziente

5.3.1 TC

Prima del trattamento, il paziente sara sottoposto a TC per la pianificazione del trattamento.
Raypilot Hypocath o Raypilot Viewcath deve essere inserito prima di questa TAC.

Nota!
Lo spessore della TC influisce sulla precisione di determinazione della posizione della punta
del trasmettitore Raypilot rispetto all'isocentro durante il trattamento.

5.3.2 Offset Trasmettitore

Quando il Raypilot Hypocath (o Raypilot Viewcath) viene inserito nell'uretra prostatica, la
posizione della punta del trasmettitore (o del marcatore), in relazione all'isocentro, € chiamata
spostamento del trasmettitore. Identificare le coordinate della punta del trasmettitore o del
marcatore nelle immagini e aggiungere la posizione al piano di dosaggio. Potra quindi essere
importata automaticamente insieme al piano. L’offset del trasmettitore pud anche essere
inserito manualmente nel software Raypilot. La posizione da contrassegnare in ogni direzione
(LAT, LNG, VRT) ¢ il centro della punta del trasmettitore o del marcatore. La posizione &
denominata "Trasmettitore RP".

Contact
Trangmitter lumen

Shaft

Urine lumen— [ \ Bended tip

- Transmitter cable N7
Inflation lumen

Figura 20 Schizzo di Raypilot Hypocath

La posizione puo essere contrassegnata nel sistema di pianificazione del trattamento con
uno dei seguenti metodi:

* Creare un punto di interesse
L’utente pu digitalizzare un punto di interesse (utilizzato ad esempio nei sistemi di pia-
nificazione del dosaggio Oncentra, RayStation e Pinnacle). |l punto viene memorizzato
nel set di struttura RT.

* Creare un punto di riferimento per il dosaggio
L’utente puo digitalizzare un punto di riferimento per il dosaggio che verra importato nel
software Raypilot come posizione del trasmettitore (utilizzato ad esempio nel sistema
di pianificazione del dosaggio Eclipse). Il punto viene memorizzato nel piano RT.

» Creare una forma contorno
L’utente pud digitalizzare il punto con I'uso di piccoli contorni, creando una regione di
interesse (utilizzata ad esempio nel sistema di pianificazione del dosaggio Monaco).
Per creare il contorno, & possibile utilizzare un pennello (oppure una forma di contorno
predefinita). Il metodo piu pratico per posizionare il contorno € quello di ingrandirlo il
piu possibile (in genere per creare una struttura di 1 mm, cosi il posizionamento del
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5.3.3

contorno sara molto piu preciso).

Il software Raypilot utilizza i punti centrali dei contorni calcolati (al centro della massa)

e li utilizza per la posizione.
L’offset del trasmettitore dipende anche dalla stabilita del trasmettitore nel target durante il
trattamento. Accertarsi che Raypilot Hypocath sia ritratto finché non si avverte una certa
resistenza contro la parete della vescica, e fissato secondo il protocollo clinico all'apertura
uretrale.

Nota!

Se l'offset non viene ricavato dal set di immagini TC e contrassegnato in fase di pianificazione
del primo trattamento, vedere 5.7.4 Guida alla configurazione del paziente con
sincronizzazione dell'immagine.

Descrizione

Il compito € quello di aggiungere l'offset del trasmettitore.

Pre-trattamento.

Il dispositivo € stato impostato, vedere 5.1 Impostazioni Dispositivo.
L’utente si € registrato nel software Raypilot, vedere 4.1 Registrazione nel software Raypilot.

Il paziente € stato aggiunto al database, vedere 4.3.2 Aggiunta nuovo paziente da database DICOM-
RT.
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5.3.4

Istruzioni

Micropos RayPilot®

File  Strumenti Guida

Guida

I,,\,J

File

| Awvia sessione

Strumenti

Esegui logout

Eseqgui login

Esci

Imposta I}l

Impostare l'offset del trasmettitore in base a
5.3.2 Offset Trasmettitore.

= 12345 Im i}’ Avanti J —_— &
. J |\
@ I ) @ o e lsacentro (em)
— R T ST —— Ve (0
lna @

Lat (%) ' Imposta l

= ]

Aggiungere le informazioni in base alle
informazioni di offset.

Rl

[>

Aggiungere le informazioni in base alle
informazioni di offset.

.

. J
(7) \
Trasmettitore {cm)
— W
13

J

.

Figura 21 Istruzioni per I'aggiunta dell’'offset del trasmettitore del paziente
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5.4

5.41

5.4.2

Aggiunta Parametri di Tolleranza del campo

Parametri di Tolleranza

Impostare dei parametri di tolleranza per accertarsi che il target si trovi entro il volume di
misurazione definito. | parametri di tolleranza sono denominati Sinistra, Destra, Superiore,
Inferiore, Anteriore e Posteriore e specificano le soglie lungo ogni asse. Se il trasmettitore si
muove al di fuori di questi parametri di tolleranza, sul monitor sara visualizzato un messaggio
di avvertimento.

Si noti che le tolleranze sono definite per ciascun asse. Quando si impostano le tolleranze,
occorre prendere in considerazione i margini utilizzati in ciascuna direzione, cosi come il fatto
che un movimento potrebbe verificarsi in piu direzioni contemporaneamente.

Il Pianificatore seleziona i parametri per ogni paziente durante la pianificazione del
trattamento.

Descrizione

Il compito € quello di aggiungere i parametri di tolleranza del campo.

Pre-trattamento.

Il dispositivo & stato impostato, vedere 5.1 Impostazioni Dispositivo.
L’utente si & registrato nel software Raypilot, vedere 4.1 Registrazione nel software Raypilot.

Il paziente & stato aggiunto al database, vedere 4.3.2 Aggiunta nuovo paziente da database DICOM-
RT

L’informazione sull'offset del trasmettitore & stata aggiunta, vedere 5.3 Aggiunta Offset Trasmettitore
Paziente.
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5.4.3

Istruzioni

)

Micropos RayPilot®

File  Strumenti Guida

File | Strumenti Guida

N

| Awvia sessione

Esegui logout

Eseqgui login

Esci

Nome campe

Tipo di erogazione fratamento

Quando si inserisce Field Name (Nome campo), verificare che i
nomi dei campi corrispondano a quelli nel sistema di trattamento.

Selezionare Treatment Delivery Type (Tipo di trattamento) in base al
\_sistema di trattamento.

Jm Boam, 12345, Sessione 175

‘ - ‘

Aggiungere le informazioni sulla tolleranza del
campo in relazione alla posizione di offset.

.

Nota! =

J/

Fare clic sul pulsante OK per salvare i parametri
\di tolleranza del campo come modello.

