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Introduction

1.1

1.2

1.3

1.4

Utilisation prévue et objet prévu

Le systéme Raypilot® est congu comme un équipement auxiliaire pour la planification du
traitement et la radiothérapie afin d'aligner et de surveiller la position du patient par rapport a
des centres tels que les accélérateurs linéaires. Le systéeme Raypilot® System assure le
positionnement exact, précis et continu de I'isocentre d’un traitement grace a I'utilisation de le
Raypilot® Hypocath® un émetteur situé dans un cathéter urinaire a une lumiére, qui sert a la
localisation et au suivi de la cible ainsi qu'a l'identification automatique des patients.

Indications d'utilisation

A utiliser en complément de la planification du traitement et de la radiothérapie pour les
patients atteints d'un cancer de la prostate, pour la localisation et le suivi en temps réel de la
cible ainsi que pour l'identification automatique du patient.

Bénéfices et performances cliniques

Le Raypilot systéme comprend Raypilot Hypocath et Raypilot Viewcath inclut les
performances cliniques suivantes ;

» localisation exacte, précise et continue en temps réel d’'une cible (localisation de la
prostate) pendant la radiothérapie ; le systéme indique si la cible reste dans les
tolérances prédéfinies et alerte si la cible se déplace en dehors des tolérances afin de
permettre aux professionnels de santé d’arréter le rayonnement et de repositionner le
patient,

» possibilité d’effectuer des plans supplémentaires de l'urétre et de réduire au minimum
la dose envoyée vers l'urétre grace a la bande de baryum radio-opaque dans les
cathéters,

» possibilité de répéter le remplissage de la vessie pour une configuration reproductible
du patient avant traitement a partir d’'un cathéter urinaire ordinaire

Les avantages cliniques de I'utilisation du Raypilot systéeme avec Raypilot Hypocath le suivi
de la cible, le tracé de l'urétre et la répétabilité du remplissage de la vessie sont que la cible
visée recoit le traitement comme prévu et que I'on peut choisir de planifier avec des marges
plus étroites et un dosage plus élevé.

Description du dispositif
Le systéme Raypilot est limité a un usage professionnel.
Le systéme Raypilot ne doit étre installé/utilisé qu'a l'intérieur d'une piéce/espace blindée.

Le systéme Raypilot est un systéme de suivi électromagnétique qui mesure la position de
I’émetteur en trois axes : X, Y et Z, et dans les angles de tangage et de lacet.
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1.5

Le Raypilot récepteur est indexé sur le dessus de la table de soins de I'accélérateur linéaire.
Le patient est placé sur le Raypilot récepteur et le Hypocath est connecté au Raypilot réseau
d’adaptation.

Le systéme Raypilot peut étre utilisé pour une aide a la mise en place initiale de la cible,
avant de vérifier la position selon les procédures cliniques pour la mise en place du patient.
Apres la mise en place, le systéme est utilisé pour surveiller la cible de fagon continue afin de
s’assurer qu’elle reste dans la position de mise en place acceptée pendant 'administration du
traitement. Si la cible sort de la plage de tolérance définie pour la position, I'utilisateur peut
prendre les mesures nécessaires, notamment I'arrét de I'administration du traitement et
repositionner le patient.

En utilisant I'ID du patient, vous pouvez vous assurer que le patient connecté a toutes les
fractions du traitement est le bon, lorsque I'ID de '’émetteur est associé a un patient
spécifique.

L'utilisateur a la possibilité d’ajouter la fonctionnalité permettant de détecter et de visualiser
automatiquement les événements CBCT et les activités du faisceau dans le systéme
Raypilot.

Ce manuel contient les instructions d'utilisation du systéme Raypilot, versions 1.0 et 1.1. Pour
plus d'informations sur I'Hypocath Raypilot et le Viewcath Raypilot, voir les manuels séparés
Mode d'emploi de Raypilot Hypocath et Mode d'emploi du Raypilot Viewcath.

Photos des composants du systéme Raypilot

Récepteur Raypilot (partie

appliquée type BF) A

£ —

Plaque d'extension Raypilot 2021
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Composant Description Référence

Logiciel Raypilot* 3004

Raypilot Hypocath (stérile)

(partie appliquée type CF) ol
Viewcath Raypilot (stérile) 1005
Cable de I'émetteur Raypilot 6001

(bleu)

Cable du systeme Raypilot (vert) 6002

Réseau d’adaptation de Raypilot 6004

Mode d’emploi Introduction 9020 0700-8-FR-FR 2026-04-15
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Composant Description

Référence

Tableau 1 Photos des composants de Raypilot

Boitier d’alimentation Raypilot

6003

1.6 lllustrations des composants du systéme Raypilot

o
Wit

.

Figure 1 Composants du systéme Raypilot

Repére Description Référence
1 Récepteur Raypilot (partie appliquée type BF) 2020
2 Plaque d'extension Raypilot 2021
3 Logiciel Raypilot* 3004
4 Raypilot Hypocath (stérile) (partie appliquée type CF) 1004
5 Viewcath Raypilot (stérile) 1005
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1.7

Repére Description Référence

6 Cable de I'émetteur Raypilot 6001
7 Cable du systeme Raypilot 6002
8 Réseau d’adaptation de Raypilot 6004
9 Boitier d’alimentation Raypilot 6003

*Le logiciel Raypilot est installé sur un ordinateur et s’affiche sur un écran dans la salle de contréle et de
traitement

Tableau 2 Liste des composants du systéme Raypilot illustrés dans la figure 1
Photos des accessoires de Raypilot

Composant Description Référence

Kit de contréle de qualité

Raypilot :

e Tour QA 4005
* Plague de base QA

+  Emetteur CQ, piece n° 1010

Dispositif de mesure du 4007
déplacement de la table Raypilot

Appareil de test de I'émetteur

Raypilot L0

Tableau 3 Photos des accessoires de Raypilot
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1.8 lllustrations des pieces de contréle du systéme Raypilot

.

Figure 2 Piéces de contrdle du systéme Raypilot Raypilot

Kit de contréle de qualité Raypilot :
+ Tour QA
4005
» Plaque de base QA
«  Emetteur CQ, piéce n° 1010

2 Dispositif de mesure du déplacement de la table Raypilot 4007
3 Appareil de test de I'émetteur Raypilot 4006

Tableau 4 Liste des accessoires de Raypilot illustrés dans la figure 2
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1.9 Présentation du systéme

Treatment
Room

Linear accelerator
radiation therapy equipment

Raypilot Hypocath

Raypilot
Receiver

[]

Monitor
Raypilot Software

Raypilot Power Box

Figure 3 Présentation du systéme
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1.10 Présentation de l'installation dans plusieurs salles

Figure 4 Présentation d’une installation dans plusieurs salles
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1.11

Interface utilisateur du logiciel Raypilot

2 Micropos RayPilot ® - o x
Fichier ~ Outils  Aide
oo Mieropos Advisidior_ Syéme Rk Pl Miheur e posion: Homanrs Yﬂm bardefout ) Qualité demestne OK
m Micropos RayPilot®
Fichier Outils Aide Utilisateur: Micropos Administrator  Systéme RayPilot: Prét  Moteur de position: Démarré  Maode systeme : Par défaut

~—

O @ ©

®@ 6 O

Figure 5 Interface utilisateur du logiciel Raypilot

Menu File
Menu Tools

Menu Help

Informations sur le réle de
l'utilisateur

Etat du systéme Raypilot

Etat du moteur de
positionnement

Informations sur le mode du
systéeme

Démarrage de session, connexion, déconnexion et sortie

Comptes utilisateur, état du systéme, mesure du volume 3D,

contréle de qualité, options et extensions

Informations relatives au logiciel
Administrateur ou Opérateur

Prét ou Pas prét

Initialized - Le moteur de positionnement est initialisé
Started - L'estimation de la position a démarré
Error - Erreur du moteur de positionnement

Ecran actuel

Mode d’emploi Introduction 9020 0700-8-FR-FR 2026-04-15
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Vert - Performances du systeme OK

Indicateur de qualit¢ de la  Rouge - Performances du systéme n’est pas OK, voir 7.2
mesure Messages d'erreur et d'avertissement

Gris - Emetteur déconnecté

Tableau 5 Fonctions dans le logiciel Raypilot

1.11.1 Fonctions

Connexion utilisateur
Base de données patients
Ajout d'un nouveau patient

Surveillance de I'émetteur Hypocath® pendant le traitement
Historique patient

Contréles fonctionnels du systéme

Détection d'interférences de sources externes

Importation du plan de traitement

Identification automatique du patient

Aide a la mise en place initiale du patient

Détection automatique des faisceaux

Remarque :
Le systeme consigne en continu toute utilisation et enregistre les informations dans un fichier
journal.

1.11.2 Mode Positionnement

Positionnement standard du plateau de la table
Voir 5.6 Premier traitement avec positionnement standard du plateau de la table et
5.8 Traitement avec positionnement standard du plateau de la table.

Positionnement du plateau de la table et synchronisation d’images

Voir 5.7 Premier traitement avec le positionnement du plateau de la table et synchroni-
sation d’'images et 5.9 Traitement avec le positionnement du plateau de la table et syn-
chronisation d’images.

1.11.3 Accés au logiciel

Tous les utilisateurs du systéme doivent étre autorisés par 'administrateur. Le logiciel
possede une fonction d'enregistrement de nouveaux utilisateurs et de définition des
autorisations d'accés des utilisateurs. Deux niveaux d'autorisation sont disponibles pour les
utilisateurs du logiciel Raypilot :

Administrateur

Représentant de Micropos Medical, ou certifié par Micropos Medical, chargé de
I'entretien du systéme. L'administrateur dispose d'un accés total a toutes les parties du
systeme. Micropos crée le premier administrateur sur place, lors de l'installation.
Opérateur

Personnel utilisant I'équipement a des fins cliniques. L'accés est limité aux fonctions
nécessaires a la réalisation du traitement et des tests de contrdle de qualité quotidiens.
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1.11.4

1.11.5

1.11.6

1.11.7

Identification automatique du patient

La fonction d'identification automatique du patient permet a Raypilot d’ouvrir
automatiquement les données du patient enregistrées dans le logiciel en fonction de
I'émetteur connecté. Ceci requiert une procédure d'association, qui est effectuée par
I'opérateur lors du premier traitement de chaque patient. Lors de tous les traitements
suivants, le logiciel Raypilot ouvre automatiquement les données précédemment
enregistrées du patient en fonction de I'association entre I'émetteur et les données du patient,
car un ID unique est attribué a I'émetteur. Un seul jeu de données patient peut étre associé a
un émetteur spécifique a la fois.

Si des messages d'avertissement apparaissent, voir 7.2.3 Probléme de communication avec
l'identification automatique du patient.

Coordonnées

Toutes les données sont stockées conformément a la norme CEI 61217:2011 Appareils
utilisés en radiothérapie - Coordonnées, mouvements et échelles.

Remarque :
La présentation visuelle des données dans le logiciel peut étre configurée comme vous le
souhaitez.

Indicateur de qualité de la mesure

L’indicateur de qualité de la mesure est une fonction qui indique la performance de
positionnement du systéme. |l devient rouge en cas de données non fiables. Il permet, par
exemple, d’avertir I'utilisateur si I'émetteur se trouve en dehors du volume de mesure, si le
systéme n’est pas correctement raccordé ou si un élément perturbateur extérieur se trouve a
proximité du systéme, tel qu’'un objet métallique ou un équipement de fixation incompatible
par exemple. L’indicateur de qualité de la mesure avertit également en cas de défaillance
mécanique ou de dégradation dans le systéme nuisant aux performances du systéme.

Importation du plan de traitement

Avec le logiciel Raypilot, le plan de traitement du patient peut étre importé au format DICOM-
RT. Le plan de traitement du patient contient des informations sur le patient et le traitement
tels que le nombre de fractions de traitement ou I'énergie du traitement.

Remarque :
Le matériau du systéme récepteur affecte I'atténuation du faisceau. Selon le traitement,
I'utilisateur devra peut-étre en tenir compte dans le plan de dose.

Mode d’emploi Introduction 9020 0700-8-FR-FR 2026-04-15 19 (120)



l
2 Micropos RayPilot® - o %

File Tools Help

MiCROROS MEDICAL

Mew/updated DICOM plans are available.

User: Micropos Administrstor  RayPilot System: MMM 0001  Position Engine: Started  System Mode: Default &) Measurement Quality OK
Figure 6 Fenétre contextuelle DICOM-RT dans le logiciel Raypilot

1.11.8 Modes

Le logiciel Raypilot peut étre configuré pour étre utilisé avec différents modes de
positionnement du plateau de la table.

Seul un administrateur peut changer de mode avant le traitement.

1.11.9 Panneau de commande du récepteur Raypilot

4 Y

D

/

Figure 7 Panneau de commande du récepteur Raypilot

Le panneau de commande du récepteur Raypilot peut contréler le logiciel Raypilot. L'écran
indique le bouton qu’il faut utiliser.
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1.11.10 Détection automatique des faisceaux

La détection automatique des faisceaux est une option qui peut étre ajoutée au systeme
Raypilot. Cette fonctionnalité permettra au systéeme Raypilot de détecter automatiquement
les événements de démarrage et d'arrét des CBCT (Cone Beam CT) d'une énergie d'au
moins 125 kV ainsi que des faisceaux de traitement d'une énergie d'au moins 6 MV.

1.12 Définitions

LAT
LNG
VRT

Emetteur

Mesures de positionnement

Point de positionnement

Marqueur

Direction latérale
Direction longitudinale
Direction verticale

Emetteur faisant référence a I'émetteur intégré de I'Hypocath
Raypilot. L’émetteur envoie un signal au récepteur.

Sauf indication contraire, toutes les mesures de
positionnement présentées dans le logiciel Raypilot sont
exprimées en centimetres (cm).

La pointe de I'émetteur Hypocath correspond au point de
positionnement et est clairement visible sur les radiographies,
notamment les tomodensitogrammes, utilisées pour la
planification dosimétrique.

