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1

Inledning

1.1

1.2

1.3

Avsedd anvandning och avsett andamal

Raypilot®-systemet &r avsett att anvandas som ett tilldgg vid behandlingsplanering och
stralbehandling, for att rikta in och dvervaka patientens position i forhallande till isocenter pa

en linjaraccelerator. Raypilot®-systemet ger noggrann och kontinuerlig lokalisering av ett

behandlingsisocenter genom att anvanda Raypilot® Hypocath®, en sandare som ligger inom
ett lumen i en urinkateter, for prostatalokalisering och sparning samt for automatisk
patientidentifiering.

Klinisk nytta och klinisk prestanda

Raypilot-systemet, inklusive Raypilot Hypocath och Raypilot Viewcath inkluderar foljande
kliniska prestanda;

» noggrann och kontinuerlig lokalisering av ett mal (lokalisering av prostata) i samband
med stralbehandling, systemet visar att malet haller sig inom de férdefinierade toler-
anserna och varnar om malet ror sig utanfor toleranserna sa at sjukvardspersonalen
kan avbryta stralningen och positionera om patienten.

* mojligheten att utféra urinrérsskonande planer och minimera dosen pa urinréret tack
vare strecket i barium pa katetrarna som ar opakt for stralningen,

* mojligheten att upprepa blasfyliningen fér en repeterbar patientinstallning fore behan-
dling genom att ha designats fran en vanlig urinkateter

De kliniska fordelarna med att anvanda Raypilot-systemet med Raypilot Hypocath med hjalp
av maldvervakning, tydlig avgransning av urinréret gentemot omkringliggande vavnad, och
repeterbar blasfylining, ar att det avsedda malet behandlas som planerat och goér att man kan
vélja att planera med mindre marginaler och hdgre dosering. Detta kan leda till férbattrad
dostackning for potentiell 6kad botbarhet och minimerad stralning av frisk vavnad fér minskad
risk fér mag-tarm- och genitourinar toxicitet.

Beskrivning av produkten

Raypilot-systemet ar begransat till professionell anvandning.
Raypilot-systemet ska endast installeras/anvandas inuti ett avskarmat rum/utrymme.

Raypilot-systemet ar ett elektromagnetiskt sparningssystem som mater sédndarens position i
tre axlar: X, Y och Z, och i vinklarna pitch och yaw.

Raypilot-mottagaren ar indexerad ovanpa linjaracceleratorns behandlingsbord. Patienten
placeras pa Raypilot-mottagaren och Hypocath kopplas upp mot Raypilot Matching Network.

Raypilot-systemet kan anvandas for inledande vagledning for instalining av malet, innan
positionen verifieras enligt kliniska rutiner for patienter. Efter instalining anvands systemet for
kontinuerlig 6vervakning av malet for att verifiera att det forblir i den accepterade
installningspositionen under straltillforseln. Om malet rér sig fran definierade

Bruksanvisning Inledning 9020 0700-7-SV 2024-09-30 9 (116)



positionstoleranser kan anvandaren vidta nddvandiga atgarder, till exempel att avbryta
stralningen och flytta patienten.

Med patient-ID:t kan du se till att ratt patient ar ansluten vid alla behandlingstilifallen, nar
sandar-ID:t har matchats med en viss patient.

Anvandaren har mojlighet att lagga till funktionalitet for att automatiskt detektera och
visualisera CBCT och "stralning pa/av’-handelser i Raypilot-systemet.

Denna bruksanvisning tacker instruktioner for anvandning av Raypilot-systemet. Mer
information om Raypilot Hypocath och Raypilot Viewcath finns i de separata manualerna
Bruksanvisning fér anvédndning av Raypilot Hypocath och Bruksanvisning anvédndning av
Raypilot Viewcath.

1.4 Foton av Raypilot System Components

5 Raypilot-mottagare (BF-

A applicerad del) A0
Y W = W e
/ : Raypilot-férlangningsplatta 2021
\

Raypilot-programvara* 3004

~am Raypilot Hypocath (steril) (CF-
i 1004

— applicerad del)

g.;; e Raypilot Viewcath (steril) 1005
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Komponent

Beskrivning

Art.nr

Tabell 1 Foton av Raypilot-komponenter

Raypilot-sandarkabel (bla)

Raypilot-systemkabel (grén)

Raypilot Matching Network

Raypilot-stromlada

6001

6002

6004

6003
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1.5 lllustrationer av Raypilot-systemkomponenter

Wil

|\

Bild 1 Raypilot-systemkomponenter

Nej Beskrivning Art.nr
1 Raypilot-mottagare (BF-applicerad del) 2020
2 Raypilot-forlangningsplatta 2021
3 Raypilot-programvara* 3004
4 Raypilot Hypocath (steril) (CF-applicerad del) 1004
5 Raypilot Viewcath (steril) 1005
6 Raypilot-séandarkabel 6001
7 Raypilot-systemkabel 6002
8 Raypilot Matching Network 6004
9 Raypilot-strémlada 6003

*Raypilot-programvaran installeras pa en dator och visualiseras pa en skarm i kontroll- och

behandlingsrummet

Tabell 2 Lista 6ver Raypilot-systemkomponenter i bild 1
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1.6  Foton av Raypilot-tillbehor

Komponent Beskrivning Art.nr

Raypilot-kvalitetskontrollsats:
*  QA-torn

4005
+  QA-grundplatta
e QC-sandare, artikelnr 1010
Raypilot-
bordférskjutningsmatare s
Raypilot-séandartestare 4006

Tabell 3 Foton av Raypilot-tillbehér

Bruksanvisning Inledning 9020 0700-7-SV 2024-09-30 13 (116)



1.7 lllustrationer av Raypilot-tillbehor

.

Bild 2 Raypilot-tillbehor

Raypilot-kvalitetskontrollsats:
+  QA-torn
1 4005
*  QA-grundplatta
* QC-sandare, artikelnr 1010
2 Raypilot-bordforskjutningsmatare 4007
3 Raypilot-séandartestare 4006

Tabell 4 Lista 6ver Raypilot-tillbehér i bild 2
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1.8  Oversikt 6ver systemet

Treatment
Room

Linear accelerator
radiation therapy equipment

Raypilot Hypocath

Raypilot
Receiver

[]

Monitor
Raypilot Software

Raypilot Power Box

Bild 3 Oversikt &ver systemet
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1.9 Oversikt 6ver installation i flera rum

Bild 4 Oversikt 6ver installation i flera rum

16 (116) Bruksanvisning Inledning 9020 0700-7-SV 2024-09-30



1.10 Anvandargranssnitt for Raypilot-programvara

W2 Micropos Raypiict® olE| ®

[ Fle Tools e

/|. ==

m Micropos RayPilot®

Anvindare: Micropos Administrator RayPilot-System: Redo Positiensmotor: Startad Systemmodus: Standardlige
Arkiv - Verktyg  Hjalp \ \ \

Bild 5 Anvandargranssnitt for Raypilot-programvara

1 Arkiv-menyn Starta session, Logga in, Logga ut och Avsluta

2 Verktyg-menyn Anv'a:ndarkonton, System_status, I_\/I?tvolym 3D,
Kvalitetskontroll, Alternativ och Tillagg

3 Hjalp-menyn Information om programvara

4 Information om anvandarroll Administrator eller operatér

5 Status fér Raypilot-systemet Redo eller inte redo

Initierad — positionsmotorn har initierats
6 Status foér positionsmotorn Startad — positionsuppskattning har pabdorjats
Fel — fel i positionsmotorn

7 Information om systemlage  Aktuell skarm

Om grén — systemprestanda ar ok

8 Matkvalitet Om rétt — systemprestanda ar inte OK, se 7.2
Indikator Felmeddelanden och varningsmeddelanden

Om gratt — sandaren ar frankopplad

Tabell 5 Funktioner i Raypilot-programvaran
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1.10.1  Funktioner
* Anvandarinloggning
» Patientdatabas
» Lagg till ny patient

+ Hypocath®-sandarévervakning under behandling
+ Patientlogg

» Funktionstester av systemet

 ldentifiering av stérningar fran externa kallor

» Importera behandlingsplan

» Automatisk patientidentifiering

» Vagledning for initial patientinstallning

» Automatisk straldetektering

Obs!
Systemet loggar kontinuerligt all anvandning och sparar informationen i en logdfil.

1.10.2 Positioneringslage

+ Standardpositionering av bord
Se 5.6 Forsta behandlingen med standardpositionering av bordet och
5.8 Behandling med standardpositionering av bordet.

* Bordspositionering och bildsynkronisering
Se 5.7 Forsta behandling med bordspositionering och bildsynkronisering
och 5.9 Behandling med bordspositionering och bildsynkronisering.

1.10.3 Atkomst till programvara

Alla anvandare av systemet maste godkannas av administratéren. Programvaran innehaller
en funktion for att registrera nya anvandare och stalla in anvandarens behorigheter. Det finns
tva behorighetsnivaer for anvandare av Raypilot-programvaran:

* Administrator
En representant fran Micropos Medical, eller Micropos Medical-certifierad anvandare,
som ansvarar for underhallet av systemet. Administratéren har full atkomst till alla delar
av systemet. Micropos skapar den forsta administratéren pa kliniken under
installationen.

* Operator
Personal som anvander utrustningen kliniskt. Tillgangen ar begransad till de funktioner
som behdvs for att utféra behandling och dagliga kvalitetskontrolltester.

1.10.4 Automatisk patientidentifiering

Funktionen Automatisk patientidentifiering gor det mgjligt for Raypilot att automatiskt dppna
patientdata som lagrats i programvaran baserat pa den for narvarande anslutna sandaren.
Detta kraver en matchningsrutin som utférs av operatéren vid den forsta behandlingen av
varje patient. Vid alla efterféljande behandlingar, baserat pa matchningen mellan séandare och
patientdata, 6ppnar Raypilot-programvaran automatiskt tidigare lagrade patientdata eftersom
sandaren har ett unikt ID. Endast en uppséattning patientdata kan matchas med en specifik
sandare at gangen.

Om varningsmeddelanden visas, se 7.2.3 Kommunikationsproblem med automatisk
patientidentifiering..
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1.10.5

1.10.6

1.10.7

1.10.8

1.10.9

1.10.10

Koordinater
All data lagras enligt IEC 61217:2011 Utrustning for strédlbehandling — Koordinater, rérelser
och skalor.

Obs!
Visuell datapresentation i programvara kan konfigureras enligt dina krav.

Matkvalitetsindikator

Matkvalitetsindikatorn ar en funktion som anger systemets positioneringsprestanda. Den
visar rott for att varna om att data ar oftillforlitliga. Den varnar till exempel om sandaren ar
utanfér matvolymen, om systemet inte ar korrekt anslutet eller om det finns en yttre stérning,
sasom metallféremal eller inkompatibel fixeringsutrustning, i narheten av systemet.
Matkvalitetsindikatorn varnar ocksa om det finns ett mekaniskt fel eller férsamring av
systemet som paverkar systemets prestanda.

Importera behandlingsplan

Med Raypilot-programvara kan patientbehandlingsplanen importeras i DICOM-RT-format.
Patientbehandlingsplanen innehaller information om patienten och behandlingen sasom
antalet behandlingstillfallen, straldos.

Obs!
Materialet i mottagarsystemet paverkar stralddmpningen. Beroende pa behandling kan
anvandaren vilja ta hansyn till detta i doseringsplanen.

Lagen
Raypilot-programvaran kan konfigureras for att anvandas i olika bordpositioneringslagen.

Endast en administratér kan andra lagen fére behandlingen.

Kontrollpanelen pa Raypilot-mottagaren

4 Y

D

V.

Bild 6 Kontrollpanelen pa Raypilot-mottagaren

Kontrollpanelen pa Raypilot-mottagaren kan styra Raypilot-programvaran. Vilken knapp som
ska anvandas visas pa skarmen.

Automatisk straldetektering

Automatisk straldetektering ar ett alternativ som kan laggas till Raypilot-systemet. Denna
funktion gér det méjligt for Raypilot-systemet att automatiskt upptacka start- och
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stopphandelser for CBCT:er (Cone Beam CT) med en energi pa minst 125 kV samt
behandlingsstralar med en energi pa minst 6 MV.

1.11 Definitioner

LAT
LNG
VRT

Sandare

Positioneringsmatningar

Positioneringspunkt

Markor

Sidledsriktning
Langsgaende riktning
Vertikal riktning

Sandare som refererar till den integrerade séndardelen av
Raypilot Hypocath. Sandaren skickar ut en signal till
mottagaren.

Alla positioneringsmatningar som presenteras i Raypilot-
programvaran ar i centimeter (cm) om inget annat anges.

Spetsen pa Hypocath-sandaren ar positioneringspunkten och
ar tydligt synlig pa rontgenbilder som CT-skanningar som
anvands for dosplanering.

Markor som refererar till den integrerade markoren i Raypilot
Viewcath. Raypilot Viewcath anvands for simulering av
samma situation under behandlingsplanering som med
Raypilot Hypocath under behandlingen. Markéren i Viewcath
har samma position som sandarspetsen i Raypilot Hypocath.
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2 Teknisk beskrivning

Detta kapitlet innehaller den tekniska beskrivningen av Raypilot-systemet.