Figura 22 Istruzioni per I'aggiunta dei parametri di tolleranza del campo
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©)

ID campo Tol Sin [em]  Tol Des [c...
3 0.30 0.30

[ Aggiungi 1
3

@ s

Nota!
Fare clic sul pulsante Edit Templates (Modifica modelli) per
aprire I'editor dei modelli di tolleranza. L'editor dei modelli di

tolleranza viene utilizzato per modificare i modelli. Nota!
Se il modello di tolleranza
Aggiungi campo n del campo esiste gia,
selezionarlo nell'elenco a
] tendina.

IJ ‘

r—l Informazioni campo 3
. J

Figura 23 Note per la modifica dei parametri di tolleranza del campo

Istruzioni d’'uso Trattamento 9020 0700-7-IT 2024-09-30 63 (118)



5.5

5.5.1

5.5.2

Corrispondenza tra paziente e ID trasmettitore

Descrizione

Il compito € quello di abbinare il paziente a un ID trasmettitore.

Pre-trattamento.

Il dispositivo & stato impostato, vedere 5.1 Impostazioni Dispositivo.

L'utente si & registrato nel software Raypilot, vedere 4.1 Registrazione nel software Raypilot.

Il paziente é stato aggiunto al database, vedere 4.3.2 Aggiunta nuovo paziente da database DICOM-

RT.

Paziente con Raypilot Hypocath inserito, vedere le istruzioni per l'uso di Raypilot Hypocath.

Associazione ID Trasmettitore nella Sala di Controllo

@

.| 12345

Abbina ID transmettitcE]

[5

.

[ o

J/

.

Figura 24 Istruzioni per I'associazione dell'ID del trasmettitore nella sala di controllo

64 (118) Istruzionid’'uso Trattamento 9020 0700-7-IT 2024-09-30




5.5.3 Associazione ID Trasmettitore nell’Ambulatorio di trattamento

@

O

Premere il pulsante sul
o o il @ Pt e ricevitore per associare il
paziente nel software all'lD del

Des e e trasmettitore.

I istema & pronto

{_

.
Figura 25 Istruzioni per I'associazione dell’ID del trasmettitore nel’ambulatorio di trattamento
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5.6 Primo trattamento con posizionamento standard del lettino

5.6.1 Descrizione

Nel passaggio 5, assicurarsi Raypilot Hypocath che sia connesso completamente.

Nel passaggio 5, assicurarsi che la Raypilot rete corrispondente non sia posizionata direttamente sul
ricevitore.

Il compito € quello di eseguire il trattamento del paziente.

Durante il trattamento.

Il dispositivo € stato impostato, vedere 5.1 Impostazioni Dispositivo.
L’utente si & registrato nel software Raypilot, vedere 4.1 Registrazione nel software Raypilot.

Il paziente & stato aggiunto al database, vedere 4.3.2 Aggiunta nuovo paziente da database DICOM-
RT.

Il controllo giornaliero & stato eseguito, vedere 5.2 Controllo Qualita Giornaliero.

L’informazione sull'offset del trasmettitore & stata aggiunta, vedere 5.3 Aggiunta Offset Trasmettitore
Paziente.

| parametri di tolleranza del campo sono stati aggiunti, vedere 5.4 Aggiunta Parametri di Tolleranza
del campo.

L’ID del trasmettitore e il paziente corrispondono, vedere 5.5 Corrispondenza tra paziente e ID
trasmettitore.

66 (118) Istruzionid’'uso Trattamento 9020 0700-7-IT 2024-09-30



5.6.2 Spostamento del lettino e posizionamento del paziente

Q)

®

Fissare il
misuratore di
spostamento del
lettino sul
ricevitore.

Spostare il lettino in modo che
corrisponda al laser nella croce e
annotare i parametri.

@ e
@

§ 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.

(. J

Figura 26 Istruzioni per la misurazione dello spostamento del lettino (punti 1-6)
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(7\) N\ N\
a‘ Il paziente collegato non corrisponde ad
%l alcun dato del paziente. Si desidera
abbinare questo paziente?
Associare I'ID del @®C /f-‘\)f
trasmettitore al paziente @
nel software. Vedere 5.5 ] ]
Corrispondenza tra Fissare il
; misuratore di
paziente e ID
trasmettitore. ;spostamelznto del
ettino su
ricevitore.
. J . J
© *
L
Laser N
—
Spostare il lettino in modo che
p— corrisponda al laser nella croce e
annotare i parametri.
— <
o RAYPILOT Table Dfsplacement Meter — [
J

[ | [T

= - -

- : = \ T o= i

Imposta I}J

Inserire i valori di spostamento del lettino
5 ricavati ai punti 2-10.
J (& J
D—— O B — )
= T x = = T x

= Coordinate lettino
Senza pazients Con pazierte
===]
VRT [ —
LNG £ E;,:
\. / \. /

Figura 27 Istruzioni per la misurazione dello spostamento del lettino (punti 7-13)
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Jm Beam, 12345, Sessione 1/5

OK

o]
|nerve: () = =
J
= -4 3 2 -1 0 1 2 3 “ 5 4 3 2 - 0 1 2 3 4
OX [ i i @)
——
LNG LNG
5 4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 - 3 2 ) 1 2 3 5
@ e @ i I ) Mo
LAT LAT
5 -4 3 2 al 0 1 2 3 A 5 -5 -4 3 2 1 o 1 2 3 4 5
i s @) e @) [

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.

@ -

.

@ - /q\ Premere il pulsante sul
@ ( ricevitore.

Figura 28 Istruzioni per la misurazione dello spostamento del lettino (punti 14-16)
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5.6.3 Guida alla configurazione del paziente

@ ‘
S Jm Beam, 12345, Sessione 1/5 |
[
e ) : I8 Awiaacquisizione immagine J
\
146.9 alae e |
war 999.4 e e
o = = Fs 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
o automaticamente quando viene recapitato un

CBCT.

Jm Beam, 12345, Sessione 1/5 |

,
T =~ —| e} Interrompi acquisizione |mmag|nej

va[ 1469  |ifae = | %
o = [ )

wr 999.4 e e

Una volta completato I'imaging nel sistema
= - di controllo esterno, fare clic su Stop Image
° Capture (Interrompi acquisizione immagine)
i & nel software Raypilot.
Se il rilevamento automatico del fascio

- abilitato, 'acquisizione dell'immagine si
fermera automaticamente al
completamento di un CBCT.

Nota!

Se si interrompe Se l'immagine acquisita non

0.5
manualmente l'acquisizione . rientra nella tolleranza,
delle immagini durante la s ripetere i punti 1-2.

consegna diun CBCT, l'utente
ricevera una notifica.