Marqueur faisant référence au marqueur intégré dans le
Viewcath Raypilot. Le Viewcath Raypilot est utilisé pour
simuler la méme situation lors de la planification du traitement
gu’avec I’'Hypocath Raypilot pendant le traitement. Le
marqueur dans Viewcath a la méme position que la pointe de
I'émetteur dans I’'Hypocath Raypilot.

Mode d’emploi Introduction 9020 0700-8-FR-FR 2026-04-15 21 (120)
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2 Description technique

2.1

2.2

2.3

Indicateur de
qualité de la
mesure (Réussite/
Echec)

Indicateur de
qualité de la
mesure (valeur
numérique)

Indicateur de
placement du
patient

Tangage/Lacet

Déplacement
prévu de
I'émetteur par
rapport a
l'isocentre

Ce chapitre contient la description technique du Raypilot systéme.

Tests d'acceptation et de performance

Les informations concernant les tests d'acceptation et de performance se trouvent dans les
documents d'accompagnement créés pour chaque installation du Raypilot systéme.

Tests et entretien récurrents

Les tests récurrents du Raypilot systéme sont effectués conformément a la routine de

contrdle de la qualité décrite a la section 5.2, Contréle de qualité quotidien a la page 57 Pour
I'entretien, voir 6, Entretien a la page 103.

Caractéristiques critiques

La fonction de mesure est un aspect critique du Raypilot systéme. Vous trouverez ci-dessous
une liste de paramétres liés a la fonctionnalité de mesure du systéme :

Echec

(Indiqué par le
rouge)

Limite inférieure
du volume de
mesure,
généralement
proche de -6 cm

Limite inférieure
de I'angle de
mesure,
généralement
proche de -50°

Limite inférieure
du systéme de
coordonnées
sélectionné

Tableau 6 Caractéristiques critiques.

Réussite
(indiquée par le
vert)

Limite supérieure
du volume de
mesure,
généralement
proche de +6 cm

Limite supérieure
de l'angle de
mesure,
généralement
proche de +50°

Limite supérieure
du systéme de
coordonnées
sélectionné

Mode d’emploi

Bool

cm

Degrés

cm

Pitch

S95

Yaw

-7.0

Description technique 9020 0700-8-FR-FR 2026-04-15
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Position de
l'isocentre

Position de
I'émetteur

Déplacement de
la table du patient

Tolérances

Numéro de
session

Site de traitement

Champ

Position du
traitement

Validité de la
position

Déplacement de
I'émetteur par
rapport au point
de référence
sélectionné

Limite inférieure
du systéme de
coordonnées
sélectionné

Limite inférieure
du systéme de
coordonnées
sélectionné

Non applicable

La gamme
constitue les
champs dans la
fraction de
traitement

Limite inférieure
du systéme de
coordonnées
sélectionné

La plage minimale
dépend des
limites du volume
de mesure

La plage minimale
dépend des
limites du volume
de mesure

Tableau 6 Caractéristiques critiques.

24
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Limite supérieure
du systéeme de
coordonnées
sélectionné

Limite supérieure
du systeme de
coordonnées
sélectionné

La portée
maximale dépend
du systeme de
coordonnées

Non applicable

La gamme
constitue les
champs dans la
fraction de
traitement

Limite supérieure
du systeme de
coordonnées
sélectionné

La portée
maximale dépend
des limites du
volume de mesure

La portée
maximale dépend
des limites du
volume de mesure

Transport et stockage

Les conditions environnementales ne sont pertinentes que pour I'utilisation et le stockage

cm

cm

cm

cm

Session

Site de traitement

Champ de
traitement/
faisceau

cm

cm

cm

Isocentre {cm)

vit(n oo 2

0.00 =

Lng @)

e o0 |2

Emetteur (cm)

vt (500 |2
lng(@ [300 2

Lty 200 2

Régler

{Déplecementde o teble

Verical 01

Longtudinal 0

fem)

fem)

Régle

TolGlem]  TolDleml  TolSupfom] Tolknflom]  Tol Antfom]  Tol Pos foml
030

030 030 030 03

MNombre total de sessions
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2.5

2.6

2.6.1

L'appareil est considéré comme sir a une température de +10°C a +40°C et a un taux
d'humidité relative de 30% a 75%. Le dispositif est considéré comme sir dans une plage de
pression atmosphérique de 70,0 kPa a 106,0 kPa.

Si les conditions ne sont pas remplies, cela peut influer sur la précision de la mesure, et le
Raypilot systéme émet un avertissement sur la qualité de la mesure.

L'interface Raypilot DICOM-RT

L'objectif de l'interface DICOM-RT est de fournir un transfert automatique des données du
patient, telles que : tout numéro d'identification du patient utilisé localement, les noms des
patients, ainsi que les données spécifiques au plan de traitement, par exemple, les champs
de traitement, l'isocentre et I'emplacement du centre de la Raypilot Hypocathpointe de
I'émetteur dans la prostate. L'information est unidirectionnelle et transférée du systéme de
planification des traitements de la clinique a Raypilot. L'interface DICOM-RT ne contrble
aucun dispositif médical externe.

Les utilisateurs prévus de l'interface DICOM-RT sont les opérateurs techniques et les
physiciens médicaux.

Communication

L'interface fonctionne comme un fournisseur de classe de service DICOM et utilise un
protocole TCP/IP ordinaire sur Ethernet standard - norme IEEE 802.3 - par défaut sur le port
TCP 104, et en utilisant 'AE Title RPR.

Les seules données transférées depuis l'interface DICOM-RT sont le plan RT et I'ensemble
de la structure RT. Pas de coupes CT ou d'objets de dose. Par conséquent, la connexion n'a
pas d'exigences importantes en matiere de bande passante, et la spécification de la bande
passante peut étre considérée comme tres faible.

Aucune connaissance supplémentaire n'est requise en dehors des connaissances de base
en matiére d'administration de réseaux Ethernet.

Toutes les actions liées a la connexion ou a la déconnexion du Raypilot systéme, au/du
réseau informatique, doivent étre effectuées en consultant le Micropos Medical personnel.

Lors d'un changement de systéme de planification des traitements, la clinique doit étre
préparée a savoir que la méthode de marquage des structures dans son systéme de
planification des traitements, ainsi que la méthode d'exportation des plans, peuvent changer,
et elle doit donc consulter le manuel.

Transfert de données

Les attributs de données échangés et leur balise DICOM-RT correspondante sont présentés
ci-dessous :

Patient’'s Name (0010,0010)
Patient ID (0010,0020)
Study Instance UID (0020,000D)

Tableau 7 Informations sur les patients/études
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Tableau 7 Informations sur les patients/études

Study ID
Study Description

RT Plan Label
RT Plan Name
TreatmentSites

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 /
ltem

Tableau 8 RTPLAN

Beam Name

Beam Number

Treatment Delivery Type
Number Of Fractions Planned

Control Point Sequence /
ltem

Tableau 9 Faisceau

Isocenter Position
Gantry Angle
Gantry Rotation Direction

Nominal Beam Energy

Tableau 10 Point de controle

Mode d’emploi

(0020,0010)
(0008,1030)

(300A,0002)
(300A,0003)
(300A,000B)
(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)
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2.6.2

Beam Meterset

Referenced Beam Number

Tableau 11 Calculateur

Dose Reference Number
Dose Reference Structure Type
Dose Reference Description

Dose Reference Point Coordinates

Tableau 12 Module de prescription de la RT

SOP Instance UID

Structure Set ROI Sequence/
Iltem

ROI Contour Sequence /
Iltem

Tableau 13 RTSTRUCT

ROI Name

ROI Number
Tableau 14 ROI

Referenced ROl Number

Contour Sequence /
ltem

Tableau 15 Contour du ROI

Contour Geometric Type
Number Of Contour Points

Contour Data

Tableau 16 La séquence de contour ROI

Essais

Le flux de travail DICOM-RT est testé de bout en bout et la liste des paramétres est vérifiée

pour chaque installation.

Mode d’emploi

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

300A,0012)
300A,0014)
300A,0016)

(
(
(
(300A,0018)

0020,000D)

(
(3006,0020)
(FFFE,E000)
(

(

3006,0039)
FFFE,E000)

(3006,0026)
(3006,0022)

(3006,0084)

(3006,0040)
(FFFE,E000)

(3006,0042)
(3006,0046)
(3006,0050)
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2.6.3 Synchronisation du temps

Le protocole de temps réseau (NTP) peut étre utilisé en option pour la synchronisation du
temps sur la méme connexion Ethernet que celle de l'interface DICOM-RT. Le cas échéant,
le Raypilot poste de travail peut étre ajouté au domaine Microsoft Active Directory, la
synchronisation temporelle est alors gérée conjointement avec Active Directory.

2.6.4 Configuration sécurisée
Ce chapitre décrit une configuration sécurisée qui limite I'impact potentiel des vulnérabilités.

2.6.4.1 Paramétres de protection contre les virus et les menaces
Ouvrez la Sécurité Windows et accédez au gestionnaire de protection contre les virus et les
menaces. Assurez-vous que les éléments suivants sont activés :

* Protection en temps réel

* Protection fournie par le nuage

» Soumission automatique des échantillons
» Protection contre les manipulations

Acces contrdlé aux dossiers
Ouvrez le gestionnaire d'accés contrblé aux dossiers et ajoutez le dossier :

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

Autorisez a la fois « Raypilot.exe » et «Raypilot Configuration Manager.exe » a accéder au
dossier.

Notifications
Assurez-vous que les notifications sont activées :

* Notifications de protection contre les virus et les menaces
» Notifications de protection du compte
* Notifications de pare-feu et de protection du réseau

2.6.4.2 Sécurité des dispositifs
Activez « Intégrité de la mémoire » sous « Sécurité du dispositif » > « Isolation du noyau ».

2.6.4.3 Pare-feu et protection du réseau
Activez le pare-feu du Windows defender pour les réseaux suivants :

* Réseau de domaines
* Réseau privé
* Réseau public

2.6.4.4 Configuration de la sécurité du protocole Internet (IPSec)

Lorsque le serveur Microsoft SQL est déployé dans une Raypilot configuration multi-pieces,
la communication entre le ou les Raypilot ordinateurs et le serveur SQL est authentifiée et
cryptée a l'aide d'IPSec.
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Parameétres IPSec pour le serveur SQL

Sur l'ordinateur SQL Server, ouvrez les paramétres du Pare-feu Windows avec sécurité
avancée. Aprés cela, vous devez créer deux regles pour le pare-feu. Tout d'abord, la regle
d'entrée, qui permet aux clients de se connecter a votre serveur. Et deuxiemement, une régle
de sécurité, dans laquelle vous définissez comment les connexions sont authentifiées et
sécurisées.

Régle d'entrée du pare-feu
Cliquez a droite sur Régles entrantes et choisissez Nouvelle régle. Vous serez guidé a
travers les étapes suivantes :

+ Typederégle

*  Programme

* Protocole et ports

* Portée

* Action

e Profil

* Nom
Type de régle

Sélectionnez le type de régle « Personnalisé » et cliquez sur Suivant.

Programme
Dans cette boite de dialogue, choisissez Tous les programmes et cliquez sur Suivant.

Protocole et ports

Pour SQL Server qui fonctionne sur le port par défaut, nous choisirons TCP et le port
spécifique 1433 comme port local. Laissez les ports distants sur leur paramétre par défaut
(Tous les ports), ce qui signifie que la connexion de n'importe quel port a 1433 sera affectée
par cette régle. Cliquez a nouveau sur Suivant.

Portée

Définissez les adresses IP locales et distantes sur le paramétre par défaut (Toute adresse IP)
et cliquez sur Suivant.

Action

Sélectionnez « Autoriser la connexion si elle est sécurisée » et cliquez sur « Personnaliser ».
Sélectionnez « Exiger que la connexion soit cryptée » et cochez « Autoriser les ordinateurs a
négocier dynamiquement le cryptage ». Cliquez sur OK, puis sur Suivant.

Profil

Dans la boite de dialogue Profil, choisissez les trois, Domaine, Privé et Public. Cliquez sur
Suivant.
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Nom

Nommez la régle entrante « Régle de connexion - trafic entrant du serveur SQL ». Ajouter la
description « C'est la régle pour les connexions entrantes au serveur SQL [TCP 1433]. »
Cliquez sur Terminer.

Régle de sécurité de la connexion
Cliquez a droite sur Régles de sécurité de connexion et choisissez Nouvelle régle. Un guide
suivra les étapes suivantes :

+ Typederegle

*  Endpoint

+ Exigences

+ Meéthode d'authentification

» Protocole et ports

*  Profil

+ Nom

Type de régle
Sélectionnez le type de régle « Personnalisé » et cliquez sur Suivant.

Endpoint

Définissez Endpoint 1 et Endpoint 2 sur le paramétre par défaut ( Toute adresse IP) et cliquez
sur Suivant.

Exigences
Sélectionnez « Exiger 'authentification pour les connexions entrantes et sortantes » et
cliquez sur Suivant.

Méthode d'authentification
Sélectionnez « Ordinateur (Kerberos V5) » et cliquez sur Suivant.

Protocole et ports

Sélectionnez TCP comme type de protocole et Ports spécifiques 1433 pour Endpoint 1.
Sélectionnez Tous les ports pour Endpoint 2.

Profil

Dans la boite de dialogue Profil, choisissez les trois, Domaine, Privé et Public. Cliquez sur
Suivant.

Nom

Nommez la régle de sécurité de connexion « Régle de sécurité de connexion - trafic SQL
Server entrant ». Ajouter la description « C'est la régle de sécurité de connexion pour les
connexions entrantes au serveur SQL [TCP 1433]. » Cliquez sur Terminer.
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Parameétres IPSec pour le(s) Raypilot poste(s) de travail

Sur le Raypilot poste de travail, ouvrez les paramétres du Pare-feu Windows avec sécurité
avancée. Aprés cela, vous devez créer deux regles pour votre pare-feu. D'abord la régle de
sortie. Et deuxiémement, une régle de sécurité.

Régle de sortie du pare-feu
Cliquez a droite sur Régles sortantes et choisissez Nouvelle régle. Un guide suivra les étapes
suivantes :

+ Typederegle

* Programme

» Protocole et ports

* Portée

* Action

e Profil

* Nom
Type de regle

Sélectionnez le type de régle « Personnalisé » et cliquez sur Suivant.