21 Mottagande och prestandatestning
Information om mottagande och prestandatestning finns i de medféljande dokumenten som
skapas for varje installation av Raypilot-systemet.
2.2 Aterkommande testning och underhall
Aterkommande testning av Raypilot-systemet gérs enligt kvalitetskontrollrutinen som beskrivs
i 5.2, Daglig kvalitetskontroll pa sidan 53. For underhall, se 6, Underhall pa sidan 99.
2.3 Kiritiska egenskaper
Méatfunktionen ar en kritisk aspekt av Raypilot-systemet. Nedan fdljer en lista éver parametrar
relaterade till systemets matfunktion:
Maétkvalitetsindikator Underkénd Godkand ey
(godkand/ (indikeras med (indikeras med Bool {J MQOK
underkand) rott) grént) -
Matkvalitetsindikator 0 - 1 MO D 2R

(numeriskt varde)

Patientplacerings-
indikator

Pitch/Yaw

Planerad
sandarforskjutning
fran Isocenter

Isocenter-position

Nedre grans for Ovre gréans for

matvolym, matvolym, cm % 4 2 Log 2 4 6
vanligtvis néra -6 vanligtvis nara +6 ! O L : J
cm cm
Nedre grans for Ovre grans for =
matvinkel, matvinkel, 5.5
Lo P Grader
vanligtvis nara - vanligtvis nara Yaw
50° +50° -7.0
Nedre grans for Ovre grans fordet = =
det valda valda cm . y e
koordinatsystemet koordinatsystemet e
Isocenter {cm)
Nedre grans fér ~ Ovre gréns for det e
det valda valda cm lng@ [000 |2
koordinatsystemet koordinatsystemet
Lat () [0.00 B Set

Tabell 6 Kritiska egenskaper.
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Sandarens position

Forskjutning av
patientbord

Toleranser
Sessionsnummer

Behandlingsplats

Falt

Behandlingsposition

Positionens giltighet

Sandarens
forskjutning fran
vald referenspunkt

Nedre grans for
det valda
koordinatsystemet

Intervallet utgor
falten i
behandlings-
fraktionen

Nedre grans for
det valda
koordinatsystemet

Minsta intervall
beror pa
granserna for
matvolymen

Minsta intervall
beror pa
granserna for
matvolymen

Tabell 6 Kritiska egenskaper.

24

Ovre gréans for det
valda
koordinatsystemet

Maximalt intervall
beror pa
koordinatsystemet

Intervallet utgor
falten i
behandlings-
fraktionen

Ovre gréans for det
valda
koordinatsystemet

Maximalt intervall
beror pa
granserna for
matvolymen

Maximalt intervall
beror pa
granserna for
méatvolymen

Transport och forvaring

cm

cm

cm
Session

Behandlingsplats

Behandlingsfalt/
strale

cm

cm

cm

Sandare {cm)

Vit () [5.00

Lrg (@) [300

Lat (%) [200

W —

Set

Verkalt

Lorgtuginal

fem)

fem) Arge

TolLftfem]  Tol Rgt om] Tl Sup fom] Tl inf o]

030 030 030

Sessionsnummer

Stralmal

LN

o

% 0.03 o

030

-0.04

Tol Ant em] ol Pos [om]
030 030

Prostate

1516

cm

Miljéférhallandena ar endast relevanta for anvandning och lagring eftersom systemet
frislapps och testas efter transport.

Enheten anses saker vid en relativ luftfuktighet pa 10 % till 40 % och vid en relativ
luftfuktighet pa 30 % till 75 %. Enheten anses saker vid ett atmosfariskt tryckintervall pa
70.0 kPA till 106.0 kPa.

Om villkoren inte ar uppfyllda kan det paverka matprecisionen och Raypilot-systemet varnar

om matkvaliteten.
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2.5

2.6

2.6.1

Raypilot DICOM-RT-granssnittet

Syftet med DICOM-RT-granssnittet ar att tillhandahalla en automatisk 6verféring av
patientdata, sdsom alla lokalt anvanda patient-ID-nummer, patientnamn, samt
behandlingsplanspecifika data, t.ex. behandlingsfalt, isocentret och placeringen av Raypilot
Hypocath-sandarspetsens mitt i prostata. Informationen ar enkelriktad och éverfors fran
klinikens system for behandlingsplanering till Raypilot. DICOM-RT-granssnittet kontrollerar
inga externa medicintekniska enheter eller tillbehdr.

Den tankta anvandaren av DICOM-RT-granssnittet ar teknisk operatérspersonal och
medicinska fysiker.

Kommunikation

Granssnittet fungerar som en DICOM Service Class Provider och anvander ett vanligt TCP/
IP-protokoll via standardiserat Ethernet — EEE Standard 802.3 — Som standard pa& TCP-port
104, och med AE Title RPR.

De enda data som 6verfors fran DICOM-RT-granssnittet ar RT-planen och RT-
strukturuppsattningen. Inga CT-skikt eller dosobjekt. Anslutningen stéller darfor inga krav pa
stor bandbredd, och bandbreddsspecifikationen kan betraktas som mycket Iag.

Ingen ytterligare kunskap kravs utéver grundlaggande kunskaper om administration av
ethernet-natverk.

Alla atgarder som ror anslutning eller frankoppling av Raypilot-systemet till/fran IT-natverket
ska utféras genom att Micropos Medical-personalen radfragas.

Vid byte av behandlingsplansystemet bor kliniken vara beredd pa att den metod som anvands
for att markera strukturer i deras behandlingsplansystem och den metod som anvands for
export av planer kan komma att &ndras, och de bér darfér I1asa i manualen.

Datadverforing
Dataattributen som byts ut och deras motsvarande DICOM-RT-tagg beskrivs nedan:

Patient’s Name (0010,0010)
Patient ID (0010,0020)
Study Instance UID (0020,000D)
Study ID (0020,0010)
Study Description (0008,1030)

Tabell 7 Information om patienten/studien

RT Plan Label (300A,0002)
RT Plan Name (300A,0003)
TreatmentSites (300A,000B)

Tabell 8 RTPLAN
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SOP Instance UID

Referenced Structure Set Sequence /

Iltem /

Referenced SOP Instance UID

Beam Sequence /
Iltem

Fraction Group Sequence /
Iltem/
Referenced Beam Sequence /

ltem

Dose Reference Sequence /
Item

Tabell 8 RTPLAN

Beam Name

Beam Number

Treatment Delivery Type
Number Of Fractions Planned

Control Point Sequence /
Item

Tabell 9 Strale

Isocenter Position
Gantry Angle
Gantry Rotation Direction

Nominal Beam Energy

Tabell 10 Kontrollpunkt

Beam Meterset

Referenced Beam Number

Tabell 11 Mataruppsattning

Dose Reference Number

Dose Reference Structure Type

Tabell 12 RT-receptmodul
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(0020,000D)

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

(300A,00B0)
(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)

(300A,0012)
(300A,0014)



2.6.2 Testning
DICOM-RT-arbetsflédet testas end-to-end och listan med parametrar verifieras for varje
installation.

2.6.3 Tidssynkronisering

Dose Reference Description

Dose Reference Point Coordinates

Tabell 12 RT-receptmodul

SOP Instance UID

Structure Set ROI Sequence/
Iltem

ROI Contour Sequence /
ltem

Tabell 13 RTSTRUCT

(300A,0016)
(300A,0018)

(0020,000D)

(3006,0020)
(FFFE,E000)

(3006,0039)
(FFFE,E000)

ROI Name (3006,0026)

ROI Number (3006,0022)
Tabell 14 ROI

Referenced ROI Number (3006,0084)

Contour Sequence / (3006,0040)

ltem

Tabell 15 ROI-kontur

(FFFE,E000)

Contour Geometric Type (3006,0042)
Number Of Contour Points (3006,0046)
Contour Data (3006,0050)

Tabell 16 ROI-kontursekvensen

Det gar att valja att natverkstidsprotokollet (NTP) anvands for tidssynkronisering dver samma
ethernet-anslutning som DICOM-RT-granssnittet finns pa. Om tillampligt kan Raypilot-
arbetsstationen laggas till i Microsoft Active Directory-domanen. Tidssynkronisering hanteras
da tillsammans med Active Directory.

2.6.4 Séker konfiguration

Det har kapitlet beskriver en séker konfiguration som begransar den potentiella effekten av
sarbarheter.
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2.6.4.1 Instéllningar fér skydd mot virus och hot
Oppna Windows Security och ga till hanteraren fér skydd mot virus och hot. Kontrollera att
féljande ar aktiverat:
+ Skydd i realtid
* Molnlevererat skydd
» Automatisk inlamning av prov
* Manipuleringsskydd

Styrd mappatkomst
Oppna hanteraren fér styrd mappéatkomst och lagg till mappen:

“C:\Users\[User]\AppData\Roaming\Micropos Medical AB”

Tillat att bade "Raypilot.exe” och "Raypilot Configuration Manager.exe” har atkomst till
mappen.

Meddelanden
Kontrollera att aviseringar ar aktiverade:

* Meddelanden om virus- och hotskydd
* Meddelanden om kontoskydd
* Meddelanden om brandvagg och natverksskydd

2.6.4.2 Enhetssékerhet
Aktivera "Minnesintegritet” under “Enhetssakerhet” > "Kérnisolering”.

2.6.4.3 Brandvidgg och natverksskydd
Aktivera brandvaggen Windows Defender for féljande natverk:

¢ Domannatverk
¢ Privat natverk
» Offentligt natverk

2.6.4.4 Konfiguration av Internet Protocol Security (IPSec)

Nar Microsoft SQL Server distribueras i en Raypilot-multiroom-installation autentiseras och
krypteras kommunikationen mellan Raypilot-datorn/datorerna och SQL Servern med IPSec.

IPSec-instéllningar for SQL Server

Oppna instéliningarna for Windows-brandvaggen pa SQL Server-datorn med Avancerad
sakerhet. Darefter maste du skapa tva regler for brandvaggen. Forst den regeln for
inkommande, som gor att klienterna kan ansluta till din server. Darefter den andra
sakerhetsregeln, dar du definierar hur anslutningarna autentiseras och skyddas.

Regel fér inkommande i brandvédggen

Hogerklicka pa Regler for inkommande ocn valj Ny regel. Du kommer att guidas genom
féljande steg:

* Regeltyp
* Program
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» Protokoll och portar
» Scope

+ Atgéard

*  Profil

* Namn

Regeltyp
Valj regeltyp "Anpassad” och klicka pa Nasta.

Program
| den har programdialogrutan valjer du Alla program och klickar pa Nasta.

Protokoll och portar

For SQL Server som koérs pa standardporten valjer vi TCP och Specifik Port 1433 som Lokal
port. Lat standardinstallningen sta kvar under Fjarrportar (Alla portar), vilket innebar att
anslutning fran valfri port till 1433 kommer att paverkas av denna regel. Klicka pa Nasta igen.

Scope
Ange bade lokala IP-adresser och fjarr-IP-adresser under standardinstéliningen (Valfri IP-
adress) och klicka pa Nasta.

Atgard

Valj "Tillat anslutningen om den ar saker” och klicka pa "Anpassa”. Valj "Krav att anslutningen
krypteras” och markera "Tillat att datorerna férhandlar dynamiskt om kryptering”. Klicka pa
OK och darefter pa Nasta.

Profil
| dialogrutan Profil markerar du alla tre, Doman, Privat och Offentlig. Klicka pa Nasta.

Namn

Namnge den inkommande regeln "Anslutningsregel - inkommande SQL Server-trafik”. Lagg
till beskrivningen "Detta ar regeln fér inkommande anslutningar till SQL Server [TCP 1433].”
Klicka pa Slutfor.

Sékerhetsregel for anslutning

Hogerklicka pa Sakerhetsregler for anslutning och valj Ny regel. En guide tar dig igenom
féljande steg:

* Regeltyp
+ Andpunkter
* Krav

» Autentiseringsmetod
* Protokoll och portar
»  Profil

+ Namn
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Regeltyp
Valj regeltyp "Anpassad” och klicka pa Nasta.

Andpunkter

Valj standardinstéllningen for bade Andpunkt 1 och Andpunkt 2 (Valfri IP-adress) och klicka
pa Nasta.

Krav
Valj "Krav autentisering for inkommande och utgaende anslutningar” och klicka pa Nasta.

Autentiseringsmetod
Valj "Computer (Kerberos V5)” och klicka pa Nasta.

Protokoll och portar

Valj TCP som Protokolltyp och Specifika portar 1433 fér Andpunkt 1. Valj Alla portar for
Andpunkt 2.

Profil
| dialogrutan Profik markerar du alla tre, Doman, Privat och Offentlig. Klicka pa Nasta.

Namn

Namnge anslutningssakerhetsregeln "Anslutningssakerhetsregel” - inkommande SQL-
servertrafik”. Lagg till beskrivningen "Detta ar anslutningssakerhetsregeln fér inkommande
anslutningar till SQL Server [TCP 1433].” Klicka pa Slutfor.

IPSec-instillningar for Raypilot-arbetsstationen/-stationerna

Oppna instéliningarna for Windows-brandvaggen med avancerad sakerhet pa Raypilot-
arbetsstationen. Darefter maste du skapa tva regler fér din brandvagg. Foérst regeln for
utgaende. Darefter en sakerhetsregel.

Regel for utgdende, brandvédgg
Hogerklicka pa Regler for utgaende ocn valj Ny regel. En guide tar dig igenom féljande steg:

* Regeltyp
* Program
* Protokoll och portar
» Scope
+ Atgard
»  Profil
+ Namn
Regeltyp

Valj regeltyp "Anpassad” och klicka pa Nasta.

Program
| den har programdialogrutan valjer du Alla program och klickar pa Nasta.
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Protokoll och portar

Valj TCP som protokolltyp och 14t den valda lokala parten behalla sin standardinstalining (Alla
portar). Stall in fiarrporten pa Specifik port 1433. Klicka pa Nasta igen.

Scope

Ange bade lokala IP-adresser och fjarr-IP-adresser under standardinstaliningen (Valfri IP-
adress) och klicka pa Nasta.

Atgard

Valj "Tillat anslutningen om den ar séker” och klicka pa "Anpassa”. Valj "Krav att anslutningen
krypteras” och markera "Tillat att datorerna forhandlar dynamiskt om kryptering”. Klicka pa
OK och darefter pa Nasta.

Dator

| dialogrutan Datorer lamnar du dem tomma och klickar pa Nasta.

Profil
| dialogrutan Profik markerar du alla tre, Doméan, Privat och Offentlig. Klicka pa Nasta.

Namn

Namnge den utgaende regeln "SQL Server-anslutningar - utgaende regel”. Lagg till
beskrivningen "Det har ar den regel som anvands vid anslutning till SQL Server [TCP 1433].”
Klicka pa Slutfor.

Sékerhetsregel for anslutning
Hogerklicka pa Sakerhetsregler for anslutning och valj Ny regel. Du kommer att guidas
genom foljande steg:

* Regeltyp

+ Andpunkter

+ Krav

* Autentiseringsmetod

» Protokoll och portar

*  Profil

+ Namn

Regeltyp
Valj regeltyp "Anpassad” och klicka pa Nasta.