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

Figura 29 Istruzioni per la guida alla configurazione del paziente (passaggi 1-2)
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\3) )
— Jm Beam, 12345, Sessione 1/5
(S S Il sistema Raypilot indica le
e 146.9 | e coordinate del lettino per il paziente
C owa [ impostato. Durante la procedura di
——— configurazione, il target puo
= muoversi e quindi anche le
coordinate indicate per
L . a I'impostazione del paziente.
1]
. J
O, \
RN PO Finché il target & all'interno della
- tolleranza durante la
15.2 o B crmnee I< configurazione, & indicato da una
e 146.9 2 - freccia blu sul lato della coordinatd.
LAT [ m | — .
9994 |jsf — Se il target esce dalla tolleranza
Sh i — durante la configurazione, &
indicato da una freccia gialla sul
TSR u I lato della coordinata.
1]
| J
&) )
[ Nuova posizione di trattamento _]
Nota!
Nota! o » _ _
. . . - . Verificare la posizione di trattamento fornita dal
Se il target si sposta fuori dalla posizione, cliccare . . . .
sistema Raypilot secondo il protocollo clinico.

sul pulsante “Nuova posizione di trattamento” per L )

ottenere nuove coordinate.

®

.

VAT 15.2
e 146.9
LAT 999.4

Jm Beam, 12345, Sessione 1/5

Dopo aver verificato la configurazione,
premere il pulsante Next (Avanti)
nell'interfaccia software per passare al
monitoraggio in tempo reale.

3 Noova postion airotamens

Figura 30 Istruzioni per la guida alla configurazione del paziente (passaggi 3-6)
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5.6.4

Monitoraggio in tempo reale

)

T icoro b Wi g o]
oS _oin
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§ o2

Boa:
LAT § 00 -
§ o2”

Jm Beam, 12345, Sessione 1/5

wn 2 os

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.

Beam On
-0.07 |« o
0.24 |-
-0.08 |«

Regjistrazione fascio attivata

Y

@ -

canpo 11

as om0 Sumeriorn
[

Jm Beam, 12345, Sessione 1/5

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.

Registrazione fascio disattivata

Beam Off
-0.07 |
0.18 |«
-0.08 |«
()
mm ] | v || Women

|
N

e Beam Off
-0.07 |=

0.15 e

—— || -008 |-

——

Il sistema indica il movimento del

Indica che il target si &
s 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
target durante il trattamento. campo.
.

p
Nota! e Nota!
Se il target esce dai parametri di el In caso di modifica dei
tolleranza del campo, - campi nell'acceleratore
interrompere il trattamento. —I5EB s lineare, modificare di
Attendere che il target ritorni in — | 008 |- conseguenza i campi nel
posizione o ripetere 5.6.3 Guida — software del sistema
alla configurazione del paziente. _____ Raypilot.

Nuovo campo IJ\S, J
(N

Figura 31 Istruzioni per il monitoraggio in tempo reale (passaggio 1-3)
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[T re—

Jm Beam, 12345, Sessione 1/5
Campor 1

g

3

Beam Off

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

Termina sessione |

@ e

.

[Tt ——

VR

G o oz o4 ok b G G

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

v

Chiudi

Figura 32 Istruzioni per il monitoraggio in tempo reale (passaggio 4-5)
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5.7 Primo trattamento con posizionamento del lettino e
sincronizzazione dell’immagine

5.71 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.

5.7.2 Descrizione

Nel passaggio 5, assicurarsi Raypilot Hypocath che sia connesso completamente.

Nel passaggio 5, assicurarsi che la Raypilot rete corrispondente non sia posizionata direttamente sul
ricevitore.

Il compito € quello di eseguire il trattamento del paziente.

Durante il trattamento.

Il dispositivo € stato impostato, vedere 5.1 Impostazioni Dispositivo.
L’utente si & registrato nel software Raypilot, vedere 4.1 Registrazione nel software Raypilot.

Il paziente & stato aggiunto al database, vedere 4.3.2 Aggiunta nuovo paziente da database DICOM-
RT.

Il controllo giornaliero & stato eseguito, vedere 5.2 Controllo Qualita Giornaliero.

L’informazione sull'offset del trasmettitore & stata aggiunta, vedere 5.3 Aggiunta Offset Trasmettitore
Paziente.

| parametri di tolleranza del campo sono stati aggiunti, vedere 5.4 Aggiunta Parametri di Tolleranza
del campo.

L’ID del trasmettitore e il paziente corrispondono, vedere 5.5 Corrispondenza tra paziente e ID
trasmettitore.
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5.7.3 Spostamento del lettino e posizionamento del paziente

Q)

®

Fissare il
misuratore di
spostamento del
lettino sul
ricevitore.

Spostare il lettino in modo che
corrisponda al laser nella croce e
annotare i parametri.

@ e
@

§ 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.

(. J

Figura 33 Istruzioni per la misurazione dello spostamento del lettino (punti 1-6)
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(7\) N\ N\
a‘ Il paziente collegato non corrisponde ad
%l alcun dato del paziente. Si desidera
abbinare questo paziente?
Associare I'ID del @®C //-‘\)f
trasmettitore al paziente @
nel software. Vedere 5.5 Fi i
Corrispondenza tra |§saret ! i
: misuratore di
paziente e ID
trasmettitore. ;sp;?stamelznto del
ettino su
ricevitore.
. J . J
© )
L
Laser N
—
Spostare il lettino in modo che
p— corrisponda al laser nella croce e
annotare i parametri.
— <
o RAYPILOT Table Dfsplacement Meter — [
J

[ | [T

= - -

- : = \ T o= i

Imposta I}J

Inserire i valori di spostamento del lettino
5 ricavati ai punti 2-10.
J (& J
D—— O B — )
= T x = = T x

= Coordinate lettino
Senza pazients Con pazierte
===]
VRT [ —
LNG £ E;,:
\. / \. /

Figura 34 Istruzioni per la misurazione dello spostamento del lettino (punti 7-13)
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Jm Beam, 12345, Sessione 1/5
Spodanate. J
—
—m‘ VRT 8 - nes 05
B e e | o = 0 -
— |
o]
—
= e
e .
\ y,
VRT 0 VRT Q
= -4 3 2 -1 0 1 2 3 “ 5 4 3 2 - 0 1 2 3 4
OX [ i i @)
LNG LNG
5 4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 - 3 2 ) 1 2 3 5
e @ i I ) Mo
LAT LAT
5 -4 3 2 al 0 1 2 3 A 5 5 4 3 2 1 o 1 2 3 4 5
i s @) e @) [
\ y,
(16) )

.

@ - /q\ Premere il pulsante sul
@ ( ricevitore.

Figura 35 Istruzioni per la misurazione dello spostamento del lettino (punti 14-16)

Istruzioni d’'uso Trattamento 9020 0700-7-IT 2024-09-30 77 (118)



5.7.4

Guida alla configurazione del paziente con sincronizzazione dell'immagine

©)

Jm Beam, 12345, Sessione 2/ 5

VRT -N"/A 1;2 ':‘ y E
wc 146.9 2} en :
AT 999.4 *las

| C—Trr

Nascona conlog poson

, ]
ﬂ Awia acquisizione immagine 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.