Programme
Dans cette boite de dialogue, choisissez Tous les programmes et cliquez sur Suivant.

Protocole et ports

Sélectionnez TCP comme type de protocole et laissez le port local sur son paramétre par
défaut (Tous les ports). Définissez le port distant sur le port spécifique 1433. Cliquez a
nouveau sur Suivant.

Portée

Définissez les adresses IP locales et distantes sur le parametre par défaut (Toute adresse IP)
et cliguez sur Suivant.

Action

Sélectionnez « Autoriser la connexion si elle est sécurisée » et cliquez sur « Personnaliser ».
Sélectionnez « Exiger que la connexion soit cryptée » et cochez « Autoriser les ordinateurs a
négocier dynamiquement le cryptage ». Cliquez sur OK, puis sur Suivant.

Ordinateur
Dans la boite de dialogue Ordinateurs, laissez-les vides, puis cliquez sur Suivant.

Profil

Dans la boite de dialogue Profil, choisissez les trois, Domaine, Privé et Public. Cliquez sur
Suivant.
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Nom

Nommez la régle de sortie « Régle de sortie des connexions du serveur SQL ». Ajouter la
description « Il s'agit de la regle utilisée par les clients lors de la connexion au serveur SQL
[TCP 1433]. » Cliquez sur Terminer.

Régle de sécurité de la connexion
Cliquez a droite sur Régles de sécurité de connexion et choisissez Nouvelle régle. Vous
serez guidé a travers les étapes suivantes :

+ Typederegle

*  Endpoint

+ Exigences

+ Meéthode d'authentification

» Protocole et ports

*  Profil

+ Nom

Type de régle
Sélectionnez le type de régle « Personnalisé » et cliquez sur Suivant.

Endpoint

Définissez Endpoint 1 et Endpoint 2 sur le parametre par défaut (Toute adresse IP) et cliquez
sur Suivant.

Exigences

Sélectionnez « Exiger 'authentification pour les connexions entrantes et sortantes » et
cliquez sur Suivant.

Méthode d'authentification
Sélectionnez « Ordinateur (Kerberos V5) » et cliquez sur Suivant.

Protocole et ports

Sélectionnez TCP comme type de protocole et Tous les ports pour Endpoint 1. Sélectionnez
Ports spécifiques 1433 pour Endpoint 2.

Profil

Dans la boite de dialogue Profil, choisissez les trois, Domaine, Privé et Public. Cliquez sur
Suivant.

Nom

Nommez la régle de sécurité de connexion « Régle de sécurité de connexion - trafic sortant
du serveur SQL ». Ajouter la description « C'est la régle de sécurité de connexion pour le
trafic sortant vers le serveur SQL [TCP 1433]. » Cliquez sur Terminer.
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2.7

Considérations relatives a la sécurité et aux risques pour
I'interface DICOM-RT et les connexions au réseau
informatique

Il n'y a pas de situations dangereuses résultant d'un défaut de transfert des informations
DICOM-RT vers le Raypilot systéme. Dans le pire des cas, une défaillance de la connexion
obligera la clinique a saisir manuellement les données, les données relatives au patient et les
données relatives a la planification du traitement. Les données saisies de maniére inexacte
n'affecteront pas la qualité du traitement ou le résultat du traitement pour le patient.

L'organisation responsable (la clinique) doit, lorsque l'interface DICOM-RT est destinée a se
connecter au réseau informatique de la clinique, étre consciente que :

* La connexion de l'interface DICOM-RT a un réseau informatique comprenant d'autres
équipements pourrait entrainer des risques non identifiés auparavant pour les patients,
les utilisateurs ou les tiers.

» L'organisation responsable (la clinique) doit identifier, analyser, évaluer et controler ces
risques.

+ Des modifications ultérieures du réseau informatique pourraient introduire de nou-
veaux risques et nécessiter une analyse supplémentaire. Et :

Les modifications apportées au réseau informatique sont les suivantes :

les modifications de la configuration du réseau informatique.

la connexion d'éléments supplémentaires au réseau informatique.
déconnecter des éléments du réseau informatique.

la mise a jour des équipements connectés au réseau informatique.

la mise a niveau des équipements connectés au réseau informatique.
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3 Sécurité

3.1

3.2

Le systéme Raypilot ne présente aucun risque résiduel inacceptable. Tous les risques
résiduels sont mentionnés dans cette section ou dans le cadre des procédures décrites dans
le présent mode d’emploi.

Tous les composants et piéces de contrble du systéme Raypilot doivent étre manipulés avec
précaution.

Il n'a pas été démontré que I'utilisation du systéme Raypilot entraine des effets indésirables
autres que ceux liés au traitement par radiothérapie ou a I'utilisation du cathéter urinaire (voir
le mode d’emploi de Raypilot Hypocath et Raypilot Viewcath pour plus d'informations sur les
effets indésirables liés aux cathéters). Le professionnel de santé doit informer les patients
des effets secondaires potentiels liés au traitement par radiothérapie, tels que la toxicité
génito-urinaire et gastro-intestinale, ainsi que les symptémes urinaires, sexuels, intestinaux
et hormonaux.

Utilisateurs prévus

Ces informations s'adressent aux physiciens médicaux, aux radio-oncologues et aux
techniciens en radiothérapie qui interviennent dans le traitement par radiothérapie des
patients atteints d'un cancer.

Installation et entretien

L'installation, le service, I'entretien et les réparations du systéme Raypilot doivent étre
effectués par le personnel de Micropos Medical ou le personnel de service autorisé par
Micropos Medical.

L’installation doit étre effectuée de fagon a permettre un accés facile a la prise de courant.

Le boitier d’alimentation de Raypilot doit étre installé et raccordé a une prise de courant avec
prise de terre (100-240 VAC et 50/60 Hz). L’alimentation électrique doit étre installée a I'écart
de la table de traitement.

Le cordon d'alimentation est disponible en longueurs de 1 m, 2 m ou 3 m et est conforme aux
normes courantes du marché. Il est équipé d'une fiche CEE 7/7 (16 A/250 V), d'un
connecteur C13 IEC 60320 (10 A/250 V) et d'un cable H05Z1Z1-F 3G a 3 conducteurs,
chacun d'une section minimale de 1 mm?>.

Veuillez consulter votre médecin Micropos Medical concernant toute modification de
I'environnement d'utilisation (par exemple, le remplacement de I'accélérateur linéaire, de la
table de soins, des lasers de la piéce, etc.) qui pourrait empécher le Raypilot systéme de
passer le contrble de qualité.

Mode d’emploi  Sécurit¢ 9020 0700-8-FR-FR 2026-04-15 35 (120)



36 (120)

3.3

3.4

Exigences en matiére de formation

Les consignes de sécurité contenues dans les différents manuels exigent que le personnel
utilisant des produits Micropos Medical ait regu I'éducation et la formation nécessaires.
Micropos Medical propose des formations congues pour le systéme Raypilot.

Une bonne connaissance de la langue dans laquelle les informations sont présentées est
requise afin de s’assurer que ces instructions, ainsi que toute autre instruction, puissent étre
comprises et suivies.

Avertissements

Avertissement !

Assurez-vous que le systéme est raccordé a un réseau d’alimentation avec protection de mise a la
terre. Cela préviendra le risque de choc électrique. Un choc électrique peut provoquer des blessures
et/ou endommager I'équipement.

Avertissement !

Il est interdit de modifier ou d’ouvrir les produits. Cela peut provoquer des blessures et/ou
endommager I'équipement.

Avertissement !

L'utilisation de composants ou piéces autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet
équipement risque d’entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution
de l'immunité électromagnétique de cet équipement et de provoquer un dysfonctionnement. Cela peut
provoquer des blessures et/ou endommager I'équipement.

Avertissement !

Cet équipement ne doit pas étre utilisé a proximité d’autres équipements ni posé sur ou sous d’autres
équipements car cela risquerait de perturber son fonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire,
cet équipement et les autres équipements doivent étre observés pour s’assurer de leur bon
fonctionnement et éviter les risques de blessures ou de dommages matériels.
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3.5

Avertissement !

Les appareils de communication par RF portables (y compris les périphériques tels que les cables
d’antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm de toute partie du
récepteur, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Le non-respect de cette consigne peut
affecter les performances de cet équipement. Cela contribuera a prévenir le risque de blessures ou de
dommages matériels.

Mises en garde

Attention !

Veillez a ce que le passage des cables ne soit pas entravé et s’effectue hors du champ d'irradiation et
vérifiez que la table et le bras peuvent étre déplacés librement. Cela contribuera a prévenir les risques
de dommages matériels.

Attention!

Veillez a ce qu'aucun rayonnement ne soit émis au-dela de la ligne marquée : « Pas de rayonnement
au-dela de cette ligne » (mention inscrite sur le dessus du récepteur Raypilot). Tout rayonnement émis
au-dela de cette ligne peut affecter les composants électroniques du systéme récepteur Raypilot et
endommager I'’équipement.

Attention !

Veillez a ce que les données relatives a I'émetteur, au déplacement de la table et au patient et
insérées dans le systéme soient exactes afin que les données exactes de mise en place du patient
puissent étre chargées et vérifiées conformément aux processus de I'établissement.

Attention !

Assurez-vous que le décalage de I'’émetteur par rapport a 'isocentre utilisé tout au long du traitement
soit correct afin de bénéficier d’'une aide a la mise en place du patient correcte.
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Attention !

Veillez a respecter les consignes énoncées dans le présent mode d'emploi afin de rminimiser les
risques tels que les retards de traitement, les surdosages pouvant entrainer des Iésions tissulaires
dues aux rayonnements, les sous-dosages de la zone cible, les chocs électriques pouvant causer des
brilures ou des Iésions organiques, ainsi que les blessures lors de l'installation de I'équipement.

Attention !
N'utilisez pas le dispositif si l'indicateur de qualité de la mesure est rouge. Les fonctions du dispositif
risquent d’étre compromises.

Attention !
Si I'ID automatique du patient ne fonctionne pas et qu'il faut procéder a une identification manuelle du
patient et a la saisie manuelle des données, assurez-vous que les données de patient sont correctes.

3.6 Contre-indication

N’utilisez pas le systéme Raypilot sur des patients pesant plus de 135 kg.

3.7 Symboles sur les produits

Manuel d’utilisation
Consulter le mode d’emploi

Mise a la terre

PARTIE APPLIQUEE TYPE BF
R Identifie une partie appliquée de type BF conforme a la norme CEl

60601-1
REMARQUE 1 - B = Body (corps)
REMARQUE 2 - F = Floating applied part (partie appliquée flottante)
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Rayonnement électromagnétique non ionisant

<(( ° ))) Indique des niveaux généralement élevés, potentiellement dangereux,
de rayonnement non ionisant, ou désigne un équipement ou des
systéemes, par exemple dans le domaine des appareils électriques
médicaux, qui incluent des émetteurs RF ou appliquent
intentionnellement une énergie électromagnétique RF a des fins de
diagnostic ou de traitement

Date de fabrication

“ Fabricant

SN Numéro de série de I’appareil

R E F Numéro de I'appareil

La mise au rebut du Raypilot systéme et de ses piéces doit étre
effectuée conformément a la directive relative aux déchets
d'équipements électriques et électroniques (DEEE).
|
Utilisation sur ordonnance uniquement (terme applicable aux Etats-
Unis).
|H |||‘””H||||‘| Identifiant unique de 'appareil
V] D |
r q
\ Traduction réalisée par Semantix: Adresse : Box 10059, 100 55
@9 Stockholm, Suéde
L _
Pays de fabrication. Une date a c6té du symbole représente la date
de fabrication.
r q
<>
%‘?ﬂ Distributeur.
L _
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3.8

3.9

3.10

Importateur.

L =l

M D Dispositif médical.

Incompatible avec la résonnance magnétique (RM)

Figure 8 Symbole Incompatible avec la résonnance magnétique

L’'Hypocath Raypilot est incompatible avec la résonnance magnétique. Il doit étre maintenu a
I’extérieur de la salle de I'appareil d’'IRM.

Durée du traitement et sensibilisation des patients

Le Raypilot Hypocath et le Raypilot Viewcath sont destinés a une utilisation d'une durée
maximale de 30 jours.

Le Raypilot Matching Network contient du nickel. Si un patient a une sensibilisation connue
au nickel ou présente des symptédmes d'irritation cutanée sur la jambe, utilisez un papier ou
une jauge pour éviter tout contact direct de la peau avec le Raypilot Matching Network.

Sécurité
Ce chapitre contient des instructions sur la maniére de sécuriser le logiciel Raypilot.
N'effectuez en aucun cas I'une des opérations suivantes sans consulter Micropos Medical :

* Installez tout logiciel sur la station de travail Raypilot.
» Désactiver Microsoft Defender Antivirus*.

» Désactiver le pare-feu Microsoft Defender**.

» Modifier la configuration matérielle.

* Modifiez la configuration du logiciel Raypilot.

Si I'antivirus Microsoft Defender a détecté un logiciel malveillant sur le poste de travail
Raypilot, I'utilisateur recevra un message dans Sécurité Windows. Nous recommandons a
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3.1

3.12

I'utilisateur d'exécuter un scan hors ligne de Microsoft Defender en effectuant les étapes
suivantes :

1. Déconnectez le poste de travail Raypilot du réseau.

2. Sélectionnez Demarrer -- puis sélectionnez Parameétres (92 > Mise a jour et sécurité <>
Sécurité Windows ¥ > Protectlon contre les virus et les menaces

3. Dans I'écran de protection contre les virus et les menaces, sous Menaces actuelles, sélec-
tionnez Options d'analyse.

4. Sélectionnez Analyse hors ligne Microsoft Defender, puis sélectionnez Analyser mainte-
nant.

Lorsque I'analyse est terminée, l'utilisateur peut accéder aux résultats en effectuant les
étapes suivantes :

1. Sélectionnez Démarrer -- puis sélectionnez Paramétres £ > Mise & jour et sécurité >
Sécurité Windows ¥ > Protectlon contre les virus et les menaces

2. Dans I'écran de protection contre les virus et les menaces de Windows 10, sous Menaces
actuelles, sélectionnez Options d'analyse, puis Historique de la protection.