Andpunkter

Valj standardinstéllningen for bade Andpunkt 1 och Andpunkt 2 (Valfri IP-adress) och klicka
pa Nasta.

Krav
Valj "Krav autentisering for inkommande och utgdende anslutningar” och klicka pa Nasta.
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Autentiseringsmetod
Valj "Computer (Kerberos V5)” och klicka pa Nasta.

Protokoll och portar

Valj TCP som Protokolltyp och Alla portar 1 for Andpunkt 1. Valj Specifika portar 1433 for
Andpunkt 2.

Profil

| dialogrutan Profik markerar du alla tre, Doman, Privat och Offentlig. Klicka pa Nasta.

Namn

Namnge anslutningssakerhetsregeln "Anslutningssakerhetsregel” - utgaende SQL-
servertrafik”. Lagg till beskrivningen "Detta ar anslutningssakerhetsregeln for utgaende trafik
till SQL Server [TCP 1433].” Klicka pa Slutfor.

Sakerhet

Inga farliga situationer kan uppsta om éverféringen av DICOM-RT-information till Raypilot-
systemet skulle misslyckas. Det varsta som kan handa vid ett anslutningsfel ar att kliniken
maste lagga in dataposterna, patientdata och behandlingsplaneringsdata manuellt. Felaktigt
inmatade data paverkar inte behandlingens kvalitet eller behandlingsresultatet for patienten.

Ansvarig organisation (kliniken) ska, om DICOM-RT-granssnittet ar tankt att ansluta till
klinikens IT-natverk, veta att:

2.7 Sakerhet

Inga farliga situationer kan uppsta om éverféringen av DICOM-RT-information till Raypilot-
systemet skulle misslyckas. Det varsta som kan handa vid ett anslutningsfel ar att kliniken
maste lagga in dataposterna, patientdata och behandlingsplaneringsdata manuellt. Felaktigt
inmatade data paverkar inte behandlingens kvalitet eller behandlingsresultatet for patienten.

Ansvarig organisation (kliniken) ska, om DICOM-RT-granssnittet ar tankt att ansluta till
klinikens IT-natverk, veta att:

* Anslutning av DICOM-RT-granssnittet till ett IT-natverk som innehaller annan utrust-
ning kan resultera i tidigare oidentifierade risker for patienter, anvandare eller tredje
part.

* Ansvarig organisation (klinik) ska identifiera, analysera, utvardera och hantera dessa
risker.

» Senare andringar av IT-natverket kan introducera nya risker och krava ytterligare
analys. Och:
Andringar av IT-natverket inkluderar:

» andringar av IT-natverkets konfiguration.

» anslutning av ytterligare enheter till IT-natverket.

» frankoppling av enheter fran IT-natverket.

» uppdatering av utrustning som ar ansluten till IT-natverket och
» uppdatering av utrustning som ar ansluten till IT-natverket.
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Sakerhet

3.1

3.2

3.3

Raypilot-systemet har inga kvarstaende risker. Varningar och forsiktighetsatgarder kommer
fran produktstandarder och slutsatser fran Micropos Medical i samband med
riskbedémningen.

Samtliga Raypilot-systemets delar och tillbehdr ska hanteras med férsiktighet.

Malgrupp

Malgruppen for denna information ar medicinska fysiker, stralningsonkologer och
stralningstekniker som arbetar med stralbehandling av cancerpatienter.

Installation och service

Installation, service, underhall och reparationer av Raypilot-systemet maste utféras av
Micropos Medical-personal eller servicepersonal auktoriserad av Micropos Medical.

Installationen ska utféras sa att natkontakten ar lattatkomlig.

Raypilot-stromladan ska installeras och ansilutas till ett jordat eluttag (100-240 VAC och 50/60
Hz). Nataggregatet ska installeras langt fran behandlingsbordet.

Kontakta Micropos Medical vid eventuella andringar av anvandningsmiljon (t.ex. byte av
linjaracceleratorn, behandlingsbordet, rumslasrar osv.) som kan gora att Raypilot-systemet
inte klarar kvalitetskontrollen.

Utbildningskrav

Sakerhetsanvisningarna i de relevanta handbéckerna kraver att personal som anvander
Micropos Medical-produkter har nédvandig utbildning. Micropos Medical ger adekvat
utbildning fér Raypilot-systemet.

Det kravs en god forstaelse for det sprak som informationen presenteras pa, for att se till att
dessa och andra instruktioner kan forstas och foljas.
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3.4 Varningar

Varning!
Se till att systemet ar anslutet till ett jordat eluttag. Detta hjalper till att forhindra elektriska stétar. En
elektrisk stot kan orsaka personskador och/eller skador pa utrustningen.

Varning!
Modifiera eller 6ppna inte produkterna. Detta kan orsaka personskador och/eller skador pa
utrustningen.

Varning!

Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar &n de som anges eller tillhandahalls av tillverkaren av
denna utrustning kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk
immunitet for denna utrustning och leda till felaktig anvandning. Detta kan orsaka personskador och/
eller skador pa utrustningen.

Varning!

Anvandning av denna utrustning intill eller staplad pa annan utrustning bér undvikas eftersom det kan
leda till felaktig anvandning. Om sadan anvandning ar nddvandig bér denna utrustning och den andra
utrustningen observeras for att kontrollera att de fungerar normailt, sa att de inte orsakar personskador
och/eller skador pa utrustningen.

Varning!

Barbar radiofrekvent kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och
externa antenner) bor inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) till nagon del av mottagaren, inklusive
kablar som anges av tillverkaren. Annars kan detta leda till forsamring av utrustningens prestanda.
Detta hjalper till att forhindra personskador och/eller skador pa utrustningen.
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3.5

> B BB

3.6

3.7

Forsiktighetsatgarder

laktta forsiktighet!

Se till att kablarna ligger obehindrade utanfor stralningsfaltet och se till att bordet och staliningen kan
flyttas fritt. Detta hjalper till att forhindra skador pa utrustningen.

laktta forsiktighet!

Kontrollera att inget omrade bortom linjen bestralas "Ingen stralning bortom denna linje" (som &r skrivet
ovanpa Raypilot-mottagaren). Stralning bortom denna linje kan paverka Raypilot-mottagarsystemets
elektronik och orsaka skador pa utrustningen.

laktta forsiktighet!

Se till att ratt sdndare, bordsférskjutning och patientdata anges i systemet sa att korrekta
patientinstallningsdata kan I&sas in och verifieras enligt kliniska rutiner.

laktta forsiktighet!

Se till att ratt sandarkompensation till isocenter anvands under hela behandlingen for att fa korrekt
vagledning for patientinstallning.

Kontraindikation

Anvand inte Raypilot-systemet pa patienter som vager mer an 135 kg.

Symboler pa produkterna

Bruksanvisning
Se bruksanvisningen
Jordad (jordning)

APPLICERAD DEL AV TYP BF
R Sa har identifierar du en applicerad del av typen BF som

overensstammer med IEC 60601-1
ANMARKNING 1 — B = Kropp
ANMARKNING 2 — F = Rérlig applicerad del

Bruksanvisning Sakerhet 9020 0700-7-SV 2024-09-30 33 (116)



Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

((( ° ))) For att indikera allmant férhdjda, potentiellt farliga, nivaer av icke-
joniserande stralning, eller for att indikera utrustning eller system, t.ex. i
det medicinelektriska omradet som inkluderar RF-sandare eller som
avsiktligt applicerar RF-elektromagnetisk energi for diagnos eller

behandling
&I Tillverkningsdatum
u Tillverkare
SN Enhetens serienummer
REF Enhetens artikelnummer
Kassering av Raypilot-systemet och dess delar ska ske i enlighet
med WEEE-direktivet (Waste Electrical and Electronic Equipment).
|
13( Endast receptbelagd anvidndning (term som galler i USA).
|H |||’””H||||‘| Unik enhetsidentifierare
V] D |
r q
Oversittning gjord av Semantix: Adress: Box 10059, 100 55
@9@ Stockholm, Sverige
L _
Tillverkningsland. Om ett datum ar tryckt intill symbolen anger detta
tillverkningsdatum.
r q
<>
%4% Distributor.
L _
Importor.

r T
L i _|
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3.8

3.9

3.10

M D Medicinteknisk produkt.

Ej MR-saker

Bild 7 Symbol fér Ej MR-séaker

Raypilot® Hypocath® ar Ej MR-saker. Den ska hallas utanfér rummet med magnetkameran.

Behandlingstid och patientens stabilisering

Om patientbehandlingen av ndgon anledning férlangs till mer an 30 dagar maste Raypilot
Hypocath bytas ut.

Raypilot Matching Network innehaller nickel. Om patienten har en kand dverkanslighet mot
nickel eller visar tecken pa hudirritation pa benet ska det anvandas ett papper eller en matare
for att undvika direkt hudkontakt med Raypilot Matching Network.

Sakerhet

Det har kapitlet innehaller instruktioner om hur man skyddar Raypilot-programvaran.

Gor under inga omstandigheter nagot av féljande utan att forst radgéra med Micropos
Medical:

Installera programvara pa Raypilot-arbetsstationen.
Inaktivera Microsoft Defender Antivirus®.

Inaktivera Microsoft Defender Firewall**.

Andra maskinvarukonfigurationen.

Andra Raypilot-programvarukonfigurationen.

Om Microsoft Defender Antivirus har upptackt skadlig kod pa Raypilot-arbetsstationen
kommer anvandaren att fa ett meddelande i Windows Security. Vi rekommenderar att
anvandaren kor en Microsoft Defender Offlineskanning genom att utféra foljande steg:

1. Koppla fran Raypilot-arbetsstationen fran natverket.

2. Valj Start 2= och sedan Installningar 92 > Uppdatering och sakerhet >
Windows Security ¥ > Skydd mot virus och hot\/.

Bruksanvisning Sakerhet 9020 0700-7-SV 2024-09-30 35 (116)



3. Pa skarmen Skydd mot virus och hot valjer du Skanningsalternativ under Aktuella hot.
4. Valj Microsoft Defender Offline Scan och valj Skanna nu.

Nar skanningen ar klar kan anvandaren komma at resultaten genom att utféra foljande steg:

1. Valj Start == och se_gan Installningar €2 > Uppdatering och sakerhet <>
Windows Security ¥ > Skydd mot virus och hot\/.

2. Pa skarmen Skydd mot virus och hot i Windows 10, under Aktuella hot, valjer du Skan-
ningsalternativ och valjer sedan Skyddshistorik.

Skanningsresultaten maste kommuniceras till Micropos Med sa att en bedémning kan goéras
om huruvida Raypilot-systemet kan tas i bruk pa kliniken igen.

* Microsoft Defender Antivirus ingar i Microsoft Windows och tillhandahaller skydd i realtid
mot hot som virus, skadlig kod och spionprogram.

** Microsoft Defender Firewall ar ett program som skyddar mot hot som kan komma in i
arbetsstationen via natverket.

3.11 Indexering av Raypilot-mottagaren

Anvand indexing bars for att indexera Raypilot-mottagaren pa linjaracceleratorns
behandlingsbddd. Om indexeringen inte gérs kommer Raypilot-systemet inte att fungera som
avsett.

3.12 Miljoforhallanden

Vanligen kontakta Micropos Medical om miljéférhallandena inte ar uppfyllda. Indikatorn for
matkvalitet visar rétt och systemet fungerar inte som avsett.

Miljoférhallandena ar endast relevanta foér anvandning och lagring eftersom systemet frislapps och
testas efter transport.

Enheten anses saker vid en temperatur av

Temperatur: +10 °C till +40 °C.
. . Raypilot-systemet anses saker vid en relativ
il luftfuktighet pa 30 % till 75 %.
Trvek: Enheten anses saker vid ett atmosfariskt
ryck: tryckintervall pa 70.0 kPa till 106.0 kPa.
Obs!

Raypilot Hypocath klassificeras som IP57.

3.13 Forpackningsskador

Kontakta Micropos Medical om férpackningen for Raypilot-systemet ar skadad eller av
misstag har 6ppnats fore installation.
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3.14 Rapportering av allvarliga tillbud

For att rapportera eventuella patientincidenter vid anvandning av produkten, vanligen
kontakta Micropos Medical pa:

support@micropos.se

Om incidenten beddéms som allvarlig enligt MDR 2017/745, ska den ocksa rapporteras fill
behorig myndighet i ditt land.

4 )

Om tom ej applicerbart
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4 Installningar

41 Logga in pa Raypilot-programvaran
411 Beskrivning

Uppgift
Uppgiften ar att logga in pa Raypilot-programvaran.

Intervall

Fore behandling.

Villkor

Anvandarkonto har skapats.

4.1.2 Instruktioner

[ Te—
) w0

T Arkiv | Verktyg Hjalp

Starta Session

Logga ut

m Micropos RayPilot® |

Loggain |
Verktyg  Hjalp Avsluta i}

@ N

@ s

Inloggning = Inloggning =
Var god ange anvandarnamn och Var god ange anvandarnamn och
1dsenord 1dsenord
aa Anvandamamn: aa Anvandamamn:
| | | |
& Losenard: & Losenard:

\ | ‘ |
[Creogen ]
Acceptera
Ange anvandarnamn och ——
I6senord.
. J |

Bild 8 Instruktioner for inloggning
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4.2 Administratorsfunktioner
421 Beskrivning

Uppgift

Uppgiften ar att anvanda olika administratorsfunktioner.

Intervall

Fore behandling.

Villkor

Anvéandaren ar inloggad pa Raypilot-programvaran, se 4.1 Logga in pa Raypilot-programvaran.

Anvéndaren har administratérsbehérighet. Mer information, se 1.10.3 Atkomst till programvara.
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4.2.2 Léagg till ny anvandare

Sesl'———— — Arkiv | verktyg | Hjalp

| Anvandarkonton JI
System Status  Ctrl+S %
Matvolym 3D

m Micropos RayPilot & Funktionskontroll
Patient Record Viewer

Arkiv - Verktyg Hijalp

— Instdliningar...
b Tillagg 3

. J . J
(\ N (\ N
\3) \4) Ny Anvindare X
p— e ekt L ek
o
: S
e e e F 12345
Kortoinformation

| o e o Anvandamamn

s

Ny I Roll  Administrator v

—— e Lagg till ' ' |
anvandarinformation.