N

= ‘:“"l"":-“"::mmnww" Jm Beam, 12345, Sessione 2/5 .
- &) nterrompi acquisizione |mmag|ni]
o] (o2 fife < =l | i &
me 146.9 |4|<= e :
) ¥ ® Una volta completato I'imaging nel sistema
= SR — di controllo esterno, fare clic su Stop
e = Image Capture (Interrompi acquisizione
= immagine) nel software Raypilot.
Se il rilevamento automatico del fascio
' abilitato, I'acquisizione dell'immagine si
fermera automaticamente al
o completamento di un CBCT.
. J
Nota! 1
Se si interrompe 05 Se l'immagine acquisita non
manualmente I'acquisizione 0 - rientra nella tolleranza,
delle immagini durante la 05 ripetere i punti 1-2.
consegna di un CBCT, 4
l'utente ricevera una
notifica. 1
05 Se l'immagine acquisita
0 - rientra nella tolleranza,
05 procedere al punto 3.
® ‘
Posizionare la tabella del trattamento in base
alle coordinate fornite dal sistema di controllo
| esterno.
B
. J

Figura 36 Istruzioni per la configurazione del paziente con sincronizzazione dell'immagine (punti 1-3)
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Jm Beam, 12345, Sessione 2/5
Se l'impostazione delle
- Ty P a1 — : cgordlnate con S|sterna es.ter.no si
= O discosta dalle coordinate indicate
vo(nm ] (1463 nel sistema Raypilot, inserire la
wnm)  [9994]3en = — posizione effettiva del lettino di
e trattamento nel software
Raypilot.

5

. J
® )
: Jm Beam, 12345, Sessione 2/5 T
Neree
‘N°$ VRT V 1 52 All'occorrenza, utilizzare le frecce

per regolare le coordinate
effettive della posizione del lettino

- LNG {1469 inserite.

A
wr 5)999.4
y

P . LAT e 9994
\\ J

VRT A 15.2 s o o
V 5 A
A ol ©
Hay 146.9 ol om
A
LAT 51999.4
y

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

e Applica posizione effettiva del lettino

y
. , \

N | €& Sincronizzare RayPilot Effettivi su:

ﬂ Inizio immagine1

we1469) (1469

Tempo attuale %

= Sincronizzare il software Raypilot con i valori effettivi in un
N momento specifico.
Ad esempio, quando é stata scattata I'immagine utilizzata per
bt e o et posizionare il lettino.
. J

ur(999.4| [999.4]%|

Figura 37 Istruzioni per la configurazione del paziente con sincronizzazione dellimmagine (punti 4-7)
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Jm Beam, 12345, Sessione 1/5

ver [ 15.2

Il sistema Raypilot indica le
coordinate del lettino per il paziente

1469 ¥

w9994

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

@ s

Wl rror it - et ]
Flo_sn_cuss

Jm Beam, 12345, Sessione 1/5

ver [ 15.2

o N oo dvotamers

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

1<

1469 ||

w9994

coordinata.

Se il target esce dalla tolleranza

durante la configurazione, e

indicato da una freccia gialla sul
I lato della coordinata.

[ Nuova posizione di trattamento _]
L

Nota!

Se il target si sposta fuori dalla posizione, cliccare
sul pulsante “Nuova posizione di trattamento” per

©

Nota!
Verificare la posizione di trattamento fornita dal
sistema Raypilot secondo il protocollo clinico.

.

. .
ottenere nuove coordinate.
(1) s ——
e o Jm Beam, 12345, Sessione 1/5
) e Dopo aver verificato la configurazione,

o 15.2 = o premere il pulsante Next (Avanti)

we [ 146.9 = nell'interfaccia software per passare al
rrers monitoraggio in tempo reale.

LAT 9994 J;;i om W gg p

{_

Figura 38 Istruzioni per la configurazione del paziente con sincronizzazione dell'immagine (punti 8-11)
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5.7.5 Monitoraggio in tempo reale

(1) e . )
\) e —— & Premere Register beam on quando inizia
caorn I'erogazione del fascio di trattamento.
o] S— = Beam.On Se il rilevamento automatico del fascio &
vwg ‘ -0.07 |« a0 abilitato, I'inizio del fascio di trattamento
== : o verra registrato automaticamente.
- = = | 024 |-
- § Inenor
i:; ‘‘‘‘‘‘‘ inistm »
wr s I -0.08 '«
1% v o o o .
. Registrazione fascio attivata r\L
—— Y
\ J
— N Pt 5 x Premere Register beam off quando
= termina I'erogazione del fascio di
0 R - Beam Off trattamento.
Vet § 21 T -0.07 | Se il rilevamento automatico del fascio &
—= —i] abilitato, il termine del fascio di
§ — ~m=——— 018 - trattamento verra registrato
gz;: uuuuuuu Sinmtis »
i I -0.08 |«
S Registrazione fascio disattivata '\L
= g
J
N\
Indica che il target si &
= oo7 | Bomor / spostato all'esterno del
- parametro di tolleranza
= loss L del campo.
ol —| 008 -
o Jl p— Indica che il target si trova
e all'interno dei parametri di
A \ tolleranza del campo.
Il sistema indica il movimento del \ P tri di Toll del
target durante il trattamento. arametri di folleranza de
campo.
\ J
4 N\
Nota! Nota!
- Beam Off . e .
Se il target esce dai parametri di — = In caso di modifica dei
tolleranza del campo, I el campi nell'acceleratore
interrompere il trattamento. = lineare, modlfllcare d'.
Attendere che il target ritorni in s conseguenza i campi nel
posizione o ripetere 5.6.3 Guida - softwgre del sistema
alla configurazione del paziente. - = - Raypilot.
Nuovo campo ’ j
g
. J

Figura 39 Istruzioni per il monitoraggio in tempo reale (passaggio 1-3)
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Jm Beam, 12345, Sessione 1/5
Campor 11

o T Beam Off
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VAT £
gl Eal ey
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3 04 & Sinistm -
w Ji -0.08 =
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Alla fine del trattamento, premere il
pulsante "End Session" (Termina
sessione).

Termina sessione

[

[Tt ——

@ e

Jm Beam, 12345, Sessione 1/5
At
VAT o m
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-
R Sopunrs
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- s
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.

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

N

Chiudi

Figura 40 Istruzioni per il monitoraggio in tempo reale (passaggio 4-5)
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5.8 Trattamento con posizionamento standard del lettino

5.8.1 Descrizione

Nel passaggio 2, assicurarsi Raypilot Hypocath che sia connesso completamente.

Nel passaggio 2, assicurarsi che la Raypilot rete corrispondente non sia posizionata direttamente sul
ricevitore.

Il compito & quello di eseguire il trattamento del paziente.

Durante il trattamento.

Il dispositivo € stato impostato, vedere 5.1 Impostazioni Dispositivo.
L’utente si & registrato nel software Raypilot, vedere 4.1 Registrazione nel software Raypilot.