Les résultats du scanner doivent étre communiqués a Micropos Medical afin d'évaluer si le
systéme Raypilot peut étre a nouveau utilisé en clinique.

* Microsoft Defender Antivirus est un composant de Microsoft Windows qui offre une
protection en temps réel contre les menaces logicielles telles que les virus, les logiciels
malveillants et les logiciels espions.

** Le pare-feu Microsoft Defender est un programme qui protége contre les menaces qui
peuvent s'introduire dans le poste de travail via le réseau.

Indexation du récepteur Raypilot

Utilisez des barres d'indexation pour indexer le récepteur Raypilot sur la table de soins de
I'accélérateur lingaire. Si l'indexation n'est pas respectée, le systéeme Raypilot ne fonctionnera
pas comme prévu.

Conditions environnementales

Veuillez contacter Micropos Medical si les conditions environnementales ne sont pas
remplies. L'indicateur de qualité des mesures s'affiche en rouge et le systeme ne fonctionne
pas comme prévu.

Les conditions environnementales ne sont pertinentes que pour l'utilisation et le stockage puisque le
systéme est mis en place et testé aprées le transport.

Le dispositif est considéré comme sir a une

HEHEEEUTDS température comprise entre +10 °C et +40 °C.
Humidité - Le Raypilot systéme est considéré comme sir a
' un taux d'humidité relative de 30 a 75 %.
L'appareil est considéré comme s(r a une
Pression : pression atmosphérique comprise entre 70,0 kPa

et 106,0 kPa.
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Remarque :
Hypocath Raypilot est classé IP57.

3.13 Dommages a I'emballage

Veuillez contacter Micropos Medical si I'emballage du Raypilot systéme est endommagé ou
ouvert par inadvertance avant l'installation.

3.14 Rapports d’incidents graves

Pour signaler tout incident survenu a un patient lors de I'utilisation de I'appareil, veuillez vous
adresser Micropos Medical a :

support@micropos.se

Si l'incident est considéré comme un incident grave au titre du RDM 2017/745, il doit
également étre signalé a 'autorité compétente de votre pays.

National Agency for the Safety of Medicines and Health products (Agence nationale de
sécurité du medicament et des produits de santé)

143-147 bd Anatole France

93285 Saint Denis cedex

France

www.ansm.sante.fr

3.15 Durée de vie du systéme Raypilot

La durée de vie du systéme Raypilot est de 5 ans. Au bout de cing ans, Micropos Medical
procédera a une évaluation du systeme Raypilot afin de vérifier que sa sécurité et ses
performances sont toujours garanties.
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Réglages

4.1
411 Description

Tache

Connexion au logiciel Raypilot

Se connecter au logiciel Raypilot.

Intervalle d’exécution de la tache

Avant traitement.

Conditions

Un compte utilisateur a été créé.

4.1.2 Instructions

.

Saisir le nom d'utilisateur et
le mot de passe.

T Fichier | Outils  Aide
Démarrer la session
Déconnexion
L Micropos RayPilot® | Connexion |\'hl
Fichier ~Outils  Aide Sortir |.n,_-,
Ly
|\ |\
3 (4)
O Connexion n \.) Connexien
Veuillez saisir votre nom Veuillez saisir votre nom
d'utilisateur et le mot de d'utilisateur €t le mot de
= Nom d'utilisateur - & Nom d'utilisateur -
| \ | \
& Mot de passe : & Mot de passe :
| \
|

e

Figure 9 Instructions de connexion
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4.2 Fonction d’administrateur
421 Description

Tache

Utiliser diverses fonctions d’administrateur.

Intervalle d’exécution de la tache

Avant traitement.

Conditions

L’utilisateur est connecté au logiciel Raypilot, voir 4.1 Connexion au logiciel Raypilot.

L'utilisateur dispose des droits d'administrateur. Pour plus d’informations, voir 1.11.3 Accés au
logiciel.
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4.2.2

Ajout d'un nouvel utilisateur

@ s

® ) @ \
m == Outils | Aide
T | Comptes utilisateurs Jl'
Etat du systéme Ctrl+5 %
Volume de mesure 3D
Contréle de qualité
m Micropos RayPilot® Visionneuse de dossier patient
Fichier Outils  Aide Options...
Extensions »
. J . J
(\ \ ) \
\\ 3 ) (4.\ Ajouter un utilisateur x
P == Informations personnelles
Prénom :
=
e e e K s
Informations sur le compte
— i = Hom dtiisateur -
Mot de passe i I
Foste Admiristrator v
~ -
— Nouveau I Ajout des -
informations relatives =
a l'utilisateur.
J . J
N

Informations surle compte

Nom dsisateur

Mot de passe

OK

N

.

Figure 10 Instructions pour ajouter un nouvel utilisateur
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4.2.3 Modifier un utilisateur

e e Outils | Aide
! [ Comptes utiisateurs T
Ctrl+5 %

Etat du systéme
Volume de mesure 3D

Contréle de qualité
£ Micropos RayPilot® Visionneuse de dossier patient
Fichier Outils  Aide Options...
7] Extensions 3
. J .
® Y @

e

Sélectionnez

—— %

I'utilisateur a
\_ modifier. y g
@ Modifier I'utilisateur b4 A @

Informations personnelles:

Prénom

Nom

-

e —

Infomations surle compte.

et
e

Informations surle compte

Nom d'utilisateur

Mot de passe E=u
Poste : |Operator v : K

Modifiez les B t I
informations relatives S

a l'utilisateur.
| J |

Figure 11 Instructions pour modifier un utilisateur
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424 Supprimer un utilisateur

) 1 @ )
o —_ Outils | Aide
T | Comptes utilisateurs Jl'
Etat du systéme Ctrl+5 %
Volume de mesure 3D
Contréle de qualité
m Micropos RayPilot® Visionneuse de dossier patient
Fichier Outils  Aide Options...
7] Extensions 3
. J . J
® Y @ \
Muméro personnel  Prén L Effacer
el BN (12)101000 Micre I L
I'utilisateur
(@ supprimer.

.

Figure 12 Instructions pour supprimer un utilisateur
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4.3 Fonction Opérateur
4.31 Description

Tache

Utiliser différentes fonctions d'opérateur.

Intervalle d’exécution de la tiche

Avant traitement.

Conditions

L’utilisateur est connecté au logiciel Raypilot, voir 4.1 Connexion au logiciel Raypilot.
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4.3.2 Ajout d'un nouveau patient depuis la base de données DICOM
@ Y @ \
T Fichier | Qutils Aide

| Démarrer la session

Déconnexion
£ Micropos RayPilot® Connexion
Fichier  Qutils  Aide Sortir

— Nouvenl/l'J\S.J

Remarque :

Si le plan de traitement existant du
patient a été modifié dans la base de
données DICOM-RT, I'utilisateur doit
importer toutes les informations
modifiées avant de pouvoir positionner

Bl Ray Williams 120220-1803 la table.

|5

|\ J/

Figure 13 Instructions pour ajouter un nouveau patient a partir de la base de données DICOM-RT (étapes 1-5)

Remarque :
Si un nouveau plan de traitement du patient a été établi dans la base de données DICOM-RT,
l'utilisateur peut choisir d'ajouter le nouveau plan de traitement ou d'utiliser I'ancien plan de

traitement.
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.

s Importer, 3
mpore, |

J

.

[ e—— [

e ‘

Enregist
<

m— v

Figure 14 Instructions pour ajouter un nouveau patient a partir de la base de données DICOM-RT (étapes 6-7)
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Ajout d'un nouveau patient sans base de données DICOM-RT

m Micropos RayPilot®

Fichier  Qutils  Aide

N

(2
Fichier | Qutils Aide

| Démarrer la session J

Déconnexion
Connexion
Sortir

Vs
\

@ s

@ \

- N e ot -]
Ajoutez les
informations
relatives au
L patient. S—
R NouveT%J
e | [ || et [Ermse]
J | J

@ s

[ e— o

Enregist rJ

e || o (o] @———

Figure 15 Instructions pour ajouter un nouveau patient sans base de données DICOM-RT
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434

Modification des informations du patient

m Micropos RayPilot®

Fichier  Qutils  Aide

Fichier | Outils Aide

Déconnexion
Connexion
Sortir

0

Modifiez les

informations
relatives au
patient.

| ot || o

Er
o
;E.
5

'

Figure 16 Instructions pour modifier les informations relatives au patient
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4.3.5

Examen des enregistrements du patient

@

Outils | Aide

S - = .
T Comptes utilisateurs
Etat du systéme Ctri+s
Volume de mesure 3D
Contrdle de qualité
2 Micropos RayPilot® Visionneuse de dossier patient J
Fichier ~ Outils  Aide Options... b
N Extensions 3
. Sélectionner un patient = Sélectionner une session
L Patient 1 - ﬂ"'f’"','"",' Session 1
g Patient 2 « Session 2
o] 8 Patient 3 o] 8 Session 3
e e
.
M Antérieus
i e g e
F1 Suptcions T OCwre  OWad. UTmy Dbvadl. UGmey Deved. VRTmey
g e
2 i vn:l‘izh;-,iuuu : ) : Intéciou ‘
| CEEETe oo Examinez les

enregistrements.

| fsont sz 22728
LAT § o0
5 [ esiaar

i =
o ‘ﬂp:;:m A

Fermey
a

\.

Figure 17 Instructions pour examiner les enregistrements du patient
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5 Traitement

5.1 Installation de I’équipement

5.1.1 Description

Configurer le récepteur Raypilot.
Avant traitement.

Le récepteur Raypilot a été calibré lors de sa premiére installation par le représentant de Micropos
Medical.

2 barres d’index.
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5.1.2

Instructions

) 1 @) )
L 37N
\_ J N\ J
e N
— ‘ Assurez-vous que les barres
Ho d’index sont positionnées

conformément a la position
spécifiée.

\ J

( A ( N

\3) Les cables sont é) Les cables sont

identifiables par ® identifiables par
@

0 des couleurs et (f) des couleurs et
des connecteurs des connecteurs
différents. différents.

J

. J

Figure 18 Instructions pour I'installation de 'équipement
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5.2

5.21

Contréle de qualité quotidien

Utiliser Raypilot le kit de contréle de la qualité permet de s'assurer des performances du
Raypilot systéme en comparant la position de I'émetteur enregistrée lors de l'installation a la
position actuelle enregistrée lors du contrdle de la qualité. Les performances sont
considérées comme acceptables si la qualité de la mesure est OK (vert) et que la distance
radiale entre les deux positions est inférieure a 0,2 centimétre. Le Raypilot systéme ne sera
pas opérationnel si le contrble de la qualité échoue.

Description

Veérifier le fonctionnement du systéme récepteur Raypilot.

Avant traitement.

Les accessoires Raypilot sont nécessaires pour cette tache, voir 1.8 lllustrations des pieces de
contréle du systéme Raypilot.

L’équipement est configuré, voir 5.1 Installation de I'équipement.

L'utilisateur est connecté au logiciel Raypilot, voir 4.1 Connexion au logiciel Raypilot.
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5.2.2

.

J/

.

Instructions
) ] @ )
el i Outils | Aide
= g -
T Comptes utilisateurs
Etat du systéme Ctrl+5
Volume de mesure 3D
Contréle de qualité
m Micropos RayPilot® Visionneuse de dossier patient %
Fichier ~Outils  Aide Options...
e H: Extensions v
“h
. J . J
® )
@ Micropos RayPilot® - [Contréle de la qualité : Position de la table] - o x
outls Ade x
Placer et connecter le systéme de réception  Marque RayPilot
RayPilot conformément & la marque RayPilot M5D @
Le systéeme est prét
! Placer et connecter le kit d'étalonnage. o @
Coordonnées d'étalonnage —i I_
Déplacer le matelas afin de I'aligner VRT 1 7'0 &
sur les coordonnées d'étalonnage et vérifier @
l'alignement Laser - Kit de contréle qualité. LNG 1 49 0 o
Appuyer sur Confirmer pour vérifier I'alignement "
LAT O i 0 (cm)
Systeme RayPilot :Prét  Moteur de position: Démarré  Mode systéme: Contréle de qualité () Emetteur déconnecté
. J
N
(4 Assurez- (5)
@ vous que le Assurez-vous que
O kit QC (tour I'émetteur CQ est
QC et plaque complétement
de base QC) inséré dans le kit
est de contrdle de la
> ==p lite
fermement qualite.
placé sur le
récepteur. [
= | 5N
/\

Figure 19 Instructions pour le contrdle quotidien de la qualité (étapes 1-5)

58 (120) Mode d’emploi

Traitement 9020 0700-8-FR-FR 2026-04-15



©
@

ND -0

Assurez-vous "

| que I'’émetteur
CQest :
complétement

inhséré dan§ le Laser
cable du réseau
d’adaptation de
I'émetteur.

.
~
.

)
(o
Ef

Traitement en cours

Appuyez sur le bouton du
récepteur Raypilot.

g \ Le systéme a réussi le controle de qualité. Passez a
Le systéme RayPilot est maintenant prét a ,
étre utilisé. Veuillez appuyer sur . I'etape 11.
l Terminer.

La distance radiale est supérieure a 0.2 Rep'etez .
cm. Echec du contréle qualité. Vérifiez que les etapes 42a09.

tout est configuré correctement et Sil trole de |
recommencer le contréle qualité. Le 1 le controle ae la

fonctionnement normal ne sera pas autorisé qUaIlte éChOUe
= e O — tant qu'un contréle qualité n'aura pas été | |
effectué avec succes. tou10urs, volr 7,
Dépannage.
\_ J

L

Termine'l}J

s shcsos s Sy oVt 4 tn D ot Coro s Gt i X

<

.

Figure 20 Instructions pour le contréle quotidien de la qualité (étapes 6-11)
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5.3 Ajouter le déplacement de I'émetteur du patient

5.3.1 Tomodensitogramme

Avant le traitement, le patient doit effectuer une tomodensitométrie permettant de planifier le
traitement. L’Hypocath Raypilot ou le Viewcath Raypilot doit étre inséré avant cette
tomodensitométrie.