J . J

@ s

Ny Anvandare X

Personlig Infomation
Namn:

Konttoinformation
s

.

Bild 9 Instruktioner for att lagga till en ny anvandare
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423

Redigera anvédndare

® ) @
—_— - - Arkiv | verktyg | Hjalp
| Anvandarkonton JI
System Status  Ctrl+S x;
Matvolym 3D
y e Funktionskontroll
m Micropos RayPilot & : :
Patient Record Viewer
il Installningar...
i E o Tillagg 3
. J .
© I— N0,
Personnummer MNamn L .
e Andra
Valj anvandare b %
att redigera.
. J .
‘ 3\ ‘
\?) Andra Anvindare b4 \@) A =
Personlig Information Pe(:w\hg Infomna
Namn i _'f“'_
Eftemamn: P
Fersonmunmer o
o
Kertarfomatin s
Arvindamann = =
- / Co e
ol [Groter = OK J
Redigera — r\:\
anvandar- [ Comca | L-'-,_-.
information.
. J .

Bild 10 Instruktioner fér redigering av anvandare
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Ta bort anvandare

) 1 @ )
S — == Arkiv | verktyg | Hjalp
| Anvandarkonton . JI
System Status  Ctrl+S %
Matvolym 3D
m Micropos RayPilot € Funktionskontroll
Patient Record Viewer
Arkiv - Verktyg Hijalp
— Instdliningar...
b Tillagg 3
. J . J
& Y @ )
o ===
|
| — — ‘ - - =
Personnummer MNamn L
[ — 0 030101000 Ray Ta Bort
Valj anvandare b %
att ta bort.
. J . J
® *
.
Bild 11 Instruktioner for borttagning av anvandare
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4.3 Operatorsfunktioner
431 Beskrivning

Uppgift

Uppgiften ar att anvanda olika operatdrsfunktioner.

Intervall

Foére behandling.

Villkor

Anvandaren ar inloggad pa Raypilot-programvaran, se 4.1 Logga in pa Raypilot-programvaran.
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4.3.2

Léagga till ny patient fran DICOM-RT-databasen

m Micropos RayPilot ®

Arkiv

Verktyg  Hjdlp

N

@ 2
Arkiv | Verktyg

| Starta Session

Hjalp

L\)J

Logga ut
Logga in
Avsluta

@ s

i
[ [T

. weor | [ ]|

vty s mmmm..mJ

120220-1803

.

J

Obs!

Om den befintliga
patientbehandlingsplanen har redigerats
i DICOM-RT-databasen maste
anvandaren importera all redigerad
information innan han eller hon kan ga
vidare till bordspositionering.

Bild 12 Instruktioner for att 1agga till ny patient fran DICOM — RT-databas (steg 1-5)

Obs!

Om en ny patientbehandlingsplan har skapats i DICOM-RT-databasen kan anvandaren valja
mellan att lagga till en ny behandlingsplan eller ga vidare med den gamla behandlingsplanen.
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Importera

|

j —

J

Spara

¥

]

.

Bild 13 Instruktioner for att 1agga till ny patient fran DICOM — RT-databas (steg 6-7)
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4.3.3 Lagg till ny patient fran DICOM-RT-databasen

Arkiv | Verktyg  Hjalp
| Starta Session | |
Logga ut %
m Micropos RayPilot & Logga in
Arkiv - Verktyg Hijalp Aveluta
. J . J

L&gg till patient-
information. s

i
il
| []oe

:
i
H
H

i1

o |
;
£
g

I

I

)
o

o

o

Bild 14 Instruktioner for att Iagga till ny patient utan data fran DICOM — RT-databasen
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Redigera patientinformation

Arkiv - Verktyg

Micropos RayPilot &

Hjalp

-

Arkiv | Verktyg Hjalp
| Starta Session \J
Logga ut |/'n.'-
Logga in
Avsluta

@ s

0

Redigera
anvandar-
information.

12345 Jim

. (]

Bild 15 Instruktioner for redigering av patientinformation
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4.3.5

Granska patientjournaler

] @
i —
Arkiv | Verktyg | Hjdlp
Anvéndarkonton T
System Status  Ctrl45
Matvolym 3D
) Y Funktionskontroll
m Micropos RayPilot € -
% Patient Record Viewer J
Arkiv Uerkbfg Hjﬁ|p Installningar... %
m—— i: Tillagg 3 I
. .
®
& Valj patient Valj session
! . Patient 1 o1 Session 1
5 Patient 2 5 Session 2
o 8 Patient 3 2 8| Session 3
- E e
. . J
(5\) [ T ———— ) h
e — e N Granska inspelningar.
2| 8| =
L ot © e )
we —  e— .
/—. =
Stang [ J
|
Bild 16 Instruktioner for granskning av patientjournaler
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5 Behandling

5.1  Stalla in utrustning

511 Beskrivning
Uppgiften ar att stalla in Raypilot-mottagaren.
Foére behandling.

Raypilot-mottagaren har kalibrerats under den forsta installationen av Micropos Medicals
representant.

2 indexing bars.
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5.1.2

Instruktioner

©0)

Se till att indexing bars ar
placerade enligt angiven
position.

@ e

Kablarna ar
fargade och
nyckelkodade.

Kablarna ar
fargade och
nyckelkodade.

=D

.

Bild 17 Instruktioner for att stalla in utrustning
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5.2

5.21

Daglig kvalitetskontroll

Med hjalp av Raypilot-kvalitetskontrollen sakerstalls prestandan hos Raypilot-systemet
genom att den sandarposition som registrerades i samband med installationen jamférs med
den aktuella positionen vid kvalitetskontrollen. Prestandan anses vara acceptabel om
matkvaliteten ar OK (gront) och det radiella avstandet mellan de bada positionerna ar mindre
an 0,2 centimeter. Raypilot-systemet kommer inte att kunna anvandas om kvalitetskontrollen
misslyckas.

Beskrivning

Uppgiften ar att verifiera Raypilot-mottagarens systemfunktioner.

Foére behandling.

Raypilot-tillbehor behdvs for denna uppgift, se 1.7 lllustrationer av Raypilot-tillbehér.
Utrustningen &r installd, se 5.1 Stélla in utrustning.

Anvandaren ar inloggad pa Raypilot-programvaran, se 4.1 Logga in pa Raypilot-programvaran.
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5.2.2

Instruktioner
) ] @ )
| Lo S =lelz
= = Arkiv | Verktyg | Hjdlp
Anvandarkonton I
System Status  Ctrl+S
Matvalym 3D
Funktionskontroll I
m Micropos RayPilot @ Patient Record Viewer H\;
Arkiv - Verktyg Hjdlp Instéllningar...
— } Tillagg 3
. J . J
® ‘
] -1 - o X
Verktyg  Hjalp x
Placera och koppla in RayPilot RayPilot Mark
mottagarsystem enligt RayPilot Mark M D } @
Systemet ar redo 5
! Placera och koppla in Kalibreringskitet. 0 @
Kalibrerad Bordsposition : I_
Flytta bordet till kalibreringskoordinaterna VRT 1 7'0 el
och verifiera Laser - Kvalitetkontrollkit Gverensstammelse. @
Tryck bekrafta fér att verifiera 6verensstammelse LG 1 49 : 0 el
LAT O u 0 (em)
[ e
Anvindare: Micropos Administrator  RayPilot-System: Redo Startad @
J
(‘ N (‘ N\
\‘}) Kontrollera é) Se till att QC
— att QC- ~ N N
O séndaren &r helt
satsen (QC insatt i
Tower och )
kvalitetskontrollsat
QC Base
o sen.
—Z= Plate) ar
ordentligt )
placerade pa
mottagaren. [
\ O\
= ; = | )L
/\
J

.

J/

.

Bild 18 Instruktioner for daglig kvalitetskontroll (steg 1-5)
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©

@
¢

ND -0

Se till att QC-
sandaren ar helt
insatt i den
sandarmatchande
natverkskabeln. Laser

.

J

L
o e

%
U
7)
@f

aaaaaaaa

Bearbetning

Tryck pa knappen pa
Raypilot-mottagaren.

@ (

Upprepa

) , . steg 4-9.
Kvalitetsfaktorn & mer an 1.6.
Funktionskontrollen misslyckades. Var god Om
se till att utrustningen &r placerad pa kvalitetskontrollen

e — Systemet klarade funktionskontrollen. e 4
RayPilot &r nu redo att anvandas. Var Fortsatt till
l god tryck slutfor. steg 11.

ratt satt och gorom funktionskontrollen. fortfarande
- Normal operation av systemet kommer .
st B inte att tilltas forran en godkand misslyckas, se 7,
funktionskontroll har utforts. Felsdkning.

Slutfor bj

e, s s sy S s S oottt Mot 8

<

.

Bild 19 Instruktioner fér daglig kvalitetskontroll (steg 6-11)
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5.3 Lagga till forskjutning av patientsandare

5.3.1 Datortomografi

Foére behandlingen kommer patienten att genomga en datortomografi for
behandlingsplanering. Raypilot Hypocath eller Raypilot Viewcath maste sattas in fére denna
datortomografi.

Obs!
Datortomografins mattjocklek paverkar noggrannheten vid bestamning av sandarspetsens
position i forhallande till isocenter under behandlingen.

5.3.2 Sandarforskjutning

Nar Raypilot Hypocath (eller Raypilot Viewcath) satts in i den prostatiska urinréret kallas
sandarspetsens (eller markdrens) position i forhallande till isocentret for sandarforskjutning.
Identifiera koordinaten for sdndarspetsen eller markdren i bilderna och 1agg till positionen i
dosplanen. Den kan sedan importeras automatiskt med planen. Sandarférskjutningen kan
ocksa anges manuellt i Raypilot-programvaran. Positionen som ska anges i varje riktning
(LAT, LNG, VRT) ar mitten av sandarspetsen eller markoren. Positionen ska namnges som
"RP-sandare".

Contact

Trangmitter lumen

Urine lumen— Shaft - [ \ Bended tip

- Transmitter cable ~
Inflation lumen

Bild 20 Skiss av Raypilot Hypocath

Positionen kan markeras i behandlingsplaneringssystemet med nagon av foljande metoder:

+ Skapa en intressepunkt
Anvandaren kan digitalisera en intressepunkt (anvands till exempel i dosplaneringssys-
temen Oncentra, RayStation och Pinnacle). Punkten lagras i RT-strukturuppséttningen.

» Skapa en dosreferenspunkt
Anvandaren kan digitalisera en dosreferenspunkt som importeras till Raypilot-program-
varan som sandarposition (anvands till exempel i dosplaneringssystemet Eclipse).
Punkten lagras i RT-planen.

+ Skapa en konturform
Anvandaren kan digitalisera punkten med hjalp av sma konturer, vilket skapar en
region av intresse (anvands till exempel i dosplaneringssystemet Monaco). Nar du
skapar konturen kan en pensel (eller nagon fordefinierad konturform) anvandas. Den
basta metoden for att placera konturen ar att zooma in s mycket som ar praktiskt
(vanligtvis for att skapa en struktur p& 1 mm da konturens placering ar mycket mer
exakt pa detta satt).
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5.3.3

Raypilot-programvaran anvander de berdknade konturernas mittpunkter (masscen-
trum) och anvander dem for positionen.
Sandarstabiliteten i malet under hela behandlingen paverkar sandarforskjutningen. Se till att
Raypilot Hypocath dras tillbaka tills du kédnner motstand mot blasvéggen och fixeras enligt
kliniska rutiner vid urinrérets 6ppning.

Obs!

Om forskjutningen inte tas fran bilderna fran datortomografin och markeras i
behandlingsplaneringssteget i den forsta behandlingen, se 5.7.4 Vagledning fér
patientinstallning med bildsynkronisering.

Beskrivning

Uppgiften ar att 1agga till sdndarférskjutning.

Foére behandling.

Utrustningen ar installd, se 5.1 Stélla in utrustning.
Anvandaren ar inloggad pa Raypilot-programvaran, se 4.1 Logga in pa Raypilot-programvaran.

Patienten har lagts till i databasen, se 4.3.2 Lagga till ny patient fran DICOM-RT-databasen.
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5.34 Instruktioner

[T
] vy

T Arkiv | Verktyg  Hjalp

Logga ut %
Micropos RayPilot @ Legga in

Verktyg  Hijalp Avsluta

Jim Boam, 12345, Session 175

= Isocenter [cm)
Ff"—»‘ Vit () [2.00 E-’
\ o T o= e 150 [
Lat(x) a0 2] Ange
N _ o E )

e = %

g e s e
o5 ] St

Stall in séndarférskjutningen enligt 5.3.2 L&gg till information enligt
Sandarforskjutning. forskjutningsinformation.

\.
| &
Sandare (cm)

vit(y) 070

ng@ [030 [

Lo 020 [ Ange

Lagg till information enligt s M| e ]|
forskjutningsinformation.

.

J/ \

Bild 21 Instruktioner for att 1agga till férskjutning av patientsdndare
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5.4

5.41

5.4.2

Lagga till falttoleransparametrar

Toleransparametrar

Ange toleransparametrar for att se till att méalet ligger inom den definierade
behandlingsvolymen. Dessa toleransparametrar kallas vanster, hdger, superior, inferior,
anterior och posterior och anger tréskelvardena langs varje axel. Om sandaren rér sig ut ur
dessa toleransparametrar visas ett varningsmeddelande pa bildskarmen.

Notera att toleranserna definieras for varje axel. Vid instéllningen av toleranserna ska
marginalerna som anvands i varje riktning tas med i berakningen liksom det faktum att rérelse
kan uppsta i flera riktningar samtidigt.

Planeraren valjer parametrar for varje patient under behandlingsplaneringen.

Beskrivning

Uppgiften ar att 1agga till falttoleransparametrar.

Foére behandling.