Il paziente & stato aggiunto al database, vedere 4.3.2 Aggiunta nuovo paziente da database DICOM-
RT.

Il controllo giornaliero & stato eseguito, vedere 5.2 Controllo Qualita Giornaliero.

L’informazione sull'offset del trasmettitore & stata aggiunta, vedere 5.3 Aggiunta Offset Trasmettitore
Paziente.

| parametri di tolleranza del campo sono stati aggiunti, vedere 5.4 Aggiunta Parametri di Tolleranza
del campo.

L’ID del trasmettitore e il paziente corrispondono, vedere 5.5 Corrispondenza tra paziente e ID
trasmettitore.

E stato aggiunto lo spostamento del lettino, vedere 5.6.2 Spostamento del lettino e posizionamento
del paziente.
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5.8.2 Posizionamento del paziente

@ N @ N

Posizionare il
& paziente sul lettino

W e collegare
® *

Vs
.

\ 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.

———
’.‘ LNG LNG
-5 4 3 -2 1 0 1 2 3 4 - 5 4 -3 2 -1 « 1 2 3 4 5
[ i 0 0 0 0 U 0 0 . 1 il 0 0 ﬂ. 0 0 I [l Il
- LAT LAT
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5 4 3 2 4 0 1 2 3.4 5 5 4 3 2 12 3 5
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Se dli 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.

@ - /q\ Premere il pulsante sul
@@( ) ricevitore.

{_

\.

Figura 41 Istruzioni per il posizionamento del paziente
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5.8.3 Guida alla configurazione del paziente

N\
[T ——— |

Jm Beam, 12345, Sessione 1/5

,
o [e] Awiaacquisizione immagine J

wa[ 1469  |i|er | %

LAt 999.4 wlaw o [ Com—rr —

- L. - Avviare l'imaging nel sistema di controllo
’ - esterno e acquisire l'immagine nel
software Raypilot allo stesso tempo.
i Se il rilevamento automatico del fascio &
abilitato, I'acquisizione dell'immagine si
avvia automaticamente quando viene
recapitato un CBCT.

Jm Beam, 12345, Sessione 1/5 |
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Una volta completato I'imaging nel
=T ot sistema di controllo esterno, fare clic su
s 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.

e

Nota!

Se si interrompe
manualmente l'acquisizione
delle immagini durante la
consegna diun CBCT, l'utente
ricevera una notifica.

Se I'immagine acquisita non
rientra nella tolleranza,
ripetere i punti 1-2.

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

4 -
_—

Figura 42 Istruzioni per la guida alla configurazione del paziente (passaggi 1-2)
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.

N
LT =
I— Jm Beam, 12345, Sessione 1/5
T 15.2 5 e Il sistema Raypilot indica le
D coordinate del lettino per il paziente
LNG cm . .
— . <. impostato. Durante la procedura di
w9994 T e configurazione, il target pud
LI muoversi e quindi anche le
v - coordinate indicate per
l'impostazione del paziente.
L]
| J
@ *
B Microgos RayPien - [Posiicnaments deleting] o
B Finché il target ¢ all'interno della
tolleranza durante la
VT 15.2 5 g I< configurazione, & indicato da una
freccia blu sul lato della coordinata.
we 146.9 ., =
wil 9994 o o Se il target esce dalla tolleranza
= - durante la configurazione, &
/ indicato da una freccia gialla sul
I lato della coordinata.
L]
J
&) )
[ Nuova posizione di trattamento .\:]
Notal Nota!
Seilt : tsi ta fuori dall » i Verificare la posizione di trattamento fornita dal
€ Il target s sposta luorl dalla posizione, cliccare | gigtemga Raypilot secondo il protocollo clinico.
sul pulsante “Nuova posizione di trattamento” per L )
ottenere nuove coordinate.
® )
R — Dopo aver verificato la configurazione,
premere il pulsante Next (Avanti)
= 152 nell'interfaccia software per passare al
. monitoraggio in tempo reale.
we 146.9
s 999.4 HEY

{_

Figura 43 Istruzioni per la guida alla configurazione del paziente (passaggi 3-6)
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5.8.4

Monitoraggio in tempo reale

O —
—_— T e TG Sesmone 175 Premere Register beam on quando inizia
o I'erogazione del fascio di trattamento.
gE e e - Beam On Se il rilevamento automatico del fascio &
s = -0.07 - & abilitato, I'inizio del fascio di trattamento
-~ — — verra registrato automaticamente.
mgii - 024 |
gz;: mmmmmm Sinistre -
ur |5 -0.08 -
= e Registrazione fascio attivata 1
’&Lt—n owo | [ Wovocem %
\.
P Premere Register beam off quando
e termina I'erogazione del fascio di
- G trattamento.
e § = S 20,07 Se il rilevamento automatico del fascio &
1 — abilitato, il termine del fascio di
go === = trattamento verra registrato
el = 0.18 | automaticamente.
gzz uuuuuuu Sinistre -
ur {3 -0.08 -
= — Registrazione fascio disattivata hl;.
e L"q.'-

Indica che il target si &

=T B e spostato all'esterno del
-0.07 | .
- parametro di tolleranza
— |l 015 |- del campo.
| — | 008 . . .
= Indica che il target si trova

all'interno dei parametri di
tolleranza del campo.

Il sistema indica il movimento del N Parametri di Tolleranza del
target durante il trattamento. campo.
\.
p
Nota! i
. . . . Beam Off NOta!
Se il target esce dai parametri di -0.07 In caso di modifica dei
tolleranza del campo, 015 |- campi nell'acceleratore
interrompere il trattamento. lineare, modificare di
Attendere che il target ritorni in S — -0.08 consegiuenza i campi nel
posizione o ripetere 5.6.3 Guida = software del sistema
alla configurazione del paziente. - = Raypilot.
Nuovo campo ’ l
\ J

Figura 44 Istruzioni per il monitoraggio in tempo reale (passaggio 1-3)
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.

( \) N
4 B Micropes Ry - (Monior i temp rese] - o x
E— Jm Beam, 12345, Sessione 1/5
— Beam Off Alla fine del trattamento, premere il
var s m pulsante "End Session" (Termina
— sessione).
3 fo —_
2| e i o el — 5
; §:sr = 0.15
NE;: 0.08 |
- S l Termina sessione |
Fagetcre oo divtn || bt | | tovocomps.
. - - J
( 5 ) ki i = La finestra mostra un riepilogo del )

movimento del target durante il
trattamento. Chiudere la finestra quando si
€ pronti.

Chiudi

N

Figura 45 Istruzioni per il monitoraggio in tempo reale (passaggio 4-5)
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5.9 Trattamento con posizionamento del lettino e
sincronizzazione dell’immagine

5.9.1 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.

5.9.2 Descrizione

Nel passaggio 2, assicurarsi Raypilot Hypocath che sia connesso completamente.