Remarque :
L'épaisseur des tomodensitogrammes affecte la précision lors de la détermination de la
position de la pointe de I'émetteur par rapport a l'isocentre pendant le traitement.

5.3.2 Déplacement de I'émetteur

Lorsque I'Hypocath Raypilot (ou le Viewcath Raypilot) est inséré dans 'urétre prostatique, la
position de la pointe de I'émetteur (ou celle du marqueur) par rapport a l'isocentre est appelée
déplacement de I'émetteur. Identifiez les coordonnées de la pointe de I'émetteur ou du
marqueur dans les images et ajoutez la position au plan de dose. Elle pourra ensuite étre
importée automatiquement avec le plan. Le déplacement de I'émetteur peut également étre
inséré manuellement dans le logiciel Raypilot. La position a marquer dans chaque direction
(LAT, GNL, VRT) est le centre de la pointe de I'émetteur ou du marqueur. Cette position sera
nommeée « RP émetteur ».

Contact

Balloon
I;Lgosmilter lumen i~
tter tif AN v
Urine lumen—> Shaft r— \ Bended tip

- Transmitter cable '~
Inflation lumen

Figure 21 Schéma de I'Hypocath Raypilot

La position peut étre marquée dans le systeme de planification du traitement selon I'une des
méthodes suivantes :

» Créer un point d’intérét
L’utilisateur peut numériser un point d’'intérét (utilisé, par exemple dans les systémes
de planification Oncentra, RayStation et Pinnacle). Le point est enregistré dans
I'’ensemble de structure RT.

» Créer un point de référence de dose
L’utilisateur peut numériser un point de référence de dose qui sera importé dans le log-
iciel Raypilot comme la position de I'émetteur (utilisée, par exemple, dans le systéme
de planification Eclipse). Ce point est enregistré dans le plan RT.

* Créer une forme de contour
L'utilisateur peut numériser le point en utilisant de petits contours, créant ainsi une
région d’intérét (utilisée, par exemple, dans le systéme de planification Monaco). Pour
créer ce contour, vous pouvez utiliser un pinceau (ou une forme de contour prédéfinie).
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5.3.3

La meilleure pratique pour positionner le contour consiste a zoomer autant que possi-
ble (généralement pour créer une structure de 1 mm, le positionnement du contour est
beaucoup plus précis en utilisant cette méthode).
Le logiciel Raypilot utilise les points centraux des contours calculés (centre de masse)
et les utilise pour le positionnement.
La stabilité de I'émetteur sur la cible tout au long du traitement influence le déplacement de
I’émetteur. Veillez a ce que Hypocath Raypilot soit rétracté jusqu’a sentir une résistance
contre la paroi de la vessie, et fixé selon la procédure clinique sur I'ouverture de I'urétre.

Remarque :

Si le décalage n’est pas déduit de la série d'images CT et marqué lors de I'étape de
planification du traitement du premier traitement, voir 5.7.4 Aide a la mise en place du patient
avec la synchronisation d'images.

Description

Ajouter le déplacement de I'émetteur.

Avant traitement.

L’équipement est configuré, voir 5.1 Installation de I'équipement.
L'utilisateur est connecté au logiciel Raypilot, voir 4.1 Connexion au logiciel Raypilot.

Le patient est ajouté a la base de données, voir 4.3.2 Ajout d'un nouveau patient depuis la base de
données DICOM.
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5.3.4

Instructions

@

m Micropos RayPilot®

Fichier  Qutils  Aide

Fichier | OQutils  Aide

Déconnexion %
Connexion

Sortir

Réglez le « Transmitter Displacement » (déplacement de
I'émetteur) comme décrit dans la section 5.3.2
Déplacement de I'émetteur.

Ajoutez des informations en fonction des
informations de compensation.

J
3\
Emetteur fem)
vit(n (070 [
lng@ 030 [
Lat () 020 % ' Rééler l
Ajoutez des informations en fonction des
informations de compensation.
. J .

Figure 22 Instructions pour ajouter le déplacement de I'’émetteur patient
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5.4

5.41

5.4.2

Ajout des paramétres de tolérance de champ

Parametres de tolérance

Définissez les paramétres de tolérance pour vous assurer que la cible se trouve dans le
volume de traitement défini. Ces paramétres de tolérance sont appelés Gauche, Droite,
Supérieur, Inférieur, Antérieur et Postérieur et spécifie les seuils le long de chaque axe.

Si I'émetteur sort de ces paramétres de tolérance, un message d'avertissement s'affiche sur
I'écran.

Les tolérances sont définies pour chaque axe. Lors de la définition des tolérances, les
marges utilisées dans chaque direction doivent étre prises en considération, ainsi que le fait
que le mouvement peut se produire dans plusieurs directions simultanément.

Le planificateur sélectionne les parametres pour chaque patient pendant la planification du
traitement.

Description

Ajouter les parameétres de tolérance de champ.

Avant traitement.

L’équipement est configuré, voir 5.1 Installation de I'équipement.
L'utilisateur est connecté au logiciel Raypilot, voir 4.1 Connexion au logiciel Raypilot.

Le patient est ajouté a la base de données, voir 4.3.2 Ajout d'un nouveau patient depuis la base de
données DICOM

Les informations de déplacement de I'émetteur ont été ajoutées, voir 5.3 Ajouter le déplacement de
I'émetteur du patient.
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5.4.3

Instructions

Fichier | Outils Aide

| Démarrer la session J

Déconnexion
2 Micropos RayPilot® Connexion
‘ Fichier  Qutils  Aide Sortir

\_ J

N

Suivaryt J =
% | -

\_ J/

N

o @———
— Type de traitement Treatment ~
= ) e Lorsque vous saisissez le « Field Name » (nom du champ),
T e mm——— vérifiez que les noms de champs correspondent aux noms de
champs dans le systéme d’administration du traitement.
Choisissez le « Treatment Delivery Type » (type d’administration
\_ ) \du traitement) selon le systéme d’administration. )
@ ) ® )
‘”frw‘—i"_"
= : OK T\;, I
| |
Ajoutez des informations relatives aux _
« Field Tolerance » (tolérances de champ) Remarque :
par rapport a la position de décalage. Cliquez sur le bouton OK pour enregistrer les
parametres de tolérance de champ comme modeéle.
\_ J \_

Figure 23 Instructions pour I'ajout de paramétres de tolérance de champ
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Liste de tolé de champ |

Identifiant ...  Tol G [cm] Tol D [em] Tal Sup [em]
i 0.30 030 030

==

L

ikl

| J
\B) )
Remarque :
Cliquez sur le bouton « Edit Templates » (Modifier les modeles)
pour ouvrir I'éditeur de modéles de tolérance. L’éditeur de
modeéles de tolérance permet de modifier des modeles. Remarque :
Si le modéle de tolérance
Ajouter champ n de champ existe,
choisissez-le dans la liste
Modéle de champ 1 déroulante.
Modrﬁer modéles . Dﬂcrn Tolerance ‘
| J

Figure 24 Remarques relatives a la modification des parametres de tolérance de champ

Mode d’emploi Traitement 9020 0700-8-FR-FR 2026-04-15 65 (120)



5.5 Associer le patient a I'ID de I’émetteur
5.5.1 Description

Tache

Associer le patient a 'identifiant d’'un émetteur.

Intervalle d’exécution de la tiche

Avant traitement.

Conditions

L’équipement est configuré, voir 5.1 Installation de I'équipement.
L'utilisateur est connecté au logiciel Raypilot, voir 4.1 Connexion au logiciel Raypilot.

Le patient est ajouté a la base de données, voir 4.3.2 Ajout d'un nouveau patient depuis la base de
données DICOM.

Patient sur lequel Hypocath Raypilot a été inséré, voir le manuel de I'Hypocath Raypilot pour
I'utilisation.

5.5.2 Associer I'ID de I'émetteur du patient dans la salle de contréle

N

== | Enregistrer

[

Correspondance identifiant de I'émetteur — |/

. J/ .

Figure 25 Instructions pour associer I'ID de I'émetteur dans la salle de contrdle
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5.5.3 Association de I'ID de I'émetteur dans la salle de traitement

@ \

@r

Appuyez sur le bouton du
récepteur pour associer le
patient dans le logiciel a I'ID de
I'émetteur.

Lo sya

{_

.

Figure 26 Instructions pour associer I'ID de I'émetteur dans la salle de traitement
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5.6 Premier traitement avec positionnement standard du plateau
de la table

5.6.1 Description

A I'étape 5, assurez-vous que le Raypilot Hypocath est connecté jusqu'au bout.

A I'étape 5, assurez-vous que le Raypilot réseau d'adaptation n'est pas directement placé sur le
récepteur.

Administrer le traitement du patient.

Pendant le traitement.

L’équipement est configuré, voir 5.1 Installation de I'équipement.
L'utilisateur est connecté au logiciel Raypilot, voir 4.1 Connexion au logiciel Raypilot.

Le patient est ajouté a la base de données, voir 4.3.2 Ajout d'un nouveau patient depuis la base de
données DICOM.

Le contréle quotidien a été effectué, voir 5.2 Contréle de qualité quotidien.

Les informations de déplacement de I'émetteur ont été ajoutées, voir 5.3 Ajouter le déplacement de
I'émetteur du patient.

Les paramétres de tolérance de champ ont été ajoutés, voir 5.4 Ajout des paramétres de tolérance de
champ.

L’ID de I'émetteur et le patient sont associés, voir 5.5 Associer le patient a I'lD de I'émetteur.
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5.6.2

Déplacement du plateau de la table et positionnement du patient

@ 1 @ )
Fixez lindicateur
de déplacement
du plateau de la
table sur le
récepteur.

J/
)
Déplacez le plateau de la table pour
que le laser corresponde a la croix et
notez les parametres.
\ J
O 1 ® )
§ Placez le patient sur
la table et connectez
\ ‘\ I'Hypocath.
S0
J \ J
N
Pour que le cathéter ne se déplace pas dans I'urétre pendant le
traitement, tirez délicatement le cathéter jusqu’a sentir une
résistance. Puis fixez-le avec de la gaze ou autre, selon les
procédures de I'établissement.
Attention !
Ne fixez pas le cathéter avec une
pince.
\_ J

Figure 27 Instructions sur la fagon de procéder pour mesurer le déplacement du plateau de la table (étapes 1-6)

Mode d’emploi

Traitement

9020 0700-8-FR-FR 2026-04-15 69 (120)



Le patient connecté ne correspond a aucune
donnée patient. Souhaitez-vous associer ce
patient ?

Associez I'ID de ®®C //:\Y

I'émetteur au patient
dans le logiciel. Voir la .
section 5.5 Associer le

patient a I'ID de

I'émetteur.

Fixezl'indicateur
de déplacement
du plateau de la
table sur le
récepteur.

@ \

Laser Ine

Déplacez le plateau de la table pour
— que le laser corresponde a la croix et
notez les parameétres.

\ J
® D= )
Régler. J
e ———— W
Insérez les valeurs de « Table Displacement »
(déplacement du plateau de la table) obtenues
lors des étapes 2-10.
J

®

Déplacement dez table

®

Déplacement dez table

Coordonnées de la table Coordonnées de la table

Sans patient Avec le patient Sans patient Avec le patient
VRT 0.0 & 00 VRT 0.0 H & (0.0
NG o B - [0 LNG o B - o E
Sans patient
oK
VRT w =/
LNG o H oo =
\ J . J

Figure 28 Instructions sur la fagon de procéder pour mesurer le déplacement du plateau de la table (étapes 7-13)
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@ N

Déplacement de la table n

Coordonnées de la table Déplacement

Sans patient Avec le patient O K

VRT [17.0 gj\ - E’s @ 05 fem) b

LNG w0 B | - 487 B 03 fem)

LNG LNG

5 4 3 -2 41 0 1 2 3 4 - 5 4 3 -2 -1 ) 1 2 3 4 5

@ e @ i I ) Mo s
LAT LAT

Si les indicateurs se trouvent en dehors des champs bleus, le patient se trouve en
dehors du volume de mesure. Ajuster le positionnement du patient sur le récepteur
afin que les indicateurs se trouvent dans le champ bleu.

@ g /q\ Appuyez sur le bouton
( du récepteur.

|
Figure 29 Instructions sur la fagon de procéder pour mesurer le déplacement du plateau de la table (étapes 14-16)
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5.6.3 Aide a la mise en place du patient

@ [T ————— i — & %

Jim Beam, 12345, Session 1/5 |
152 Jile= e e @ Arréter la capture d'images J
1469  |ilwn h | %
(AT 999 4 = e ]
" . = RmoEm Démarrez simultanément 'imagerie dans le
i : systéme de controle externe et « Image
ul Capture » (capture d'image) dans le logiciel

- Raypilot.
Si la détection automatique des faisceaux est
activée, la capture d'image démarrera
automatiquement lorsqu’'un CBCT est

. - Qo semenrs

administré.
\.
Rayp — cha [
w182 fafe - = —— @ Démarrer la capture d'images J
146.9  |ifen @ h |
wr 9994 |t e
_ . Lorsque I'imagerie est terminée dans le
- a systéme de contrble externe, cliquez sur
° « Stop Image Capture » (Arréter la capture
\ d’image) dans le logiciel Raypilot.
Si la détection automatique des faisceaux
- estactivée, la capture d'image s’arrétera
o — e automatiquement lorsque le CBCT est
terminé.
\.
Remarque : 1
en cas d'arrét manuel de la 05 Si la capture d'image se situe
capture d'image pendant . en dehors de la plage de
'administration d’'un CBCT, tolérance,

I'utilisateur en sera avisé. répétez les étapes 1-2.

Si la capture d'image se situe
dans la plage de tolérance,
passez a l'étape 3.

4 -
-

Figure 30 Instructions pour I'aide a la mise en place du patient (étapes 1 a 2)
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©

Jim Beam, 12345, Session 3/5

[aE——

Le systéme Raypilot indique les
coordonnées de la table pour la

© awsemenor

mise en place du patient. Pendant la
procédure d’installation, la cible
peut se déplacer et les coordonnées
indiquées pour la mise en place du
patient elles aussi, par conséquent.