Utrustningen &r installd, se 5.1 Stélla in utrustning.
Anvandaren ar inloggad pa Raypilot-programvaran, se 4.1 Logga in pa Raypilot-programvaran.
Patienten har lagts till i databasen, se 4.3.2 Lagga till ny patient fran DICOM-RT-databasen

Information om sandarférskjutning har lagts till , se 5.3 Lagga till forskjutning av patientséndare.
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5.4.3

Bild 22 Instruktioner for att 1agga till falttoleransparametrar

Instruktioner

@

[ vy

Micropos RayPilot @

Hjalp

Arkiv | Verktyg

Hjalp

| Starta Session

Avsluta

Logga ut
Legga in

T

i
FmE®

i
FmE®

Jim Beam, 12345, Session 175

Faltnamn

Behandlingstyp

Treatment. =

Nar Faltnamn ska anges, verifiera att falthamnen matchar
faltnamnen i systemet for behandlingsleverans. Valj

Behandlingsleveranstyp enligt behandlingsleveranssystemet.

Lagag till falttoleransinformation i forhallande
till férskjutningsposition.

.

£ 0 e o it

Obs!
Klicka pa OK-knappen for att spara

J

\félttoleransparametrarna som mall.

60 (116) Bruksanvisning Behandling 9020 0700-7-SV 2024-09-30



Toleranslista for falt

Fatt ID Tol Lft [em]  Tol Rat [em]
L i 0.30 030

@ s

Obs!

Klicka pa knappen Redigera mallar for att 6ppna
toleransmallredigeraren. Toleransmallredigeraren anvands for
att redigera mallar.

1 Obs!
e Om félttolerar?smallen finns
T — ] véljer du den i den

nedféllningsbara listrutan.
f—l Faltinformation ]

. J/

Bild 23 Instruktioner for att redigera falttoleransparametrar
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5.5 Matcha patient med sandar-ID
5.5.1 Beskrivning

Uppgift

Uppgiften ar att matcha patienten med ett séandar-ID.

Intervall

Fore behandling.

Villkor

Utrustningen ar installd, se 5.1 Stalla in utrustning.

Anvandaren ar inloggad pa Raypilot-programvaran, se 4.1 Logga in pa Raypilot-programvaran.
Patienten har lagts till i databasen, se 4.3.2 Lagga till ny patient fran DICOM-RT-databasen.

Patient med insatt Raypilot Hypocath, se anvandningsinstruktionerna for Raypilot Hypocath.

5.5.2 Matcha sandar-ID i kontrollrummet

& %x;mj — "",

EED o)
'l_

I

@ s

l

g
A

[ Match Sandar-id J :T 7
gl — J
~ I S

Bild 24 Instruktioner fér matchning av séandar-ID i kontrollrummet
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5.5.3 Matcha sandar-ID i behandlingsrum

@ \

©f

Tryck pa knappen pa
mottagaren for att matcha
patienten i programvaran till
sandar-1D:t.

{_

Bild 25 Instruktioner for matchning av séandar-ID i behandlingsrum

Bruksanvisning Behandling 9020 0700-7-SV 2024-09-30 63 (116)



5.6 Forsta behandlingen med standardpositionering av bordet

5.6.1 Beskrivning

Kontrollera i steg 5 att Raypilot Hypocath har skjutits in hela vagen och ar ansluten.

Kontrollera i steg 5 att Raypilot Matching Network inte har placerats direkt pa mottagaren.

Uppgiften ar att utféra patientbehandling.

Under behandlingen.

Utrustningen &r installd, se 5.1 Stélla in utrustning.

Anvandaren ar inloggad pa Raypilot-programvaran, se 4.1 Logga in pa Raypilot-programvaran.
Patienten har lagts till i databasen, se 4.3.2 Lagga till ny patient fran DICOM-RT-databasen.
Daglig kontroll har utforts, se 5.2 Daglig kvalitetskontroll.

Information om sandarforskjutning har lagts till , se 5.3 Lagga till forskjutning av patientsandare.
Falttoleransparametrar har lagts till, se 5.4 Lagga till falttoleransparametrar.

Sandar-ID och patient har matchats, se 5.5 Matcha patient med sandar-ID.
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5.6.2 Bordsforskjutning och patientplacering

Fast
bordsforskjutning
smataren pa
mottagaren.

Flytta bordet sa att lasern matchas
med korset och anteckna
parametrarna.

@ e
@

§ Placera patienten pa
bordet och anslut

’ \ ‘\ Hypocath.

4 "
b
J \ J
N
For att katetern inte ska rora sig i urinréret under behandlingen
maste du dra forsiktigt i katetern tills du kdnner motstand. Fast
sedan med gasbinda eller liknande enligt kliniska standarder.
laktta forsiktighet!
Klam inte katetern.
\_ J

Bild 26 Instruktioner for hur du utfér matning av bordsforskjutning (steg 1-6)
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@ ‘ ‘
Den ikopplade patienten &r inte machad
till nagon patientdata. Vill du matcha
denna patient?
PoE=
Matcha sandar-ID:t med @
patienten i Fast
programvaran. Se 5.5 bordsforskjutnin
Matcha patient med gsmataren pa
sandar-ID. mottagaren.
(& J (& J
© ‘
/—\ VRT
Laser v
Flytta bordet sa att lasern matchas
med korset och anteckna
parametrarna.
J

@ s

Ange de bordsforskjutningsvarden som togs emot i steg 2—10.
\.

u Ange %J

\.
Bordsfarskjutning
Bordskoordinater

Utan Patient.

0o &

|\

Bordskoordinater

Utan Patient
VRT oo H
LNG o [

J

|\

~

Bordsforskjutning
Bordskoordinater

Utan Patient

Med Patient

00 =

Bild 27 Instruktioner for hur du utfér matning av bordsférskjutning (steg 7—13)
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@ N

Bordsforskjutning ﬂ
Bordskoordinater Farskjutring
Ltan Patiert Med Patient
VRT e g - 65 [ 05 fem)
LNG |¥1§de:{] - Wiﬁiﬂ 03 {em) %J

Om indikatorerna ligger utanfér de bla falten ar patienten utanfor
matvolymen. Justera patientens placering pa mottagaren for att fa
indikatorerna i det bla faltet.

@ - /q\ Tryck pa knappen pa
( mottagaren.

|
Bild 28 Instruktioner for hur du utfér matning av bordsforskjutning (steg 14—16)
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5.6.3 Véagledning foér patientinstéllning

@ )
(= < e 1

Q Starta Bildinsamling ]
iy

Starta bildframstallningen i det externa
styrsystemet och bildinspelningen i Raypilot-
L programvaran samtidigt.
Om automatisk straldetektering ar aktiverat
' startar bildinspelningen automatiskt nar en
CBCT levereras.

1
ﬁ Stoppa Bildinsamling ]
|

A 999.5 | R : Nar bildframstaliningen ar klar i det externa
styrsystemet klickar du pa Avbryt
bildinspelning i Raypilot-programvaran.
Om automatisk straldetektering ar aktiverat
avslutas bildinspelningen automatiskt nar
en CBCT slutforts.

Obs! ,

Om du avbryter 05 Om bildinspelningen ar
bildinspelningen manuelit 0 = tanfor toleransen maste du
medan en CBCT levereras 05 N— upprepa steg 1-2.

kommer anvandaren att .

meddelas.

05 Om bildinspelningen ar
0 -nnanfér toleransen kan du
05 fortsatta till steg 3.

Bild 29 Instruktioner for vagledning for patientinstéllining (steg 1-2)
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i 15.6 . E— = Raypilot-systemet indikerar
we[ 1474 |3 bordskoordinater for patienten.
- ~TRERE ) ) _— Under installningsrutinen kan malet
: : L réra sig och darmed aven de
=p = angivna koordinaterna fér
%\'— patientinstallning.

[t Viope ot Bk Syt et PoscsconSotnd St St © ML 0K

J
\
e S S Sa lange malet &r inom tolerans
under installningen indikeras det
w156 . ——— I< med en bl pil pa sidan av
e 147.4 - koordinaten.
wr 998.7 ||| g — Om malet rér sig utanfor
. = toleransen under instéllningen
1—%; indikeras det med en gul pil pa
=1n == i I sidan av koordinaten.
L]
i e
| J

— —
. - x| )
= (5)

e | @8@ =y
[ Ny Behandlingsposition }_] @
[ —— |

Obs! Obs!

Om malet rér sig ur position, Klicka pa Verifiera den behandlingsposition som angetts av

knappen "Ny behandlingsposition” for att fa nya L Raypilot-systemet enligt klinisk rutin. )
koordinater.

Nar installningen ar verifierad trycker du
pa nasta knapp i programvarugranssnittet
for att ga till realtidsvervakaren.

|

o« |

ke Vioge it Bl ptes et _ oo Suted_ Ssenevtes S © Mt 06

.

Bild 30 Instruktioner for vagledning for patientinstallning (steg 3-6)
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5.6.4 Realtidsovervakaren

[0

P — == Tryck pa Registrera start av strale nar
S e behandlingsstralningen startas.
— Om automatisk straldetektering ar
i = - Faal tiverat regist tart
e 1 | L 2003 |+ P aktiverat registreras starten av
- behandlingsstralningen automatiskt.
gh [ _— [ i
v § 5 o
jloei } = | 023 ‘
o4 [Beson i
g -0.03 |«
: l Registrera Strale Av ]
- (=l s
.
(2) .
TR EE T & Tryck pa Registrera avstangning av
= strale nar behandlingsstralningen
g [ A Beam Off avslutats. . . L
| ——— | -0.03 | Om automatisk straldetektering ar
— ‘ aktiverat registreras avstangningen av
miay 0.25 ‘m behandlingsstralningen automatiskt.
'_.,,. = | 2010 [«
- l Registrera Strale Pa ]
- [ T s

Anger att malet har flyttats
utanfor

. B falttoleransparametern.
-0.08 Anger att malet finns inom
falttoleransparametrarna.

Systemet indikerar att malet ror sig
under behandlingen. N Falttoleransparametrar.

seam ot Obs!

Nar du andrar falt i
linjaracceleratorn maste du
aven andra falten i
Raypilot-systemets
programvara.

Obs!

Om malet flyttas utanfor
falttoleransparametrarna ska
behandlingen avbrytas.

Vanta tills malet ror sig tillbaka pa
plats, eller upprepa 5.6.3

Vagledning fér patientinstalining. T ; [
Nytt falt

.

=

Bild 31 Instruktioner for realtidsévervakare (steg 1-3)
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&)
I \: s Beam Off Efter avslutad behandling trycker du pa
R —— . knappen "Avsluta session".
 —— R
i N Avsluta Sessionen l
‘ e Cr = P
\ J
(5 R . ) )
\) i Fonstret visar en sammanfattning av malets
BRI e rérelser under behandlingen. Stang fonstret
= nar du &r redo.
VRT éﬁ ’ﬂ“\ m
. e = Sting i}J
B = 0—,

Bild 32 Instruktioner for realtidsévervakare (steg 4-5)
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5.7 Forsta behandling med bordspositionering och
bildsynkronisering

5.71 Bildsynkronisering

Med bildinspelning i Raypilot-systemet kan anvandaren fa en indikation p4 om malet har rort
sig mer an den installda toleransen under instaliningen med bilder.

5.7.2 Beskrivning

Kontrollera i steg 5 att Raypilot Hypocath har skjutits in hela vagen och ar ansluten.

Kontrollera i steg 5 att Raypilot Matching Network inte har placerats direkt pa mottagaren.

Uppgiften ar att utféra patientbehandling.

Under behandlingen.

Utrustningen ar instélld, se 5.1 Stalla in utrustning.

Anvandaren ar inloggad pa Raypilot-programvaran, se 4.1 Logga in pa Raypilot-programvaran.
Patienten har lagts till i databasen, se 4.3.2 Lagga till ny patient fran DICOM-RT-databasen.
Daglig kontroll har utférts, se 5.2 Daglig kvalitetskontroll.

Information om sandarforskjutning har lagts till , se 5.3 Lagga till forskjutning av patientséndare.
Falttoleransparametrar har lagts till, se 5.4 Lagga till falttoleransparametrar.

Sandar-ID och patient har matchats, se 5.5 Matcha patient med sandar-ID.
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5.7.3 Bordsforskjutning och patientplacering

Fast
bordsforskjutning
smataren pa
mottagaren.

Flytta bordet sa att lasern matchas
med korset och anteckna
parametrarna.

@ e
@

\ Placera patienten pa
bordet och anslut
\ D Hypocath.

4 "
b

J \ J
N

For att katetern inte ska rora sig i urinréret under behandlingen

maste du dra forsiktigt i katetern tills du kdnner motstand. Fast

sedan med gasbinda eller liknande enligt kliniska standarder.
A laktta forsiktighet!
Klam inte katetern.

\_ J

Bild 33 Instruktioner for hur du utfér matning av bordsfoérskjutning (steg 1-6)
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@ ‘ ‘
Den ikopplade patienten &r inte machad
till nagon patientdata. Vill du matcha
denna patient?
Matcha sandar-ID:t med @®C" ’-\jj
patienten i @ )
programvaran. Se 5.5 Fast bords-
Matcha patient med forskjutnings-
sandar-ID. métaren pa
mottagaren.
(& J (& J
© ‘
/—\ VRT
Laser g
Flytta bordet sa att lasern matchas
med korset och anteckna
parametrarna.
J

@ s

Ange de bordsférskjutningsvarden som togs emot i steg 2—10.
\.

u Ange %J

\.
Bordsfarskjutning
Bordskoordinater

Utan Patient.

VRT 0o &

|\

Bordskoordinater

Utan Patient
VRT oo H
LNG o B

J

|\

~

Bordsforskjutning
Bordskoordinater

Utan Patient

Med Patient

00 =

Bild 34 Instruktioner for hur du utfér matning av bordsférskjutning (steg 7—13)
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@ N

Bordsforskjutning ﬂ
Bordskoordinater Farskjutring
Ltan Patiert Med Patient
VRT e g - 65 [ 05 fem)
LNG |¥1§de:{] - Wiﬁiﬂ 03 {em) %J

Om indikatorerna ligger utanfor de bla falten ar patienten utanfor
matvolymen. Justera patientens placering pa mottagaren for att fa
indikatorerna i det bla faltet.