Nel passaggio 2, assicurarsi che la Raypilot rete corrispondente non sia posizionata direttamente sul
ricevitore.

Il compito € quello di eseguire il trattamento del paziente.

Durante il trattamento.

Il dispositivo € stato impostato, vedere 5.1 Impostazioni Dispositivo.
L’utente si & registrato nel software Raypilot, vedere 4.1 Registrazione nel software Raypilot.

Il paziente & stato aggiunto al database, vedere 4.3.2 Aggiunta nuovo paziente da database DICOM-
RT.

Il controllo giornaliero & stato eseguito, vedere 5.2 Controllo Qualita Giornaliero.

L’informazione sull'offset del trasmettitore & stata aggiunta, vedere 5.3 Aggiunta Offset Trasmettitore
Paziente.

| parametri di tolleranza del campo sono stati aggiunti, vedere 5.4 Aggiunta Parametri di Tolleranza
del campo.

L’ID del trasmettitore e il paziente corrispondono, vedere 5.5 Corrispondenza tra paziente e ID
trasmettitore.

E stato aggiunto lo spostamento del lettino, vedere 5.7.3 Spostamento del lettino e posizionamento
del paziente.
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5.9.3 Posizionamento del paziente

Q)

Vs

N’

Posizionare il
paziente sul lettino

A ) e collegare

\ Hypocath.

J J
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.
_ J

———
’.‘ LNG LNG
-5 4 3 -2 1 0 1 2 3 4 - 5 4 -3 2 -1 « 1 2 3 4 5
[ i 0 0 0 0 U 0 0 . 1 il 0 0 ﬂ. 0 0 I [l Il
- LAT LAT

IS

5 4 3 2 4 0 1 2 3.4 5 5 4 3 2 12 3 5
ﬂnﬂﬂﬂﬂnnn.r IWHHH.DIIIIHII

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.

\.

@ . //Q\‘; Premere il pulsante sul
@ ricevitore.

{_

Figura 46 Istruzioni per il posizionamento del paziente
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5.9.4 Guida alla configurazione del paziente con sincronizzazione dell'immagine

N
T L ————— - 3 !
S

Jm Beam, 12345, Sessione 2/ 5 .
8§ Awia acquisizione immagine J

(A )

LNG

= Avwviare I'imaging nel sistema di controllo
wiva]  [s9afi|e = ] esterno e acquisire I'immagine nel
; s software Raypilot allo stesso tempo.
Se il rilevamento automatico del fascio
abilitato, I'acquisizione dell'immagine si
' avvia automaticamente quando viene

recapitato un CBCT.

N
[ ] 1
Fo St _cotn

Jm Beam, 12345, Sessione 2/5 s
@ Interrompl acquisizione |mmag|neJ

£l

EeIE
i
3
3
B

—

Una volta completato I'imaging nel sistema
di controllo esterno, fare clic su Stop

Fiom ] = : . Image Capture (Interrompi acquisizione

= immagine) nel software Raypilot.

Se il rilevamento automatico del fascio

' abilitato, l'acquisizione dell'immagine si

; fermera automaticamente al

- : A completamento di un CBCT.

Nota! .

Se si interrompe 05 Se l'immagine acquisita non
manualmente I'acquisizione 0 y— r!entra nfalla to_lleranza,
delle immagini durante la 05 ripetere i punti 1-2.

consegna di un CBCT, 4
I'utente ricevera una
notifica. 1
05 Se l'immagine acquisita
- rientra nella tolleranza,
procedere al punto 3.

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

wr
i

|\ J/

Figura 47 Istruzioni per la configurazione del paziente con sincronizzazione dell'immagine (punti 1-3)

Istruzioni d’'uso  Trattamento 9020 0700-7-IT 2024-09-30 91 (118)



[}
Flo_smen_cuss

Jm Beam, 12345, Sessione 2/5

15.2 |}

146.9 | <

999.4 |*} o

5

Se l'impostazione delle
coordinate con sistema esterno si
discosta dalle coordinate indicate
nel sistema Raypilot, inserire la
posizione effettiva del lettino di
trattamento nel software
Raypilot.

®

=
VRT 15.2
v
A
we ol 146.9
y
A
wr 9] 999.4
y

eam, 12345, Sessione. 2/5

VRT vV

- - LNG v

' LAT vV

All'occorrenza, utilizzare le frecce
per regolare le coordinate effettive
della posizione del lettino
inserite.

=
VRT 15.2
v
A
we ol 146.9
y
A
wr 9] 999.4
y

eam, 12345, Sessione. 2/5

= Foica oo s e

Applica posizione effettiva del lettino

N

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

Sincronizzare RayPilot Effettivi su:

1469] [146.9
9994| [999.4 i

N\

w152 | T o

@ Inizio immagine1

Tempo attuale b

Sincronizzare il software Raypilot con i valori effettivi in un

momento specifico.

Ad esempio, quando & stata scattata I'immagine utilizzata per

posizionare il lettino.

Figura 48 Istruzioni per la configurazione del paziente con sincronizzazione dellimmagine (punti 4-7)
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Jm Beam, 12345, Sessione 1/5

| b2 ° —— Il sistema Raypilot indica le
e 1469 |3 @ coordinate del lettino per il paziente
= T\iig - impostato. Durante la procedura di

- e configurazione, il target pud

E ey muoversi e quindi anche le

coordinate indicate per
l'impostazione del paziente.

. J/
Q) )
e o Jm Beam, 12345, Sessione 1/5
= Finché il target & all'interno della
s | 152 z e I < tolleranza durante la
a1 configurazione, € indicato da
sl 189 bl = una freccia blu sul lato della
T 999.4 || 7 e S coordinata.
g e o Se il target esce dalla tolleranza
= R durante la configurazione, &
: - . I indicato da una freccia gialla sul
lato della coordinata.
. J/
wer 152 ) - =
ve[ 1469 | B @
w[ esoa | - —— @ C" Uﬁ)ﬁ
[ Nuova posizione di trattamento _]
e Ly
Nota! Nota!
Se il target si sposta fuori dalla posizione, cliccare sul | Verificare la posizione di trattamento fornita dal
pulsante “Nuova posizione di trattamento” per sistema Raypilot secondo il protocollo clinico.
. (N J/
ottenere nuove coordinate.
(1) s e )
e o Jm Beam, 12345, Sessione 1/5 =
) o - Dopo aver verificato la configurazione,
G 152 fupes . S premere il pulsante Next (Avanti)
e 146.9 |2 - nell'interfaccia software per passare al
rrers monitoraggio in tempo reale.
wr 9994 x| on 99 P
1 ) @ WH ; Avanti % h

.