@ e

Jim Beam, 12345, Session 3/5

[ER—

Tant que la cible se situe dans les
limites de tolérance lors de la mise
en place, cela est indiqué par une
fleche bleue présente a coté des

© cumtesemeneeox

coordonnées.

Si la cible se déplace et sort de la
plage de tolérance lors de la mise
en place, cela est indiqué par une
fleche jaune présente a coté des
coordonnées.

TS TR Sowon 3T
15.2 Ji E— o
1469 |5 -

o - .

w9994

[ Nouvelle position du traitement

|5
Remarque :

Si la cible se déplace hors de sa position, cliquez sur le
bouton « New Treatment Position » (Nouvelle position
de traitement) pour obtenir les nouvelles coordonnées.

Remarque :

Vérifiez la position de traitement fournie par le
systéeme Raypilot selon la procédure de
I'établissement.

.

Jim Beam, 12345, Session 3/ 5

VRT 15.2
146.9
999.4

e

.

oot postion s atemert

Lorsque la mise en place est vérifiée,
appuyez sur le bouton « Next » (suivant)
dans linterface du logiciel pour passer a
I'écran en temps réel.

Figure 31 Instructions pour 'aide & la mise en place du patient (étapes 3 a 6)
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5.6.4  Ecran en temps réel

®

T Vet et o bl
e ot Mda

- ° % Appuyez sur Register beam on

Jim Beam, 12345, Session 3/5

e, Somene i e o semenseox

0.30 -

-0.05 |

(Enregistrement du faisceau activé) lorsque
I’administration du faisceau de traitement
-0.09 | commence.
Si la détection automatique du faisceau est
activée, le début du faisceau de traitement sera
automatiquement enregistré.

Beam Off

Enregistrement du faisceau activé J

T oo P e v bl
e ot hoe

@ e

Jim Beam, 12345, Session 3/5

e Srmene it e © msmancr

Appuyez sur Register beam off
(Enregistrement du faisceau désactivé)

Boam On lorsque I'administration du faisceau de

-0.09 |« s traitement est terminée.

Si la détection automatique du faisceau est
activée, la fin du faisceau de traitement sera
automatiquement enregistre.

Enregistrement faisceau désactivéj

[

Beam Off
-0.09 -

-0.05 [

e

Le systéme indique le déplacement
de la cible pendant le traitement.

Indique que la cible s’est
déplacée en dehors des
parametres de tolérance
de champ.

Indique que la cible se
trouve a l'intérieur des
paramétres de tolérance
de champ.

Parameétres de tolérance
de champ.

Remarque :

Si la cible sort des paramétres de
tolérance de champ, arrétez le
traitement.

Attendez que la cible revienne en
place ou répétez la section 5.6.3

Beam Off

Aide a la mise en place du
patient.

Nouveau champ }
[+

|\

Remarque :

Lorsque vous modifiez les
champs de l'accélérateur
linéaire, modifiez en
conséquence les champs
dans le logiciel du systéme
Raypilot en cliquant sur

« New field » (Nouveau
champ).

Figure 32 Instructions pour I'écran en temps réel (étapes 1 a 3)
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Jim Beam, 12345, Session 3/5
Champ: 11

1 e = Beam Off Lorsque le traitement est terminé, '
§ =m appuyez sur le bouton « End Session »
- (fin de session).

i : :
= h Fin de session {bl

[ SRt P © i demenne .

. J
cope i Rt i ] - o X ~ " A . A )\
( 5 ) e « La fenétre affiche un résumé du déplacement
Jim Beam, 12345, Session 3/5 . .
de la cible pendant le traitement. Fermez la
T fenétre en cliquant sur « Close » (fermer)
= lorsque vous étes prét.
s g ||
A | —— o
—— Fermer
B —— ‘ | E
2| 8 E=]

Srnespie e © comesemenmeox.

.

Figure 33 Instructions pour I'écran en temps réel (étapes 4 a 5)
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5.7 Premier traitement avec le positionnement du plateau de la
table et synchronisation d’images

5.71 Synchronisation d’images

Avec la capture d’'image dans le systeme Raypilot, I'utilisateur peut déterminer si la cible s’est
déplacée au-dela de la tolérance définie lors de la mise en place en consultant les images.

5.7.2 Description

A I'étape 5, assurez-vous que le Raypilot Hypocath est connecté jusqu'au bout.

A I'étape 5, assurez-vous que le Raypilot réseau d'adaptation n'est pas directement placé sur le
récepteur.

Administrer le traitement du patient.

Pendant le traitement.

L’équipement est configuré, voir 5.1 Installation de I'équipement.
L'utilisateur est connecté au logiciel Raypilot, voir 4.1 Connexion au logiciel Raypilot.

Le patient est ajouté a la base de données, voir 4.3.2 Ajout d'un nouveau patient depuis la base de
données DICOM.

Le contréle quotidien a été effectué, voir 5.2 Contréle de qualité quotidien.

Les informations de déplacement de I'émetteur ont été ajoutées, voir 5.3 Ajouter le déplacement de
I'émetteur du patient.

Les paramétres de tolérance de champ ont été ajoutés, voir 5.4 Ajout des paramétres de tolérance de
champ.

L’ID de I'émetteur et le patient sont associés, voir 5.5 Associer le patient a I'ID de I'émetteur.
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5.7.3

Déplacement du plateau de la table et positionnement du patient

O, 1 @ )
Fixez lindicateur
de déplacement
du plateau de la
table sur le
récepteur.

J/
)
Déplacez le plateau de la table pour
que le laser corresponde a la croix et
notez les parametres.
\ Y,
® 1 ® \
\ Placez le patient sur
la table et connectez
\ A ™) \ I'Hypocath.
S0
J § J
N
Pour que le cathéter ne se déplace pas dans I'urétre pendant le
traitement, tirez délicatement le cathéter jusqu’a sentir une
résistance. Puis fixez-le avec de la gaze ou autre, selon les
procédures de I'établissement.
Attention !
Ne fixez pas le cathéter avec une pince.
\_ WV,

Figure 34 Instructions sur la fagon de procéder pour mesurer le déplacement du plateau de la table (étapes 1-6)
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Le patient connecté ne correspond a aucune
donnée patient. Souhaitez-vous associer ce
patient ?

Associez I'ID de ®®C //3\7

I'’émetteur au patient
dans le logiciel. Voir la —
section 5.5 Associer le

patient a I'lD de

I’émetteur.

Fixezl'indicateur
de déplacement
du plateau de la
table sur le
récepteur.

@ \

Laser Ine

Déplacez le plateau de la table pour
— que le laser corresponde a la croix et
notez les parameétres.

\ J
® D= )
Régler. J
e ———— W
Insérez les valeurs de « Table Displacement »
(déplacement du plateau de la table) obtenues
lors des étapes 2-10.
J

®

Déplacement dez table

®

Déplacement dez table

Coordonnées de la table Coordonnées de la table

Sans patient Avec le patient Sans patient Avec le patient
VRT 0.0 & 00 VRT 0.0 H & (0.0
NG o B - [0 LNG o B - o E
Sans patient
oK
VRT w =/
LNG o H oo =
\ J . J

Figure 35 Instructions sur la fagon de procéder pour mesurer le déplacement du plateau de la table (étapes 7-13)
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@ N

Déplacement de la table n

Coordonnées de la table Déplacement

Sans patient Avec le patient O K

VRT [17.0 gj\ - E’s @ 05 fem) b

LNG w0 B | - 487 B 03 fem)

LNG LNG

5 4 3 -2 41 0 1 2 3 4 - 5 4 3 -2 -1 ) 1 2 3 4 5

@ e @ i I ) Mo s
LAT LAT

Si les indicateurs se trouvent en dehors des champs bleus, le patient se
trouve en dehors du volume de mesure. Ajuster le positionnement du patient
sur le récepteur afin que les indicateurs se trouvent dans le champ bleu.

@ g /q\ Appuyez sur le bouton
( du récepteur.

|
Figure 36 Instructions sur la fagon de procéder pour mesurer le déplacement du plateau de la table (étapes 14-16)
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5.74 Aide a la mise en place du patient avec la synchronisation d’images

T Vs e - o el
Soar_owse ade

= B R 1

Jim Beam, 12345, Session 4 /5 .

@ Arréter la capture d'image J
vw 152 |ifaes b -
ma 146.9 |4|<= o :

T Démarrez simultanément I'imagerie dans
LAT 9994 :n;~ @sn em lialo I . .
e systéme de contréle externe et « Image
=% = B Capture » (capture d’image) dans le
} logiciel Raypilot.
Si la détection automatique des faisceaux
' est activée, la capture d’'image démarrera
automatiquement lorsqu’un CBCT est
e Sttt et Tt S R e et administré.
.
@ — Jim Beam, 12345, Session4/5 y
@ Démarrer la capture d’imagesJ
vw 15.2 ;E a5 e io h | m
o[ N (14695 : , . o
= Lorsque l'imagerie est terminée dans le
wwa]  [so9afzf<- = systéme de contréle externe, cliquez sur

— = - 5 « Stop Image Capture » (Arréter la capture
| d’image) dans le logiciel Raypilot.

o Si la détection automatique des faisceaux

‘ ' est activée, la capture d’'image s’arrétera
automatiquement lorsque le CBCT est
e R terminé.

(N

Remarque : 1

en cas d’arrét manuel de la 05 Si la capture d'image se situe
capture d’'image pendant 0 - en dehors de la plage de
I'administration d’'un CBCT, 05 tolérance,

I'utilisateur en sera avisé. -

répétez les étapes 1-2.

Si la capture d'image se situe
- dans la plage de tolérance,
passez a |'étape 3.

Positionnez la table de traitement selon les
coordonnées communiquées par le systéme de
| contrble externe.

e

|\

Figure 37 Instructions pour 'aide a la mise en place du patient avec synchronisation d’images (étapes 1-3)
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L en i - e sts .

Feter_oais e

()

Jim Beam, 12345,

Session4/5

Si la configuration des
coordonnées avec systéme
externe différe des coordonnées
indiquées dans le systeme
Raypilot, cliqguez sur « Insert
Actual Table Position » (insérer
la position réelle du plateau de la
table) pour insérer la position
réelle du plateau de la table de
traitement dans le logiciel
Raypilot.

152 |uf<

Jim Beam, 12345,

Session4/5

:

7l
LNGA T o B VRT V 152 Utilisez les fléches pour ajuster
7l140: i A L
A les coordonnées de position
oo flomoa] | [0 3= - A insérées réelles de la table le cas
e LNG v 1469 échéant.
—
A
: LAT §/9994
~——
J/
N\
—— Jim Beam, 12345, Session4 /5
LNGA w65 1l o . Les coordonnées réelles de
= — position du plateau de la
o e 9994 [ujw o = == table seront enregistrées

e Appliquer la position réelle de la tah

e |

dans le logiciel Raypilot.

@

& Synchroniser RayPilot avec Actuals sur:

g

veT| 152

we | 146.9

LT | 999.4

152 |n

[ 1469

Jim Beam, 12345, Sassion

9994 |'2}<om

ﬂ Début Image 1

Heure actuelle

Synchronisez le logiciel Raypilot avec Actuals (valeurs
réelles) a un moment défini.

Par exemple, au moment ou 'image utilisée pour positionner
le plateau de la table a été prise.

Figure 38 Instructions pour I'aide a la mise en place du patient avec synchronisation d'images (étapes 4-7)
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[ER—

T
|

© cumtesemeneeox

Le systéme Raypilot indique les
coordonnées de la table pour la

mise en place du patient. Pendant la
procédure d’installation, la cible peut
se déplacer et les coordonnées
indiquées pour la mise en place du
patient elles aussi, par conséquent.

@ r

@)

Jim Beam, 12345, Session 3/5

[aE——

1<

Dimanal capase Gmoges
MascurMistoqe des posions

I

© awsemenor

Tant que la cible se situe dans
les limites de tolérance lors de la
mise en place, cela est indiqué
par une fléche bleue présente a
coté des coordonnées.

Si la cible se déplace et sort de
la plage de tolérance lors de la

mise en place, cela est indiqué

par une fléche jaune présente a
coté des coordonnées.

.

Remarque :

Si la cible se déplace hors de sa position, cliquez
sur le bouton « New Treatment Position » (Nouvelle
position de traitement) pour obtenir les nouvelles
coordonnées.

©

Remarque :

I'établissement.
.

Vérifiez la position de traitement fournie par le
systéme Raypilot selon la procédure de

I acopes s st

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

Lorsque la mise en place est vérifiée,
appuyez sur le bouton « Next » (suivant)
dans l'interface du logiciel pour passer a
I'écran en temps réel.

Suivant
3

—

l

Figure 39 Instructions pour 'aide & la mise en place du patient avec synchronisation d'images (étapes 8-11)
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5.7.5  Ecran en temps réel

N
@ Wit it - = < Appuyez sur Register beam on
B T S 18 (Enregistrement du faisceau activé) lorsque
I’'administration du faisceau de traitement
] ‘ o | -0.09 |« L commence.

Ll ] — = Si la détection automatique du faisceau est
god — : — - activée, le début du faisceau de traitement
Mg:::; ' : - - 0.30 |« sera automatiquement enregistré.

wr | 20.05 |
o - Enregistrement du faisceau activé J
= oz l
| R s

e, Somene i e © umsmaeor

. J
(2) e — . )
B Jim Beam, 12345, Session 3/5 i AppUyeZ Sur RegISter beam Oﬁ
(Enregistrement du faisceau désactivé)
— . Boar On lorsque I'administration du faisceau de
nggg,i - - -0.09 - o traitement est terminée.
T — Si la détection automatique du faisceau est
o EE b — 026 - activée, la fin du faisceau de traitement sera
| bt | — ) automatiquement enregistré.
o e " Rl
wfi -0.05 |
. ‘ — l Enregistrement faisceau désactivéj

Indique que la cible s’est
BeamOf v déplacée en dehors des
parametres de tolérance

de champ.
L

— 1 Indique que la cible se
trouve a l'intérieur des
parameétres de tolérance

Le systéme indique le déplacement N
de la cible pendant le traitement.