@ - //q\i Tryck pa knappen pa
( mottagaren.

|
Bild 35 Instruktioner for hur du utfér matning av bordsforskjutning (steg 14—16)
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5.7.4 Véagledning for patientinstélining med bildsynkronisering

N
T s it - o - =& K
v vy o .

Jim Beam, 12345, Session 2/5 F
I8} Stoppa Bildinsamling J

W sood il o O — Starta bildframstéliningen i det externa
== — styrsystemet och bildinspelningen i

T = Raypilot-programvaran samtidigt.

oz

Om automatisk straldetektering ar
aktiverat startar bildinspelningen
g automatiskt nar en CBCT levereras.

mansore. i et © ek

.
ssion2/5 g [
[e§ Starta Bildinsamling J
wlva] (81 - e il I
| N

vo[ A [14693}<n = . o

- Nar bildframstéllningen ar klar i det externa
b 2 = === styrsystemet klickar du pa Avbryt
. e bildinspelning i Raypilot-programvaran.
Om automatisk straldetektering ar

aktiverat avslutas bildinspelningen
' automatiskt nar en CBCT slutforts.
. - o o J

Obs! .
Om du avbryter 05 Om bildinspelningen ar
bildinspelningen manuelit 0 < — -utanfér toleransen maste du
medan en CBCT levereras 05 upprepa steg 1-2.
kommer anvandaren att 4
meddelas.

05 Om bildinspelningen ar
0 -nnanfér toleransen kan du
05 fortsatta till steg 3.

Placera behandlingsbordet enligt
koordinaterna som ges av det externa styrsystemet.

mr
T

. J

Bild 36 Instruktioner for vagledning for patientinstéllning med bildsynkronisering (steg 1-3)
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e

Jim Beam, 12345, Session 2/5

S Bermangssesnen
pr—

C— | e —]
v | ey

Ange Faktisk Bordsposition

[

Om koordinaterna instéllda med
externt system avviker fran de
angivna koordinaterna i Raypilot-
systemet ska du ange
behandlingsbordets faktiska
position i Raypilot-programvaran.

. J
® ‘
wf(m1] | (o . ——
v A
LNGA P LI VRT V 1 69 Anvand pilarna for att justera de
y ) . :
A infogade faktiska
oo fosna] | 90 3} A bordpositionskoordinaterna om
= = S LNG v 147.3 det behévs.
4{ | e ~—
'l | = A ) S—
: LAT V 0.0
e
|\ » J/
©® ‘
“ = = —_—— De faktiska
ek Sl -
V M bordpositionskoordinaterna
At % 999.4 || & =l sparas i Raypilot-
programvaran.
4 [ ] o ee . o e
= Tillampa Faktisk Bordsposition %
[
. J/
N
@ '
r
e {& Synkronisera RayPilot till Actuals vid:
= Jim Beam, 12345, Session 2/5 | | !
ﬂ Image 1 Start
Current Time
— Synkronisera Raypilot-programvaran till faktiska varden vid
. en viss tidpunkt.
= Till exempel nar bilden som anvandes for att placera bordet
e i i togs.
. J

Bild 37 Instruktioner for vagledning for patientinstéllning med bildsynkronisering (steg 4-7)
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©
|

manere oo st Rt e b pormormte s Syt by Mot 06

Jim Beam, 12345, Session 1/5
B ° T Raypilot-systemet indikerar
o bordskoordinater for patienten.
R . S Under installningsrutinen kan malet
e rora sig och dérmed aven de
A R

angivna koordinaterna for
patientinstéllining.

] [ Ny Behandlingsposition
Obs! i’

Om malet ror sig ur position, klicka pa

knappen "Ny behandlingsposition” for att fa nya
koordinater.

J
N\
Sa lange malet &r inom tolerans
under instéllningen indikeras det
med en bla pil pa sidan av
koordinaten.
Om malet ror sig utanfor
toleransen under instéllningen
indikeras det med en gul pil pa
sidan av koordinaten.
. J
N

©

Obs!
Verifiera den behandlingsposition som angetts av
Raypilot-systemet enligt klinisk rutin.

.

|

- 5 e
147.4 ™
w9987 |4 n C —

Nar installningen ar verifierad trycker du
pa nasta knapp i programvarugranssnittet
for att ga till realtidsdvervakaren.

{_

Bild 38 Instruktioner for vagledning for patientinstallning med bildsynkronisering (steg 8-11)
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5.7.5

Realtidsdvervakaren
©0) . )
B s Tryck pa Registrera start av strale nar
i Beamci 2 Seasknllls behandlingsstralningen startas.
L Om automatisk straldetektering ar
-t = B s ld 2™ aktiverat registreras starten av
i ! e @ behandlingsstralningen automatiskt.
el | 0.23 |
[l 1 - ‘ 0.23
o = " [ |
- g — 20.03 |
) | gt
- = Registrera Strale Av ]
= [T B s S \H:‘_'H.
[t P st e ok .-'l'_l.
. J
(2) | sngn )
P — Tryck pa Registrera avstangning av
e e strale nar behandlingsstralningen
. Beam Off avslutats.
v ] = B gz |-l "o Om automatisk straldetektering &r
i ‘ o aktiverat registreras avstangningen av
pud = s behandlingsstralningen automatiskt.
o] E—_com— ‘ 025 -
& 244 | toie
o = i
i —— -0.10
= | gt
- ' l Registrera Strale Pa ]
- [man] | a [ e [T
o — . Ly
. J
® “
Anger att malet har flyttats
e —— utanfor
S falttoleransparametern.
Anger att malet finns inom
falttoleransparametrarna.
Systemet indikerar att malet ror sig Falttol ;
under behandlingen. alttoleransparametrar.
. J
4 3\
Obs! seam on Obs!
Om malet flyttas utanfor Nar du &ndrar falt i )
falttoleransparametrarna ska I.I.njara"ccelera}.torn maste du
behandlingen avbrytas. aven andra falten i
Vénta tills méalet rér sig tillbaka pa = Raypilot-systemets
plats, eller upprepa 5.6.3 L S programvara.
Vagledning for patientinstallining.
[ Nyttfait |
. k‘ J

Bild 39 Instruktioner for realtidsévervakare (steg 1-3)
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®

] g — Beam Off Efter avslutad behandling trycker du pa
”“i:“f; ‘ knappen "Avsluta session".
?é‘wc§2§~—— 0.14 -
N “ " Avsluta Sessionen I
‘ e ] 0—'
J
3\

Fonstret visar en sammanfattning av malets

Jim Beam, 12345, Session 1/5

E]

rérelser under behandlingen. Stang fonstret
nar du ar redo.

o &)

R e P © Mo ox

.

Sténg

[

e

Bild 40 Instruktioner for realtidsdvervakare (steg 4-5)
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5.8 Behandling med standardpositionering av bordet

5.8.1 Beskrivning

Kontrollera i steg 2 att Raypilot Hypocath har skjutits in hela vagen och ar ansluten.

Kontrollera i steg 2 att Raypilot Matching Network inte har placerats direkt pa mottagaren.

Uppgiften ar att utféra patientbehandling.

Under behandlingen.

Utrustningen ar instélld, se 5.1 Stalla in utrustning.

Anvandaren ar inloggad pa Raypilot-programvaran, se 4.1 Logga in pa Raypilot-programvaran.
Patienten har lagts till i databasen, se 4.3.2 Lagga till ny patient fran DICOM-RT-databasen.
Daglig kontroll har utférts, se 5.2 Daglig kvalitetskontroll.

Information om sandarforskjutning har lagts till , se 5.3 Lagga till forskjutning av patientséndare.
Falttoleransparametrar har lagts till, se 5.4 Lagga till falttoleransparametrar.

Sandar-ID och patient har matchats, se 5.5 Matcha patient med sandar-ID.

Bordsforskjutning har lagts till, se 5.6.2 Bordsforskjutning och patientplacering.
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5.8.2 Patientplacering

@ N
Ry

B

Rl

N
o
‘-.—

N
Placera patienten
pa bordet och anslut
Hypocath.

§ J
(\ ~
For att katetern inte ska rora sig i urinréret under behandlingen
maste du dra forsiktigt i katetern tills du kdnner motstand. Fast
sedan med gasbinda eller liknande enligt kliniska standarder.
laktta forsiktighet!
KIdm inte katetern.
J/

— 3 2 1 0 1 2 3 o 5 -4 3 2
. L] 0 0 0 0 0 0 0 0 1 L] 0 0

r-‘ LNG
5 4 -3 2 1 0 1 2 3 4 - 5 4 -3 2
[ i 0 0 0 0 U 0 0 . 1 il 0 0

e —— LAT
5 4 -3 -2 1 0 1 3 L 5 5 4 -3 2
[/ ] 0 0 0 0 U 0 ﬂ. I 1 0 0 0

indikatorerna i det bla faltet.

Om indikatorerna ligger utanfér de bla falten ar patienten utanfor
matvolymen. Justera patientens placering pa mottagaren for att fa

J

Tryck pa knappen pa
mottagaren.

\.

~N

{_

Bild 41 Instruktioner for patientplacering
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5.8.3

Vagledning foér patientinstallning

Jim Beam, 12345, Session 175

e oot pomanimste st Sytumesusbonsns ) s ox

p
I8 Starta Bildinsamling ]
| %
Starta bildframstallningen i det externa
styrsystemet och bildinspelningen i
Raypilot-programvaran samtidigt.

Om automatisk straldetektering ar

aktiverat startar bildinspelningen
automatiskt nar en CBCT levereras.

Jim Beam, 12345, Session 175

ﬁ Stoppa Bildinsamling ]

R
Nar bildframstaliningen ar klar i det

externa styrsystemet klickar du pa Avbryt
bildinspelning i Raypilot-programvaran.
Om automatisk straldetektering ar
aktiverat avslutas bildinspelningen
automatiskt nar en CBCT slutforts.

Obs!

Om du avbryter
bildinspelningen manuellt
medan en CBCT levereras
kommer anvandaren att
meddelas.

05

-05

05

Om bildinspelningen ar
== utanfor toleransen maste du
S upprepa steg 1-2.

-0.5

Om bildinspelningen ar
innanfor toleransen kan du
fortsatta till steg 3.

Bild 42 Instruktioner for vagledning for patientinstallning (steg 1-2)
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Jim Beam, 12345, Session 1/5

- 0 = S Raypilot-systemet indikerar
bordskoordinaterna for patienten.
Under instéllningsrutinen kan malet
o = L réra sig och darmed aven de

- — angivna koordinaterna for
patientinstalining.

[manere oo st Bt e b pormormte s Syt by Mot 06

\_ J
@ )
b
Jim Bear, 12545, Session /5 Sa lange malet ar inom tolerans
. under instéllningen indikeras det
wn 15.6 - 5 e I< med en bl& pil pa sidan av
= e N koordinaten.
| G087 el e s == Om malet ror sig utanfor toleransen|
; = - under instéllningen indikeras det
pE. med en gul pil pa sidan av
= I koordinaten.
L]
\_ J

— 1 @2(:‘ =
[ Ny Behandlingsposition _]

Obs!
Obs! . . "
ik " . X Verifiera den behandlingsposition som angetts av
Om malet ror sig ur position, klicka pa

N ) T . Raypilot-systemet enligt klinisk rutin.
knappen "Ny behandlingsposition” for att fa nya L )
koordinater.

T i ~ — Nar instéliningen &r verifierad trycker du
pa nasta knapp i programvarugranssnittet
for att ga till realtidsovervakaren.

1474 |4 o
9987 |l - P

OoisoratocPosaeneg

|

P

mansore acpes st Rt e e psmermt et Sysemmonis by Mot o6

.

Bild 43 Instruktioner for vagledning for patientinstéllning (steg 3-6)
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5.8.4

Realtidsdvervakaren
) )
R Tryck pa Registrera start av strale nar
= behandlingsstralningen startas.
— Om automatisk straldetektering ar
T Beam On . .
-0.03 |« . aktiverat registreras starten av
. i . behandlingsstralningen automatiskt.
‘. ..... s \ 55 |-
[Bowm 0 Th
i -0.03 |«
| e |
: l Registrera Strale Av ]
£ (] | s || i
. J
2 ; Tl hcropon Byt - (Resbudsovenskng gl A
e Tryck pa Registrera avstéangning av
strale nar behandlingsstralningen
i — — Beam Off avslutats.
Ve e —— | -0.03 |~ Om automatisk straldetektering ar
: : — : aktiverat registreras avsténgningen av
WG%”;;"* \ 025 |en behandlingsstrélningen automatiskt.
| s
[Bowmon Th
: — -0.10 |«
| e |
: J. Registrera Strale Pa ]
. [ T ot er }
J
Anger att malet har flyttats
tanfor
/ u
- / falttoleransparametern.
- = Anger att malet finns inom
— . falttoleransparametrarna.
o _\
Systemet indikerar att malet ror sig N Félttoleransparametrar.
under behandlingen.
. J
e N
Obs! B o0 Beam Off Obs!
Om malet flyttas utanfér : = N&r du andrar flt i
falttoleransparametrarna ska e linjaracceleratorn maste du
behandlingen avbrytas. : “ 008 &ven andra falten i
Vanta tills malet ror sig tillbaka pa =5 Raypilot-systemets
plats, eller upprepa 5.6.3 e programvara.
Vagledning for patientinstallning. e
L Nyttfait |
. ﬁ'-.. J

Bild 44 Instruktioner for realtidsévervakare

(steg 1-3)
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®

i . — Beam Off Efter avslutad behandling trycker du pa
”“’i:"‘ N ‘” knappen "Avsluta session".
NG £ M_——m' em
3| et - 0.14
g < Avsluta Sessionen l
A — -0.08 | f
e |

Fonstret visar en sammanfattning av

malets rorelser under behandlingen. Stang
fénstret nar du ar redo.

S me e A m M

o &)

Pt e e © Maaox

.

Stang J

e

Bild 45 Instruktioner for realtidsdvervakare (steg 4-5)
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5.9 Behandling med bordspositionering och bildsynkronisering

5.9.1 Bildsynkronisering

Med bildinspelning i Raypilot-systemet kan anvandaren fa en indikation pa4 om malet har rort
sig mer an den installda toleransen under installningen med bilder.

5.9.2 Beskrivning

Kontrollera i steg 2 att Raypilot Hypocath har skjutits in hela vagen och ar ansluten.