Figura 49 Istruzioni per la configurazione del paziente con sincronizzazione dell'immagine (punti 8-11)

Istruzioni d’'uso  Trattamento 9020 0700-7-IT 2024-09-30 93 (118)



5.9.5 Monitoraggio in tempo reale

N
(.\.1 ) T = Premere Register beam on quando inizia
InBean, 1250 Seasicns 15 I'erogazione del fascio di trattamento.
Se il rilevamento automatico del fascio &
o s 007 |- Beamion abilitato, I'inizio del fascio di trattamento
E:i: ‘ _— ’ @ verra registrato automaticamente.
4 044 oo 0n Sapeios T
e : 0.24 -
— & o4 L e
§ """""" -0.08 -
. o Registrazione fascio attivata hl
[ ] L.-llg'
[ i
(N J
( 2) . )
I e - ° % Premere Register beam off quando termina
SISt R I'erogazione del fascio di trattamento.
. o Se il rilevamento automatico del fascio
o 31 e T e abilitato, il termine del fascio di trattamento
L e verra registrato automaticamente.
§ = B e | 018 |
L tanne
(R -
wr fi -0.08 o
1] -~ g g . . .
— b Registrazione fascio disattivata hL
. L+

e Beam Off
-0.07 |=

0.15 e

— | 008 -

e

Il sistema indica il movimento del
target durante il trattamento.

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.

N J

( N
Nota! = Nota!
Se il target esce dai parametri di B oo | 22~ In caso di modifica dei
tolleranza del campo, — campi nell'acceleratore
interrompere il trattamento. 1 lineare, modifi.care di
Attendere che il target ritorni in i. 008 conseguenza | campl nel
posizione o ripetere 5.6.3 Guida = softwgre del sistema
alla configurazione del paziente. o Raypilot.

Nuovo campo 1 J
\ J

Figura 50 Istruzioni per il monitoraggio in tempo reale (passaggio 1-3)
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e Jm Beam, 12345, Sessione 1/5 -
=
i =0 Eeamie Alla fine del trattamento, premere il
VRT E 007 | . >hte ¢
o — pulsante "End Session" (Termina
L g — sessione).
é e E E——— 0.15 |
=
1 b
e g -0.08 |«
= s Termina sessione |
[ ]
i N
Wrerte: © |

@ (
i

I

J

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

- | P Chiudi

N

Pl o

.

Figura 51 Istruzioni per il monitoraggio in tempo reale (passaggio 4-5)
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5.10 Routine Spegnimento Giornaliero
5.10.1 Descrizione

Compito

Il compito € quello di rimuovere il ricevitore di Raypilot.

Intervalli

Post-trattamento.

Condizioni

Nessuna condizione specifica per questo compito.
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5.10.2 Istruzioni

@ 2 @ “

j T

T File | Strumenti Guida
Awvia sessione B
Esegui logout
m Micropos RayPilot ® | J
Esegui login
File  Strumenti Guida :
e —_ Esci
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.
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.

B

T File | Strumenti Guida
Awia sessione

Esegui logout
m Micropos RayPilot ®

Esegui login
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File  Strumenti Guida |

@ s
©)

@
= S

~ @D

A/ ETTENTN

i
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o
NN
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—
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.

Figura 52 Istruzioni per la procedura di spegnimento giornaliero
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5.11 Immagazzinamento e Backup

Per eseguire il backup dei dati 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 data-
base Micropos Raypilot al momento dell'importazione).

» RaypilotPatientDdepersonalizerDB
Contiene il registro per la mappatura dell’'ID paziente, utilizzato per '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.

5.12 Installazione in piu ambulatori

5.12.1 Descrizione

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

Pre-trattamento.

Il controllo di qualita giornaliero € necessario per il sistema specifico in determinati ambulatori
prima dell'uso, vedere 5.2 Controllo Qualita Giornaliero.

L’informazione sull'offset del trasmettitore & stata aggiunta, vedere 5.3 Aggiunta Offset Trasmettitore
Paziente.
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5.12.2 Istruzioni

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

8
/0 Le informazioni sul paziente possono essere inserite e

> . . .
modificate in un solo ambulatorio per volta.

RQQ Le informazioni dell’'utente possono essere modificate in
M 1 un solo ambulatorio per volta.

Informazioni

E E specifiche sull’offset

:I :I del lettino relative al
‘-d paziente sono

indispensabili per

=
E _ tutti gli ambulatori
e— AL Er— AR dove & installato
' Raypilot.

.
Figura 53 Istruzioni per l'installazione in piu ambulatori
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6 Manutenzione

Tutte le riparazioni vengono eseguite presso Micropos Medical le strutture.

6.1 Pulizia del dispositivo dopo il trattamento

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

Il sistema & spento, vedere 5.6 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 6.1.2, Istruzioni a pagina 102).
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6.1.2 Istruzioni

N\
J

.

Figura 54 Istruzioni per la pulizia dell’apparecchiatura
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7 Ricerca Guasti

7.1

7.2

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
sullindicatore di misurazione della qualita per aprire la finestra di posizionamento del
paziente e ottenere maggiori informazioni sull’errore.

" N
b,_-, Qualit3 della misurazione
— u
~ b« R, L : {J maok
g S gmes &) VRT entro i limiti
w e el e RS it \J
—= Yaw e P
$ ':Ls': e - RS, i : \ '\__) LNG entro i limiti
) LAT entro i limit
) Pitch entro i limit
& Yawentroi limit
N /

Figura 55 Esempio di messaggio di errore con l'indicatore di misurazione della qualita in rosso

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.
Il trasmettitore si trova Eﬁozt?;es!ep?/ﬂ?rm?u
VRT out of bounds al di fuori del volume di 9 P
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vicino al volume di
misurazione.

103 (118)



Misurazione

Messaggio di errore Descrizione

Soluzione

LNG

LAT

Pitch

Yaw

out of bounds

out of bounds

out of bounds

out of bounds

Tabella 17 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 56 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, I'indicatore
di qualita della misurazione avverte che i dati non sono affidabili se il sistema non € collegato
correttamente o se c’€ un disturbo esterno, come oggetti metallici quali la rete di
collegamento Raypilot o apparecchiature di fissaggio incompatibili, nelle vicinanze del

sistema.
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Mostra dati tabella

04 -
02
LAT 5 o0
02
04 -

030

04 - )
02
VRT § oo
02
04 - Posteri

Beam Off

Inferiore|

-
Sinistra)

Destia|

cm

A we

Tatamento  ©

Regstrazone fasco attvata | | indetrs | | Nuovo campo

Temina sessne.

J

Figura 57 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.

7.21

Problema di comunicazione con il sistema ricevitore Raypilot

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

sistema.

Messaggio di errore

Soluzione

Errore di collegamento con il

1. Fermare il trattamento
(spegnere il dispositivo per la radioterapia).

2. Cliccare su Close e la sessione si chiudera

automaticamente.

Scollegare il cavo del

ricevitore Raypilot Il sistema non pud

recuperare e deve finire la sessione

»

sistema Raypilot.