-0.09 |-

-0.05 [~

i

Parameétres de tolérance
de champ.

Remarque : Remarque :

Sila cible sort des paramétres de Lorsque vous modifiez les

tolérance de champ, arrétez le Do — champs de I'accélérateur
traitement. : . linéaire, modifiez en

Beam Off

Attendez que la cible revienne en |- — | | conséquence les champs
place ou répétez la section 5.6.3 - dans le logiciel du systéme
Aide a la mise en place du =--- - Raypilot en cliqguant sur
patient. « New field » (Nouveau
Nouveau champl\l champ).
L
\ J

Figure 40 Instructions pour I'écran en temps réel (étapes 1 a 3)
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( 4 ™
\_) T s
Si— Jim Beam, 12345, Session 3/5 i
I — Beam Off Lorsque le traitement est terminé,
et “ appuyez sur le bouton « End Session »
5 (fin de session).
? Food s
HI ; 4 - S 0.05 e
§ 3 - |
- -0.05 |«
= h Fin de session {}J
4 LT SR = E R vy |
J

D8 ceror e - Rt e
Fer_owse Ade

_ " s Lafenétre affiche un résumé du déplacement )

@ e

Jim Beam, 12345, Session 3/ 5

0 am wm em om  am

© comesemenmeox.

Srnespie e

.

i

de la cible pendant le traitement. Fermez la
fenétre en cliquant sur « Close » (fermer)
lorsque vous étes prét.

Fermer

N

Figure 41 Instructions pour I'écran en temps réel (étapes 4 a 5)
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5.8 Traitement avec positionnement standard du plateau de la
table

5.8.1 Description

A I'étape 2, assurez-vous que le Raypilot Hypocath est connecté jusqu'au bout.

A I'étape 2, assurez-vous que le Raypilot réseau d'adaptation n'est pas directement placé sur le
récepteur.

Administrer le traitement du patient.

Pendant le traitement.

L’équipement est configuré, voir 5.1 Installation de I'équipement.
L'utilisateur est connecté au logiciel Raypilot, voir 4.1 Connexion au logiciel Raypilot.

Le patient est ajouté a la base de données, voir 4.3.2 Ajout d'un nouveau patient depuis la base de
données DICOM.

Le contréle quotidien a été effectué, voir 5.2 Contréle de qualité quotidien.

Les informations de déplacement de I'émetteur ont été ajoutées, voir 5.3 Ajouter le déplacement de
I'émetteur du patient.

Les paramétres de tolérance de champ ont été ajoutés, voir 5.4 Ajout des paramétres de tolérance de
champ.

L’ID de I'émetteur et le patient sont associés, voir 5.5 Associer le patient a I'lD de I'émetteur.

Le déplacement du plateau de la table a été ajouté, voir 5.6.2 Déplacement du plateau de la table et
positionnement du patient.
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5.8.2 Positionnement du patient

Q)

i

™ ( 2 N
\_) Placez le patient sur
& la table et

W connectez

\ I'Hypocath.

J
(3\ )
Pour que le cathéter ne se déplace pas dans I'urétre pendant le
traitement, tirez délicatement le cathéter jusqu’a sentir une
résistance. Puis fixez-le avec de la gaze ou autre, selon les
procédures de I'établissement.
Attention !
Ne fixez pas le cathéter avec une pince.
J/

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

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

Si les indicateurs se trouvent en dehors des champs bleus, le patient se trouve en
dehors du volume de mesure. Ajuster le positionnement du patient sur le récepteur
afin que les indicateurs se trouvent dans le champ bleu.

\.

@ : //q\i Appuyez sur le bouton
@@( du récepteur.

{_

Figure 42 Instructions pour le positionnement du patient
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5.8.3

Aide a la mise en place du patient

@ ‘
152 & e @ Arréter la capture d'images J
146.9 - b | %
ey 999.4 £ @ Ma::-::::::wm ]
i - e Démarrez simultanément I'imagerie dans
G - le systéme de contrble externe et
« Image Capture » (capture d'image)
- ; dans le logiciel Raypilot.
Si la détection automatique des
_ faisceaux est activée, la capture d’'image
démarrera automatiquement lorsqu’un
CBCT est administré.
\ )
N
Rayp — cha [
15.2 Hpr @ e m Démarrer la capture d'images J
146.9  |ifen @ h |
Lat 999.4 il e N K .,
Lorsque l'imagerie est terminée dans le
b =& systéme de contréle externe, cliquez sur
- « Stop Image Capture » (Arréter la
capture d’'image) dans le logiciel
: Raypilot.
_ Siladétection automatique des
e s © mmimomnc faisceaux est activée, la capture d'image
s’arrétera automatiquement lorsque le
CBCT est terminé.
. J
Remarque :

en cas d’arrét manuel de la
capture d’'image pendant

'administration d’'un CBCT,
I'utilisateur en sera avisé.

_—
_—

Si la capture d'image se situe
en dehors de la plage de
tolérance,

répétez les étapes 1-2.

Si la capture d'image se situe
dans la plage de tolérance,
passez a I'étape 3.

Figure 43 Instructions pour I'aide a la mise en place du patient (étapes 1 a 2)
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[T —)

Far | ows_see

Jim Beam, 12345, Session 3/5

VRT 15.2

om o [E———

Le systeme Raypilot indique les
coordonnées de la table pour la

NG 146.9 Lo
wr 999.4 37 =

[ SRt P © o demenne

mise en place du patient. Pendant la
procédure d’installation, la cible peut
se déplacer et les coordonnées
indiquées pour la mise en place du
patient elles aussi, par conséquent.

Jim Beam, 12345, Session 3/5

15.2 [ B —

Tant que la cible se situe dans les

limites de tolérance lors de la mise
B en place, cela est indiqué par une

fleche bleue présente a coté des

NG 146.9 . em
wr 999.4 |4 o

[ SRt P © o demenne

coordonnées.

Si la cible se déplace et sort de la
plage de tolérance lors de la mise
en place, cela est indiqué par une
fleche jaune présente a coté des
coordonnées.

[ Nouvelle position du traitement %
Remarque :

Si la cible se déplace hors de sa position, cliquez sur
le bouton « New Treatment Position » (Nouvelle

Remarque :
Vérifiez la position de traitement fournie par le
systéme Raypilot selon la procédure de

position de traitement) pour obtenir les nouvelles \_'établissement. J
coordonnées.
© ‘
,‘“f—"g“:";:mmw —_— = Lorsque la mise en place est vérifiée,
appuyez sur le bouton « Next » (suivant)
152 N . e d?ns l'interface du’IogicieI pour passer a
: I’écran en temps réel.
NG 146.9 e ™

w(__so94 JT - =

Mascun Mistosque s posions

[ S Err—

|\

Figure 44 Instructions pour I'aide a la mise en place du patient (étapes 3 a 6)
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5.8.4  Ecran en temps réel

N
t 1 ) i s - ° *, Appuyez sur Register beam on

e _owse Ade

Jim Beam, 12345, Session 3/5

(Enregistrement du faisceau activé) lorsque
I'administration du faisceau de traitement

G 11

o g T = Beam Off

s i _ | -0.09 | commence.
L \ e Si la détection automatique du faisceau est
[ e : = e = activee, le début du faisceau de traitement
Hoe g —— B || 030 |- sera automatiquement enregistré.
B - — | 005 |- . . ,
- Enregistrement du faisceau activé
= o l
e s

. J
(2) i )
o et -+ Appuyez sur Register beam off
T e (Enregistrement du faisceau désactive)
lorsque 'administration du faisceau de
L — ool 0.09 | BeamOn  {rajtement est terminée.
i ; ) < Si la détection automatique du faisceau est
- = — — activée, la fin du faisceau de traitement sera
B ! & (| 0:260 | automatiquement enregistré.
o e T Bl
wfi -0.05 |e
_ ‘ — l Enregistrement faisceau désactivéj
EE—rr R e senen I'T\E‘
(N J
N
(3\) o = Indique que la cible s’est
- déplacée en dehors des
Beam Off by .
009 - parameétres de tolérance
de champ.
ves Indique que la cible se
— trouve a l'intérieur des
e e e e T parameétres de tolérance
Le systéme indique le déplacement NG Paramétres de tolérance
de la cible pendant le traitement. de champ.
. J
4 N\
Rem?rque : i '~ Remarque :
Si I'a cible sort des paran}etres de = —_ . =mot | orsque vous modifiez les
tolgrance de champ, arrétez le champs de 'accélérateur
traitement.

. . : linéaire, modifiez en
Attendez que la cible revienne en | conséquence les champs

place ou répétez la section 5.6.3 = dans le logiciel du systéme
Aide a la mise en place du

. __ Raypilot en cliquant sur
patient. ’ « New field » (Nouveau

Nouveau champ champ).

. J
Figure 45 Instructions pour I'écran en temps réel (étapes 1 a 3)
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G — —
= Jim Beam, 12345, Session 3/5
1 e — Beam Off Lorsque le traitement est terminé,
VRTg';;, m appuyez sur le bouton « End Session »
5 (fin de session).
:E s s
ngi’ i - 0.05 |
§ 3 - |
o o]
LAT i s -0.05 |
= l Fin de session %J
) LT SR = E R vy |
. J
] — BR . X . . . )
@ e e ——— — « La fenétre affiche un résumé du déplacement
- de la cible pendant le traitement. Fermez la
oy fenétre en cliquant sur « Close » (fermer)
= lorsque vous étes prét.
Supénent. ¥ S wor:| |
- S — o frmttin
p—— ) Fermer
e g | l}
LAT § 00~ om
£} 8| =
.

Figure 46 Instructions pour I'écran en temps réel (étapes 4 a 5)
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5.9 Traitement avec le positionnement du plateau de la table et
synchronisation d’images

5.9.1 Synchronisation d’images

Avec la capture d’'image dans le systeme Raypilot, I'utilisateur peut déterminer si la cible s’est
déplacée au-dela de la tolérance définie lors de la mise en place en consultant les images.

5.9.2 Description

A I'étape 2, assurez-vous que le Raypilot Hypocath est connecté jusqu'au bout.

A I'étape 2, assurez-vous que le Raypilot réseau d'adaptation n'est pas directement placé sur le
récepteur.

Administrer le traitement du patient.

Pendant le traitement.

L’équipement est configuré, voir 5.1 Installation de I'équipement.
L'utilisateur est connecté au logiciel Raypilot, voir 4.1 Connexion au logiciel Raypilot.

Le patient est ajouté a la base de données, voir 4.3.2 Ajout d'un nouveau patient depuis la base de
données DICOM.

Le contréle quotidien a été effectué, voir 5.2 Contréle de qualité quotidien.

Les informations de déplacement de I'émetteur ont été ajoutées, voir 5.3 Ajouter le déplacement de
I'émetteur du patient.

Les parameétres de tolérance de champ ont été ajoutés, voir 5.4 Ajout des parametres de tolérance de
champ.

L’ID de I'émetteur et le patient sont associés, voir 5.5 Associer le patient a I'ID de I'émetteur.

Le déplacement du plateau de la table a été ajouté, voir 5.7.3 Déplacement du plateau de la table et
positionnement du patient.
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5.9.3 Positionnement du patient

Q)

Vs

N’

Placez le patient
sur la table et

‘ connectez

\ I'Hypocath.

J J
Pour que le cathéter ne se déplace pas dans I'urétre pendant le
traitement, tirez délicatement le cathéter jusqu’a sentir une
résistance. Puis fixez-le avec de la gaze ou autre, selon les
procédures de I'établissement.
Attention !
Ne fixez pas le cathéter avec une pince.
_ J

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

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

Si les indicateurs se trouvent en dehors des champs bleus, le patient se trouve en
dehors du volume de mesure. Ajuster le positionnement du patient sur le récepteur
afin que les indicateurs se trouvent dans le champ bleu.

\.

@@C’* //q\; Appuyez sur le bouton
@ du récepteur.

{_

Figure 47 Instructions pour le positionnement du patient
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594 Aide a la mise en place du patient avec la synchronisation d’images

9 ‘
nh;:m;:m;pmmm‘m”’ Jim Beam, 12345, Session4/5 — x‘ . I
) Aréterla capture dimage J

E
o|F 38

Démarrez simultanément I'imagerie dans
le systeme de controle externe et « Image

: sy = e Capture » (capture d’image) dans le

logiciel Raypilot.
Si la détection automatique des faisceaux
' est activée, la capture d'image démarrera
automatiquement lorsqu’'un CBCT est
— T e - administré.

N
[T —————— = B R
Foer_owssade x

345, Session4 /5 "
@ Démarrer la capture d’|magesJ

| NIA 15.2 ||

we| N/A 146.9 |ufwe e
Lorsque I'imagerie est terminée dans le

systeme de contrble externe, cliquez sur
« Stop Image Capture » (Arréter la capture
d’'image) dans le logiciel Raypilot.

Si la détection automatique des faisceaux
' est activée, la capture d'image s’arrétera
automatiquement lorsque le CBCT est
terminé.

wr [ NIA 999.4 %)< on

e CRSp—

Remarque : 1
Si la capture d'image se situe

en cas d’arrét manuel de la 05

capture d'image pendant 0 = - en ’dehors d’e I:a plage (,je
Iadministration d’'un CBCT, | s tolérance, répétez les étapes
I'utilisateur en sera avisé. R 1-2.

Si la capture d’'image se situe

0.5
o dans la plage de tolérance,
05 passez a I'étape 3.

Positionnez la table de traitement selon les
coordonnées communiquées par le systeme de
controle externe.

wr
i

|\ J/

Figure 48 Instructions pour 'aide a la mise en place du patient avec synchronisation d’images (étapes 1-3)
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Jim Beam, 12345, Session 4 /5

15.2 |

146.9 4lwe e

999.4 itfwm  en

Si la configuration des
coordonnées avec systéme
externe différe des coordonnées
indiquées dans le systéme
Raypilot, cliqguez sur « Insert
Actual Table Position » (insérer la
position réelle du plateau de la
table) pour insérer la position
réelle du plateau de la table de
traitement dans le logiciel Raypilot.