Kontrollera i steg 2 att Raypilot Matching Network inte har placerats direkt pa mottagaren.

Uppgiften ar att utféra patientbehandling.

Under behandlingen.

Utrustningen ar installd, se 5.1 Stélla in utrustning.

Anvandaren ar inloggad pa Raypilot-programvaran, se 4.1 Logga in pa Raypilot-programvaran.
Patienten har lagts till i databasen, se 4.3.2 Lagga till ny patient fran DICOM-RT-databasen.
Daglig kontroll har utforts, se 5.2 Daglig kvalitetskontroll.

Information om sandarforskjutning har lagts till , se 5.3 Lagga till forskjutning av patientsandare.
Falttoleransparametrar har lagts till, se 5.4 Lagga till falttoleransparametrar.

Sandar-ID och patient har matchats, se 5.5 Matcha patient med sandar-ID.

Bordsforskjutning har lagts till, se 5.7.3 Bordsforskjutning och patientplacering.
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5.9.3 Patientplacering

Q)

i

) ( 2 2\
\-) Placera patienten
pa bordet och

‘ anslut Hypocath.

B ™~

J
(\ ~
For att katetern inte ska rora sig i urinréret under behandlingen
maste du dra forsiktigt i katetern tills du kdnner motstand. Fast
sedan med gasbinda eller liknande enligt kliniska standarder.
laktta forsiktighet!
KIdm inte katetern.
J/

= -4 3 2 1 0 1 -1
. 1l 0 0 0 0 U U 0 ? 0 . I o Ul
r-‘ LNG LNG
-5 4 3 -2 1 0 1 2 3 4 5 4 -3 -2 1 1 2 3 4 5
[ ] 0 0 | | 0 0 0 . | ] 0 0 ﬂ. 0 0 0 ] Il
‘4 LAT LAT
P’ 2 3 4 5

Om indikatorerna ligger utanfor de bla falten ar patienten utanfor
matvolymen. Justera patientens placering pa mottagaren for att fa
indikatorerna i det bla faltet.

\.

”ﬁ\i Tryck pa knappen pa
mottagaren.

{_

Bild 46 Instruktioner for patientplacering
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5.9.4 Véagledning for patientinstélining med bildsynkronisering

N
W viorrr i -] - ® %
i veing oo x

Jim Beam, 12345, Session 2/5 f
I8} Stoppa Bildinsamling J

w(om) [alil- -
LNG 146.9 i}« e = ﬂ

Starta bildframstallningen i det externa

i 994 = : e styrsystemet och bildinspelningen i
S o e Raypilot-programvaran samtidigt.
—‘ Om automatisk straldetektering ar
aktiverat startar bildinspelningen
. automatiskt nar en CBCT levereras.
(& J

N
[ eem—Y = o %
A vty x

Jim Beam, 12345, Session 2/5 r
[eY Starta Bildinsamling J
VRT 5 . em « \E
e[ A [1469]5wm Ly
e Nar bildframstallningen ar klar i det externa
i 9994 = = styrsystemet Klickar du p& Avbryt
= =T bildinspelning i Raypilot-programvaran.
—_ - Om automatisk straldetektering ar
= aktiverat avslutas bildinspelningen
' automatiskt nar en CBCT slutforts.
L — e = )
Obs! 1
Om du avbryter 085 Om bildinspelningen &r
bildinspelningen manuellt o utanfor toleransen méaste du
medan en CBCT levereras 05 upprepa steg 1-2.
kommer anvandaren att e
meddelas.

05 Om bildinspelningen ar
o innanfor toleransen kan du
05 fortsatta till steg 3.

Placera behandlingsbordet enligt
koordinaterna som ges av det externa styrsystemet.

mr
L

|\ J/

Bild 47 Instruktioner for vagledning for patientinstallning med bildsynkronisering (steg 1-3)
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Jim Beam, 12345, Session 2/5

e

=

Om koordinaterna installda med
externt system avviker fran de

angivna koordinaterna i Raypilot-

systemet ska du ange
behandlingsbordets faktiska

position i Raypilot-programvaran.

[ TS —
Aty _veting o
Jim Beam, 12345, Session 2/ 5

mansore Waspes e bt Sy et BessommoteSusd Sy toning ) Mt O

VRT g 16.9

LNG 147.3

LAT vV 0.0

Anvand pilarna for att justera de
infogade faktiska
bordpositionskoordinaterna om
det behovs.

(.
i | b - [W De faktiska
wed et e -
V 1459 Jzl= bordpositionskoordinaterna
W% omhijgfs e = == sparas i Raypilot-
— programvaran.
= Tillampa Faktisk Bordsposition “&J
|\
@ '
r
— {& Synkronisera RayPilot till Actuals vid:
S Jim Beam, 12345, Session 2/5 || !

wr( 151
el 146.9

ur999.4]

Current Time

@ Image 1 Start

N\

Synkronisera Raypilot-programvaran till Faktiska varden vid

en viss tidpunkt.
Till exempel nar bilden som
togs.

anvandes for att placera bordet

Bild 48 Instruktioner for vagledning for patientinstéllning med bildsynkronisering (steg 4-7)
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Jim Beam, 12345, Session 1/5

Raypilot-systemet indikerar

bordskoordinater for patienten.
. . S Under installningsrutinen kan mélet
e rora sig och dérmed aven de

= angivna koordinaterna for
patientinstallning.

manere oo st Rt e b pormormte s Syt by Mot 06

=== Jim Beam, 12345, Session 1/5
Sa lange malet ar inom tolerans
- B N - — I< under installningen indikeras det
- med en bla pil pa sidan av
| G koordinaten.
w( 9987 o - —
‘ T i Om malet ror sig utanfor toleransep
i — - under installningen indikeras det
med en gul pil pa sidan av
% I koordinaten.
. J

|

|

—
©

J

7 —
_— [ Ny Behandlingsposition
Obs! b Obs!
Om malet rér sig ur position, klicka pa Verifiera den behandlingsposition som angetts av
knappen "Ny behandlingsposition” fér att fa nya Raypilot-systemet enligt klinisk rutin.
\. J/

koordinater.

Jim Beam, 12345, Session 1/5

: : Nar instéliningen &r verifierad trycker du
s ® S pa nasta knapp i programvarugranssnittet
for att ga till realtids6vervakaren.

em a s Bidosaning
[ r—

manere oo st Bt e b pormermte s Syt b Mot 06

.

Bild 49 Instruktioner for vagledning for patientinstéllning med bildsynkronisering (steg 8-11)
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5.9.5

Realtidsovervakaren

0

Jim Beam, 12345, Session 1/5
P

1 ‘,_,m o Bl

-0.03

Beam On

i 0

Tryck pa Registrera start av strale nar
behandlingsstralningen startas.

Om automatisk straldetektering ar
aktiverat registreras starten av
behandlingsstralningen automatiskt.

Registrera Strale Av ]

J

@ e

Jim Beam, 12345, Session 1/5
P

1 ‘Mw o Bl

-0.03

om

Beam Off

N
Tryck pa Registrera avstangning av strale
nar behandlingsstralningen avslutats.
Om automatisk straldetektering &r
aktiverat registreras avstangningen av
behandlingsstralningen automatiskt.

Registrera Strale Pa ]

Beam Off

Systemet indikerar att malet rér sig

N
Anger att malet har flyttats
utanfor
falttoleransparametern.

Anger att malet finns inom
falttoleransparametrarna.

under behandlingen.

Falttoleransparametrar.

Obs!

Om malet flyttas utanfor
falttoleransparametrarna ska
behandlingen avbrytas.

Vanta tills malet ror sig tillbaka pa
plats, eller upprepa 5.6.3

Obs!

Nar du andrar falt i
linjaracceleratorn maste du
aven andra falten i
Raypilot-systemets
programvara.

Beam Off

Végledning for patientinstallning.

.

Nytt falt

S

Bild 50 Instruktioner for realtidsévervakare (steg 1-3)
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Dl cops e - o]
v veng o

4) )
524 B DeamON | gy lutad behandling trycker du pa
e -0.03 | er avsluta enandling trycker du pa
i:2: — knappen "Avsluta session".
g LNGi:‘if——_m. 0.14 |=
e Avsluta Sessionen l
. e e T
\ ReyPiot-Syste | o )
(5) )

Fonstret visar en sammanfattning av malets

Jim Beam, 12345, Session 1/5

R W M M m m M @

rorelser under behandlingen. Stang fonstret
nar du ar redo.

Stéang J

28|

© Mnaox

R e e

.

[

|I|0—,

Bild 51 Instruktioner for realtidsdvervakare (steg 4-5)
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5.10 Rutin for daglig avstangning
5.10.1 Beskrivning

Uppgift

Uppgiften ar att aviagsna Raypilot-mottagaren efter behandling.

Intervall

Efter behandling.

Villkor

Inget specifikt villkor fér den har aktiviteten.
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5.10.2 Instruktioner

Arkiv | Verktyg Hjalp
Starta Session

m Micropos RayPilot & | Logga ut EJ

Logga in

Arkiv - Verktyg  Hjdlp Avslut
[— Vvsiuta

Arkiv | Verktyg Hjalp
Starta Session

Logga ut
m Micropos RayPilot € .
Logga in
Arkiv - Verktyg  Hjélp | Avsluta |
"

@r
@r

‘5’ < =

=@ D)

A/ ETTENTN

Q)

o
NN

V044

—

L~

.

Bild 52 Instruktioner for daglig avstangningsrutin
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5.11 Lagring och sakerhetskopiering

For att sédkerhetskopiera Raypilot-data, kopiera mappen C:\Backup.
Mappen innehaller féljande databaser:

+ RaypilotPatientRecordsDB
Innehaller alla rérelsedata och konfigurationer som anvants under alla behandlings-
sessioner for varje patient.

* MicroposRaypilotDB
Inkluderar alla installationsdata, patientspecifika data vid tidpunkten for sédkerhets-
kopieringen (ID-data, faltdata osv.).

+ RaypilotDicom
Innehaller all Dicom-RT-information som skickas till Raypilot-systemet (flyttas till Micro-
pos Raypilot DB nar den importeras).

* RaypilotPatientDdepersonalizerD
Inkluderar registermappningen av patient-id:n till de id:n som anvands foér att anonymi-
sera patientdata.

Databaserna lagras i filformatet .bak.

Data kan aterstallas genom att folja Microsoft-rutiner for aterstallning av Microsoft SQL
Server-databaser.

5.12 Installation i flera rum

5.12.1 Beskrivning

Uppgiften ar att fa kunskap om installation i flera rum.

Foére behandling.

Daglig kvalitetskontroll kravs for det specifika systemet i det specifika rummet
innan anvandning, se 5.2 Daglig kvalitetskontroll.

Information om sandarforskjutning har lagts till , se 5.3 Lagga till forskjutning av patientsandare.
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5.12.2 Instruktioner

RQQM Patienten kan endast 6ppnas i ett rum i
taget.

8
!0 Patientinformation kan endast infogas och redigeras i ett rum
- . i taget.
N
\. J/
( \
RQQ Anvandarinformation kan endast registreras i ett rum i
M 1 taget.
12,
-7
i—‘
. J
( \
QQM ()QM
1 2
Specifik

bordférskjutningsinfo
E: E: rmation for
patienterna kravs for

=
- : - : alla rum dér Raypilot
L L ar installerat.
AQ AB

.

Bild 53 Instruktioner for installation av flera rum
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6 Underhall

Alla reparationer utférs pa Micropos Medical-anlaggningar.

6.1 Rengoring av utrustning efter behandling

6.1.1 Beskrivning
Uppgiften ar att rengéra utrustningen efter behandlingen.
Efter behandling.

Systemet ar avstangt, se 5.6 Forsta behandlingen med standardpositionering av bordet.
Folj lokala rengdringsregler.

Anvand en fuktig trasa (papper eller bomull) drénkt med vatten eller alkohol (etanol 70-96 %) for att
rengora systemet (se 6.1.2, Instruktioner pa sidan 100).
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6.1.2 Instruktioner

N\
J

.

Bild 54 Instruktioner for rengéring av utrustning
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7 Felsokning

71 Problem med utrustningen

Om du misstanker problem med funktions- eller driftsdkerheten i ditt Raypilot-system ska du
stanga av det och omedelbart kontakta Micropos Medical eller en kvalificerad tekniker.

Om Raypilot-systemet inte fungerar maste en plan skapas utan att dvervaga behandling med
hjalp av realtidsévervakning av malet.

7.2 Felmeddelanden och varningsmeddelanden

Felmeddelanden kan visas under anvandning av systemet. En dialogruta anger felet.

Om matkvalitetsindikatorer visar rétt under bordspositioneringen, eller om
realtidsdvervakaren gor det, indikerar det ett fel. Om du vill ha mer information om felet kan
du dubbelklicka pa méatkvalitetsindikatorn for att 6ppna patientplaceringsfonstret.

~
. Matkvalitet
R \\/ Pitch " o { v MQ OK
34 ©uowmo i)
e , \ ':‘ J VRT innom grans
: 90 -
Ry et LNG utanfor grans
'C: LAT innom grans
'“\’: Pitch innom grans
l(’ x\l g -~
N Yaw innom grans
L J

Bild 55 Exempel pa felmeddelande nar matkvalitetsindikatorn visar rott

Sandaren ar for langt

Flytta patienten

MQ utanfor gréanserna R . .
utanfér matvolymen. narmare matvolymen.
A Sandaren ar for langt FI"ytta patle?ten
VRT utanfoér granserna PR narmare matvolymen
utanfér matvolymen. -
langs med VRT-axeln.
U Séandaren ar for langt FI"ytta patle?ten
LNG utanfér grénserna PR narmare matvolymen
utanfér matvolymen. N
langs med LNG-axeln.
. P Flytta patienten
LAT utanfor granserna LA C I8l el narmare matvolymen

utanfér matvolymen.

langs med LAT-axeln.
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Matning Felmeddelande Felbeskrivning Losning
Sandaren ar for langt Flytta patienten

Pitch utanfoér granserna P P .
utanfor matvolymen. narmare matvolymen.
N Séandaren ar for langt Flytta patienten
Yaw utanfoér granserna o P .
utanfér matvolymen. narmare matvolymen.