Ricollegare il cavo del sistema Raypilot.

Riavviare il trattamento, vedere 5.7 Primo trattamento con
posizionamento del lettino e sincronizzazione

dellimmagine.
Nota! La nuova sessione

Tabella 18 Procedura in caso di problema con il ricevitore Raypilot

sostituisce quella chiusa.

Aprire la finestra di stato del sistema per la comunicazione di servizio con il rappresentante
Micropos Medical, se I'errore non pud essere risolto.
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7.2.2

7.2.3

Stato ‘

‘System Data
System ID Stream Buffer
100000000 | 0000
Model Name Engine Speed (He)
[MDB405_2002_0002_Center_8_Smuiatormpe ] [00m1 |

Canali

a1 fi ] s | maf1 ] i) |

Ch2 [T8679203953704]  cn g [20865204390427] O 10 [20185614374150] O 14 1682206969242
Ch3 [17410850699915|  Ch7 2077923761239 ~Ch 11[20799896782132  cn15[1
Ch4 [17536919805794]  Ch8 [19628050146514] Ch 12[190897184523621]  Ch 16 17330308442543]

AVG16 Origo Defined Machine Offset Origo Estimated Table Shift

we [zEm ] x[B ] x [ozomiwmr]  x [miomeses|  x [osswseaen]
vy ] Y [0032455712390 Y [97.005284209527] Y [20994715750477
z [& ] z | z [a1 | z[i

.

Figura 58 Finestra di stato del sistema

Perdita di comunicazione con il trasmettitore

Questo messaggio di errore viene visualizzato in caso di interruzione della comunicazione
con il trasmettitore.

1. 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 5.2
Controllo Qualita Giornaliero.

b “ 5. Controllare il funzionamento di Hypocath utilizzando il
tester per trasmettitore, vedere 7.3 Errori Trasmettitore

Hypocath non é collegato Raypilot.

correttamente.

6. Contattare I'assistenza per la manutenzione.

Tabella 19 Procedura in caso di problema con il trasmettitore

Problemi di Comunicazione con I'ldentificazione Automatica Paziente

Il trasmettitore collegato & gia 1. Associarlo ai dati del paziente selezionato.
associato ai dati di un altro paziente.

| dati del paziente selezionato sono 1. Associarli al trasmettitore collegato.
gia associati a un altro trasmettitore.
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7.3

7.4

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

ID chip rotto. 2. 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.

Il trasmettitore collegato non 1. Associare il trasmettitore ai dati del paziente, vedere 5.5
corrisponde ad alcun dato paziente. Corrispondenza tra paziente e ID trasmettitore.

II trasmettitore collegato non 1. Selezionare i dati paziente corretti.

corrisponde ai dati paziente 2. Creare nuovi dati paziente, vedere 4.3.2 Aggiunta nuovo
attualmente selezionati. paziente da database DICOM-RT.

Tabella 20 Procedura in caso di problema con l'identificazione automatica del paziente

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 5.5 Corrispondenza tra paziente e ID trasmettitore.

Disturbi di misura

Se durante il monitoraggio della posizione si osservano disturbi o ondulazioni di misura,
questi non influiscono sull'affidabilita delle misure, purché il valore MQ rientri nei limiti
accettati e il controllo di qualita sia stato superato.
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8 Appendice: Prestazioni

Altezza:
Larghezza:
Lunghezza:

Peso:

Lunghezza:
Larghezza:

Classificazione IP:

Aggiornamento frequenza:

Misura volume:

Altezza misura:

30 mm
520 mm
1100 mm
10 kg

430 mm (connettore incluso)
16 Fr
IP57

30 volte/sec.

120 x 120 x 120 mm

Da 64 a 184 mm
(dalla superficie del ricevitore Raypilot)

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

Errore radiale:
Pitch:

Yaw:

Trasmettitore:

P95 <2 mm
+/- 40 gradi: +/- 5%
+/- 40 gradi : +/- 5%

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

9.1

9.2

9.3

94

Questa sezione contiene informazioni sulla conformita del 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

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

Protezione Shock Elettrici

Conforme a IEC 60601-1:2005 + A1:2012 (SS-EN 60601-1:2006 + A1:2013), Classe |, Tipo
BF Parte applicata. | 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 & 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 di IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020 (EN 60601-1-
2:2015 + A1:2021).

Per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica, il sistema Raypilot & stato testato in
base a IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020 (EN 60601-1-2:2015 + A1:2021). 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.

Il sistema Raypilot & destinato all’'uso in ambiente sanitario professionale. Raypilot System
puo essere utilizzato in un campo elettromagnetico come specificato nelle seguenti sezioni. Il
cliente o l'utente di Raypilot System devono garantire che il dispositivo venga utilizzato
all'interno di questo ambiente.
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9.4.1 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
Lo . /
F.IuttuaZ|on| di tensione e del IEC 61000-3-3
flicker
Nota!

Le EMISSIONI caratteristiche di questa apparecchiatura la rendono adatta per l'uso in aree
industriali e ospedali (CISPR 11 Classe A). In caso di utilizzo in ambiente residenziale (per il
quale normalmente é 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.

Nota!
Il sistema Raypilot & destinato all’uso in ambiente sanitario professionale.

9.4.2 Livelli di test d’immunita

Il pavimento deve essere in
. . Seertten £ e iee 5 R Iegno, cqlcestru;zo olmattom‘alle
Scariea eleftrostalica o - rica in aria: : 42 KV, #4 KV, 48 kv, 415 0 coramica. Se il pavimento &
(IEC 61000-4-2) KV T T T T ricoperto con materiale sintetico,
I'umidita relativa deve essere pari
ad almeno il 30%.
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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)
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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 VVIm; 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

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 = 1,2P per 80 MHz a 800 MHz
d = 2,3 VP 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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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..io.ne/ 180°, 225°. 270°, 315°
LSV G 0% UT per 1 ciclo a 0°
tensione

70% UT per 25/30 cicli a 0°

IEC 61000-4-11
(IEC61000-4-11)  hor UT per 250/300 cicli a 0°

134,2 kHz Modulazione d'impulso 2,1 kHz;
Campi magneticidi 65 A/m
prossimita
IEC 61000-4-39 13,56 MHz Modulazione d'impulso 50 kHz;
7,5 A/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
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.

La distanza di separazione
minima consigliata tra il sistema
Raypilot e dispositivi RFID o simili
edi15cm.
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10 Informazioni di contatto

10.1 Dati di contatto

Micropos Medical AB (publ)
Adolf Edelsvards gata 11
SE-414 51 Géteborg
Svezia

info@micropos.se
WWW.Mmicropos.se

10.2 Assistenza tecnica

In caso di problemi con il dispositivo, contattare Micropos Medical all’'indirizzo:

support@micropos.se

10.3 Rappresentante autorizzato

4 )

Se vuoto non applicabile
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