Tabell 17 Lista 6ver felbeskrivningar

En 3D-representation av matvolymen och var sandaren finns finns under Verktyg — Matvolym
3D.

—

Bild 56 Méatvolym 3D

Férutom att séndaren befinner sig utanfor matvolymen som i exemplet i bild 6-48, dar
sandaren ar utanfor granserna i lAngsgaende riktning, varnar matkvalitetsindikatorn for
otillforlitliga data om systemet inte ar korrekt anslutet eller om det finns en yttre stérning,
sasom metallforemal som Raypilot Matching Network eller inkompatibel fixeringsutrustning, i

narheten av systemet.
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7.21

VisaBordsdata

Jim Beam, 12345, Session 2/ 5
Field: f1

o Beam Off

Bild 57 Exempel pa hur felet visas i Raypilot Software-anvandargranssnittet i realtidsévervakning.

Matkvalitetsindikatorn varnar ocksa om det finns ett mekaniskt fel eller férsamring av

systemet som paverkar systemets prestanda.

Kommunikationsproblem med Raypilot-mottagarsystemet

Det har felmeddelandet visas nar det uppstar ett kommunikationsproblem med systemet.

Felmeddelande

Losning

Anslutningsfel med Raypilot-
mottagare. Systemet kan inte
aterstallas och maste avsluta
sessionen

1. Avbryt behandlingssessionen

(stdng av stralningen fran stralbehandlingsapparaten).

Koppla bort Raypilot-systemkabeln.

Anslut Raypilot-systemkabeln igen.

@ > @ N

bordspositionering och bildsynkronisering.
Obs! Den nya sessionen ersatter den som stangdes.

Tabell 18 Rutiner nar det uppstar problem med Raypilot-mottagaren

Oppna systemets statusfonster fér servicekommunikation med Micropos Medical-
representanten, om felet inte kan l6sas.

Klicka pa Stang sa avslutas sessionen automatiskt.

Starta om behandlingen, se 5.7 Forsta behandling med
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Status

Siream Buffer

System D
268599973

[ —

Model Name

Engine Speed (Hz)

[MDB-NN20210527-12¢12x12-Left_2020_0006_Center_8mpe |

[29.897 ]

Kanaler

o1 [naszem] o [amemns] o [pozms|

Ch 13[1.3126720618456]

Eem——|

chz 1 | 6 [20zs7erasen0dT]

o] |

chi4f1 |

Ch3 [17120543215423]  Ch 7 [2.0708155699539]

Cn 11 [2.0884392019381

Ch 15 1.8382523157932]

Ch4 [17092593843117]  Cn 8 [1:8800117557015]  Cn 12 1.9896223077178)

Ch 16 [17493201512843]

AVG16 [1.9095001389941|  Origo Defined

Machine Offset

Origo Estimated

Table Shift

Log Data []

va [pss01 | x[BB__ ] x [os6a7ia0se7esi]  x [150921261373%5) % [0a078538626081]
F 181500 v [140 ] v [ ] v [130.80364789245] Y [-145.5196352107:]
A z [’ ] Z [47837007464963] 7 [32.733985089119] z [32.22660049108
b T — w

.

Bild 58 Fonstret Systemstatus

7.2.2 Kommunikation forlorad med sdndaren

Detta felmeddelande uppstar nar systemet har forlorat kontakten med sandaren.

Hypocath &r inte korrekt ansluten.

6.

Placera patienten i ratt lage.
Om fonstret stangs, fortsatt behandlingen.

Koppla bort séandarkabeln fran Hypocath.
Anslut sandarkabeln till Hypocath igen.

Kontrollera att systemet fungerar korrekt genom att utféra
ett kvalitetskontrolltest, se 5.2 Daglig kvalitetskontroll.

Kontrollera hur Hypocath fungerar med hjalp av en
sandartestare, se 7.3 Raypilot-sandarfel.

Kontakta nasta niva fér underhallssupport.

Tabell 19 Rutiner nar det uppstar problem med sandaren

7.2.3 Kommunikationsproblem med automatisk patientidentifiering.

Den anslutna sandaren ar redan
matchad med andra patientdata.

Valda patientdata matchas redan
med en annan sandare.

Trasigt ID-chip.

Andra matchningen till valda patientdata.
Andra matchningen till den anslutna sandaren.

Dubbelklicka pa "Positionsmotor [status]".

Anvand den utfallbara listan och vélj den positionsmotor
som matchar den sdndare och matvolym som du tanker
anvanda i behandlingen.
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7.3

7.4

Ansluten sandare matchar inga 1. Matcha sandare med patientdata , se 5.5 Matcha patient
patientdata. med sandar-ID.

. ) 1. Valj ratt patientdata.
Ansluten sdndare matchar inte de ) . ) ) .
patientuppgifter som valts. 2. Skapa nya patientdata, se 4.3.2 Lagga till ny patient fran

DICOM-RT-databasen.

Tabell 20 Rutiner nar det finns problem med den automatiska patientidentifieringen

Raypilot-sandarfel

Om du misstanker att sandaren ar skadad, anvand sandartestaren for att testa dess funktion.

1. Anslut sandaren till sandartestaren och tryck pa knappen.

2. Sandarstatusen visas i form av lysdioder som tands (se etiketten pa sandartestaren for
statusbeskrivningar)

Om sandarstatusen inte visas kontrollerar du att sdndartestaren fungerar korrekt med hjalp
av kalibreringssandaren eller anvander en annan sandartestare. Om ett fel uppstar med
sandaren far sandaren inte anvandas for positionering.

Om sandarfunktionen gar férlorad maste du byta Raypilot Hypocath i patienten for att kunna
fortsatta behandlingen med Raypilot-systemet. Matcha det nya sandar:ID:t med patienten , se
5.5 Matcha patient med sandar-ID.

Matbrus

Om matbrus observeras under positionsévervakningen paverkar stérningarna inte
matningarnas tillférlitlighet s 1ange MQ-vardet ligger inom de accepterade granserna.
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8 Appendix: Prestanda

Hojd:
Bredd:
Langd:
Vikt:

Langd:
Bredd:

IP-klassificering:
Uppdateringsfrekvens:

Matvolym:

Mathojd:

30 mm
520 mm
1100 mm
10 kg

430 mm (inklusive kontakt)
16 Fr
IP57

30 ganger/s

120 x 120 x 120 mm

Fran 64 till 184 mm
(frén Raypilot-mottagarens yta)

*Levereras kalibrerad enligt denna matvolym. Andra volymer pa begaran.

Radiellt fel:
Pitch

Yaw

Sandare

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

123 kHz; 13,62 dBuV/m (vid 3 m), ingen
modulering
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Appendix: Klassificering och
overensstammelse

9.1

9.2

9.3

94

Foljande avsnitt innehaller information om Raypilot-systemets dverensstimmelse med
relevanta standarder. Detta avsnitt innehaller ocksa information om de installations- och
driftsvillkor som har att géra med elektromagnetisk immunitet och elektromagnetisk stralning.

CE-markning

C € 0402 Overensstdmmelse med direktivet om medicintekniska produkter 93/
42/EEG.

Skydd mot elektriska stotar

Uppfyller kraven enligt IEC 60601-1:2005 + A1:2012 (SS-EN 60601-1:2006 + A1:2013), klass
I, Typ BF tillampad del. De delar som ar anslutna till patienten ar isolerade mot elektriska
stotar enligt EN 60601-1.

Kravuppfyllnad — IEC 60601-1

Produkten har ingen vasentliga prestanda enligt definitionen i IEC 60601-1.
Grundlaggande sakerhet uppfylls genom att 2xMOPP-isoleringsgraden inforlivas i
nataggregatet.

Grundlaggande sakerhet 6vervakades under varje test genom:

Visuell observation av enheten och matnoggrannhet som observerats via Raypilot-
programvaran.

Elektromagnetisk kompatibilitet och lackstrom

Raypilot-systemet uppfyller kraven i IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020 (EN 60601-1-2:2015 +
A1:2021).

Raypilot-systemet har testats i enlighet med IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020 (EN 60601-1-
2:2015 + A1:2021) avseende elektromagnetisk kompatibilitet. Dessutom har Raypilot testats i
enlighet med SS-EN 60601-1:2006 + A1: 2013 avseende lackstrom. Tabellerna nedan visar
Overensstdmmelse med en rad testvariabler i de refererade grundlaggande IEC-
standarderna.

Raypilot-systemet ska anvandas i professionell vardmiljé. Raypilot-systemet ar avsett att
anvandas i en elektromagnetisk miljé enligt féljande underavsnitt. Kunden eller anvandaren
av Raypilot-systemet maste forsakra sig om att det anvands i en sadan miljo.
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9.4.1 Emissioner

Ledningsbundna emissioner CISPR 11, Grupp 1, Klass A Enheten anvander RF-energi
endast for sin interna funktion.
Darfor ar dess RF-emissioner
mycket laga och kommer

Utstralad emission CISPR 11, Grupp 1, Klass A sannolikt inte att orsaka négra
stérningar i narliggande
elektronisk utrustning.

Emission av 6vertoner IEC 61000-3-2, klass A
. . /
Spannlngsﬂuktuatloner och IEC 61000-3-3
flimmer
Obs!

Emissionsegenskaperna hos denna utrustning goér den lamplig fér anvandning i
industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i en bostadsmiljo (for
vilken CISPR 11 klass B normalt kravs) kanske denna utrustning inte ger tillrackligt skydd for
radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren kan behdéva vidta begransningsatgarder,
till exempel att flytta eller omorientera utrustningen.

Obs!
Specifikationsniva, radiellt fel <2mm under testning. Matkvalitetsvarning ar acceptabelt.

Obs!
Raypilot-systemet ska anvandas i professionell vardmiljo.

9.4.2 Immunitetsprovningsnivaer

Golven ska vara av tra, betong
eller keramisk kakel. Om golven
ar tackta med syntetiskt material
bor den relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.

Elektrostatisk
urladdning

(IEC 61000-4-2)

Kontakturladdning: £8 kV
Lufturladdning: £2 kV, +4 kV, +8 kV, £15 kV
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Utstralade
radiofrekventa
elektromagnetiska
falt

(IEC 61000-4-3)

Proximitetsfalt
fran radiofrekvent
tradlos
kommunikations-
utrustning

(IEC 61000-4-3)

Snabba transienter
och

pulsskurar
(IEC 61000-4-4)

Stotpulser
(IEC 61000-4-5)
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80-2700 MHz; 1kHz AM 80 %; 3 V/m

385 MHz; pulsmodulering: 18 Hz; 27 V/Im
450 MHz, FM + 5 Hz avvikelse: 1 kHz
sinus; 28 V/m

710, 745, 780 MHz; pulsmodulering: 217
Hz; 9 Vim

810, 870, 930 MHz; pulsmodulering: 18
Hz;28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz; pulsmodulering:
217 Hz; 28 V/m

2450 MHz; pulsmodulering: 217 Hz; 28 V/
m; 5240, 5500, 5785 MHz; pulsmodulering:
217 Hz; 9 V/m

Kraftledningar: 2kV; 100 kHz
repetitionsfrekvens

Signallinjer: 1kV; 100 kHz
repetitionsfrekvens

L-N: 1kV

L-PE, N-PE: 2kV

Barbar och mobil radiofrekvent
kommunikationsutrustning far inte
anvandas narmare nagon del av
enheten, inklusive kablar, an det
rekommenderade
separationsavstandet beraknat
utifran den ekvation som galler for
sandarens frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand

d =1,2 VP fér 80 MHz till 800 MHz
d = 2,3 VP fér 800 MHz till 2.7
GHz

dar P ar sdndarens maximala
uteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d ar det
rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Barbar och mobil radiofrekvent
kommunikationsutrustning far inte
anvandas narmare nagon del av
enheten, inklusive kablar, an det
rekommenderade
separationsavstandet 30 cm.

Natens effektkvalitet bor
motsvara en typisk miljé

Natens effektkvalitet bor
motsvara en typisk miljo
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Ledningsbundna

stérningar orsakade
av radiofrekventa falt

(IEC 61000-4-6)

Kraftfrekventa
magnetiska falt

(IEC 61000-4-8)

Spéannings-
sankningar/
spanningsavbrott
(IEC 61000-4-11)

Narhetsmagnetfalt
IEC 61000-4-39

0,15-80 MHz; 1kHz AM 80 %; 3 Vrms, 6

Vrms i ISM och amatérradioband

30 A/m, 50 Hz

0 % UT fér 0,5 cykel vid
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°,315°
0 % UT for 1 cykel vid 0°

70 % UT fér 25/30 cykler vid 0°

0 % UT fér 250/300 cykler 0°

134.2kHz Pulsmodulering 2.1kHz; 65A/m

13.56MHz Pulsmodulering 50kHz; 7.5A/m

Barbar och mobil radiofrekvent
kommunikationsutrustning far inte
anvandas narmare nagon del av
enheten, inklusive kablar, an det
rekommenderade
separationsavstandet beraknat
utifran den ekvation som galler for
sandarens frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand

d = 1,2 \P fér 150 kHz till 80 MHz

dar P ar sandarens maximala
uteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d ar det
rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Kraftfrekventa magnetiska falt bor
vara pa nivaer som ar
karakteristiska for en typisk plats i
en typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljé.

Natens effektkvalitet bor
motsvara en typisk miljo Om
enheten maste kunna anvandas
aven under stromavbrott
rekommenderas du att ansluta
den till et
stromférsoérjningsaggregat med
avbrottsfri kraft (UPS) eller ett
batteri.

Det rekommenderade
separationsavstandet mellan
Raypilot-systemet och RFID eller
liknande enhet ar minst 15 cm.
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10 Kontaktinformation

10.1 Kontaktuppgifter

Micropos Medical AB (publ)
Adolf Edelsvards gata 11
414 51 Goteborg

Sverige

info@micropos.se
WWW.Mmicropos.se

10.2 Teknisk support

Om du har nagra problem med produkten, vanligen kontakta Micropos Medical pa:

support@micropos.se

10.3 Auktoriserad representant

4 )

Om tom ej applicerbart
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