Jim Beam, 12345, Session4 /5

VRT e 15.2 o em VRT
NG e 146.9 L <
AT e 999.4 [nfaim o

: ‘ = = LNG

. LAT

Somenenmon ) comesemensecn

y

y

Utilisez les fleches pour ajuster les
coordonnées de position insérées
réelles de la table le cas échéant.

|

LNG

wr A
y

Jim Beam, 12345, Session4 /5

o &
" ®
146.9 146.9 [afwes  om

999.4 [nfaim o a

Applauniapoionta a3 i ]

imansin: | s dmages
MesqcTet | o posions

Les coordonnées réelles de
position du plateau de la
table seront enregistrées
dans le logiciel Raypilot.

W Appliquer la position réelle de la tah

e

~

@

{& Synchroniser RayPilot avec Actuals sur:

N

veT| 152

we | 146.9

LT | 999.4

Tim Beam, 12345, Sassion 415

152 |n

[ 1469

9994 |'2}<om

@ Début Image 1

Heure actuelle

Synchronisez le logiciel Raypilot avec Actuals (valeurs
réelles) a un moment défini.

Par exemple, au moment ou 'image utilisée pour positionner

le plateau de la table a été prise.

Figure 49 Instructions pour 'aide a la mise en place du patient avec synchronisation d'images (étapes 4-7)
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Jim Beam, 12345, Session 3/5

em o [ER—

s et o © cumne e ok

Le systéme Raypilot indique les
coordonnées de la table pour la mise
en place du patient. Pendant la
procédure d’installation, la cible peut
se déplacer et les coordonnées
indiquées pour la mise en place du
patient elles aussi, par conséquent.

p
©

:

i

%

} 3

Jim Beam, 12345, Session 3/5

om o [aE——

o P © Qumesemnmor

Tant que la cible se situe dans les
limites de tolérance lors de la
mise en place, cela est indiqué
par une fleche bleue présente a
c6té des coordonnées.

Si la cible se déplace et sort de la
plage de tolérance lors de la mise
en place, cela est indiqué par une
fleche jaune présente a c6té des
coordonnées.

B)

Remarque :

Remarque :

o » . Verifiez la position de traitement fournie par le
Si la cible se déplace hors de sa position, cliquez sur systéme Raypilot selon la procédure de
le bouton « New Treatment Position » (Nouvelle position  I'établissement.

de traitement) pour obtenir les nouvelles coordonnées.

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

n =|
em [Co—r e —

9995  [s|.. e e —

Lorsque la mise en place est vérifiée,
appuyez sur le bouton « Next » (suivant)
dans l'interface du logiciel pour passer a
I’écran en temps réel.

e Fope e sy S

.

l

Figure 50 Instructions pour 'aide & la mise en place du patient avec synchronisation d'images (étapes 8-11)
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5.9.5

®

Ecran en temps réel

T iomror i Wit s
Feter_oate e

Champ. 11

Jim Beam, 12345, Session 3/5

= Beam Off

Appuyez sur Register beam on
(Enregistrement du faisceau activé) lorsque
I'administration du faisceau de traitement
commence.

Si la détection automatique du faisceau est
activée, le début du faisceau de traitement
sera automatiquement enregistré.

© cmsemenor

Enregistrement du faisceau activé J

[

@ e

T iomror i Wt s
Fetec_oate e

Champ. 11

Jim Beam, 12345, Session 3/5

i Beam On
009 - e
. | 026 |-
— | 005 |-

Appuyez sur Register beam off
(Enregistrement du faisceau désactivé)
lorsque 'administration du faisceau de
traitement est terminée.

Si la détection automatique du faisceau est
activée, la fin du faisceau de traitement sera
automatiquement enregistre.

Enregistrement faisceau désactivéj

[

@ r

-0.09 |~

-0.05 -

e

Beam Off

Indique que la cible s’est

“ déplacée en dehors des
parameétres de tolérance
de champ.

| Indique que la cible se

trouve a l'intérieur des

Le systéme indique le déplacement

parametres de tolérance
de champ.

de la cible pendant le traitement. AN Paramétres de tolérance
de champ.
p
Remarque : == Remarque :
Sila cible sort des paramétres de Il S Lorsque vous modifiez les
tolérance de champ, arrétez le — champs de I'accélérateur
traitement. s linéaire, modifiez en
Attendez que la cible revienne en '_ 005 - consequence les Chal'T]PS
place ou répétez la section 5.6.3 dans _Ie Iog|C|§| du systéme
Aide a la mise en place du .. Raypiloten cliquant sur
patient. « New field » (Nouveau
Nouveau champr\l champ).

.

Figure 51 Instructions pour I'écran en temps réel (étapes 1 a 3)
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B0 acropos Raypice - (Meaieur entemps k] - o x
— Jim Beam, 12345, Session 3/5
o1 -— m - E=anie Lorsque le traitement est terminé,
LS = appuyez sur le bouton « End Session »
I — (fin de session).
LNegrs 4 | . 0.05 Jcm
§ bo s
LAT g o -0.05 |
= Fin de session l%]
i | s o
| J/
5 [T —p— =& & " . . - z A
( o _oon o — = Lafenétre affiche un résumé du déplacement
- de la cible pendant le traitement. Fermez la
= fenétre en cliquant sur « Close » (fermer)
i = lorsque vous étes prét.
- o T T e e (e e e
- e o [EE
l tux'm W oz2 2w W M oM™ @ o sz - Fermer J
. B B \ | ?
o] 8 o)

.

Figure 52 Instructions pour I'écran en temps réel (étapes 4 a 5)
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5.10 Procédure d'arrét quotidienne
5.10.1 Description

Tache

Retirer le récepteur Raypilot.

Intervalle d’exécution de la tiche

Apreés le traitement.

Conditions

Aucune condition spécifique pour cette tache.
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5.10.2 Instructions
® Y @ \
T Fichier | OQutils Aide

Démarrer la session 1
| Déconnexion |
m Micropos RayPilot® AT %
Fichier Outils  Aide Sortir
= e e
Ly
\ J \\ J

T Fichier | Outils  Aide

Démarrer la session
Déconnexion
m Micropos RayPilot® Connexion
Fichier Outils  Aide | Sortir m

‘5’ < =

~ @D

A/ ETTENTN

i

@ )

o
NN

—

V044

L~

.

Figure 53 Instructions pour la procédure d’arrét quotidienne
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5.11 Stockage et sauvegarde

Pour sauvegarder les données Raypilot, copiez le dossier C:\Backup.

Ce dossier contient les bases de données suivantes :

RaypilotPatientRecordsDB
Inclut toutes les données de mouvement et les configurations utilisées pendant toutes
les séances de traitement pour chaque patient.

MicroposRaypilotDB
Inclut toutes les données d’installation, les données spécifiques au patient au moment
de sauvegarde (données d’ID, données de champ, etc.).

RaypilotDicom
Inclut toutes les informations Dicom-RT envoyées au systéeme Raypilot (déplacées
vers Micropos Raypilot DB lors de leur importation).

RaypilotPatientDdepersonalizerDB

Inclut la représentation du registre ID patient a ID utilisé pour anonymiser les données
des patients.

Les bases de données sont enregistrées au format de fichier .bak.

Les données peuvent étre restaurées en suivant les procédures Microsoft pour la
restauration des bases de données en utilisant Microsoft SQL Server.

5.12 Installation dans plusieurs salles

5.12.1 Description

Connaitre et maitriser I'installation dans plusieurs salles.

Avant traitement.

Dans la salle indiquée, le systeme spécifique doit faire I'objet d’'un contréle quotidien
avant utilisation, voir 5.2 Contrdle de qualité quotidien.

Les informations de déplacement de I'émetteur ont été ajoutées, voir 5.3 Ajouter le déplacement de
I'émetteur du patient.
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5.12.2

Instructions

0, 1 0y,

Le patient ne peut étre ouvert que dans
une seule salle a la fois.

J
/0 Les informations patient ne peuvent étre insérées et

P . 7 by .
modifiées que dans une seule salle a la fois.

QQ Les informations de l'utilisateur ne peuvent étre modifiées
M 1 que dans une seule salle a la fois.

Les informations
relatives au
déplacement de la
table destinées aux
patients doivent
obligatoirement
figurer dans chaque
salle ou Raypilot est
installé.

.

Figure 54 Instructions pour l'installation dans plusieurs salles
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6 Entretien

Toutes les réparations sont effectuées dans les Micropos Medical installations.

6.1 Nettoyage de I'équipement aprés un traitement

6.1.1 Description

Nettoyer I'équipement apres un traitement.
Apres le traitement.

Le systeme est éteint, voir 5.6 Premier traitement avec positionnement standard du plateau de la
table.

Se conformer aux réglements locaux en matiére de nettoyage.

Pour nettoyer le systéme, utilisez un chiffon humide (papier ou coton) imbibé d’eau ou d’alcool
(éthanol 70-96 %). (voir 6.1.2, Instructions a la page 104).
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6.1.2 Instructions

N\
J

.

Figure 55 Instructions pour le nettoyage de I'équipement
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7 Deépannage

7.1

7.2

Problémes liés a I'équipement

Si vous soupgonnez l'existence de probléemes concernant la sécurité de fonctionnement ou
opérationnelle de votre systéme Raypilot, éteignez ce dernier et prenez immédiatement
contact avec Micropos Medical ou un technicien qualifié.

Si le systéme Raypilot ne fonctionne pas, un plan ne tenant pas compte du traitement avec
monitoring en temps réel de la cible doit étre créé.

Messages d'erreur et d'avertissement

Des messages d'erreur peuvent s'afficher pendant I'utilisation du systeme. Une boite de
dialogue précise l'erreur.

Des indicateurs de qualité de la mesure s'affichant en rouge pendant le positionnement du
plateau de la table ou le monitoring en temps réel signalent une erreur. Double-cliquez sur
l'indicateur de qualité de la mesure pour ouvrir la fenétre de positionnement du patient afin
d'obtenir plus d'informations sur l'erreur.

b Qualité de mesure
h

s VB ; 3 Maok
Pos § v n@ ¥ i A \\I "
-2.0°

f\
A

VRT & l'intérieur des limites

(&)
“

T o € LNGhors limites
3 ';g'. i s DL - S ;
~—y &/ LAT alintérieur des limites
(::j Pitch a l'intérieur des limites
=N oy e
{‘L) Yaw & l'interieur des limites
MQ filtre: 1.55
\ J

Figure 56 Exemple de message d’erreur lorsque I'indicateur de qualité de la mesure s’affiche en rouge

Pour plus de détails sur
les causes de cette
erreur et les solutions
possibles, reportez-
vous a la section 1.11.6
Indicateur de qualité de
la mesure.

Emetteur trop éloigné

E001 MQ out of bounds
du volume de mesure.

Mode d’emploi Dépannage 9020 0700-8-FR-FR 2026-04-15 105 (120)



ID d'erreur

Message d'erreur

Description de
I'erreur

Solution

E002

EO003

E004

E005

E006

VRT out of bounds

LNG out of bounds

LAT out of bounds

Pitch out of bounds

Yaw out of bounds

Tableau 17 Liste des descriptions d’erreurs

Emetteur hors du

volume de mesure.

Emetteur hors du

volume de mesure.

Emetteur hors du

volume de mesure.

Emetteur hors du

volume de mesure.

Emetteur hors du

volume de mesure.

Déplacez le patient sur
I'axe VRT pour le
rapprocher du volume
de mesure.

Déplacez le patient sur
I'axe LNG pour le
rapprocher du volume
de mesure.

Déplacez le patient sur
I'axe LAT pour le
rapprocher du volume
de mesure.

Repositionnez le
patient plus prés du
volume de mesure.

Repositionnez le
patient plus prés du
volume de mesure.

Vous trouverez sous Tools (Outils) — Measurement volume 3D (Volume de mesure 3D) une
représentation 3D du volume de mesure et de la position de I'émetteur.

.

Volume de mesure 30

Figure 57 Volume de mesure 3D

Outre le fait que I'émetteur se trouve en dehors du volume de mesure comme dans I'exemple
de la figure 6-48, ol I'émetteur est hors limites dans la direction longitudinale, I'indicateur de
qualité de mesure émet un avertissement de données non fiables si le systéeme n’est pas
correctement raccordé ou si un élément perturbateur extérieur se trouve a proximité du
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7.21

systéme, comme un objet métallique comme le Raypilot Réseau d'adaptation ou un
équipement de fixation non compatible.

04 -
02

02
04 -

04 -
02
00
02
04~

,_
=
o

Afficher les données de la table

04 -
02
LAT 2 oo
02
04 -

2030

v Beam Off

cm

Inférieuw|

Envogirement faoosou actvs | | Retour | [Newvesu champ Fin do aceson

Titement  ©

J

Figure 58 Exemple de la fagon dont I'erreur s’affiche dans I'interface utilisateur du logiciel Raypilot pour le monitoring

en temps réel.

De plus, l'indicateur de qualité de la mesure avertit également en cas de défaillance
mécanique ou de dégradation dans le systéme nuisant aux performances du systéme.

Probléme de communication avec le systéme récepteur Raypilot

Ce message d'erreur ne s'affiche qu'en cas de probléme de communication avec le systéme.

ID d'erreur Message d'erreur Solution
1. Arrétez la séance de traitement
(coupez le rayonnement du dispositif de
radiothérapie).
2. Cliguez sur « Close ». La séance s'arréte
automatiquement.
Conpectlon error with Raypilot Débranchez le cable du systeme Raypilot.
E007 receiver. The system can not ] ) _
recover and needs to end the 4. Rebranchez le cable du systéme Raypilot.

session

Redémarrez le traitement, voir 5.7 Premier
traitement avec le positionnement du
plateau de la table et synchronisation
d’'images.

Remarque : La nouvelle séance remplace celle
qui a été arrétée.

Tableau 18 Procédure en cas de probléme avec le récepteur Raypilot

Si I'erreur ne peut pas étre résolue, ouvrez la fenétre d’état du systéme pour communiquer

avec le représentant de Micropos Medical.

Mode d’emploi
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Figure 59 Fenétre d’état du systéme

7.2.2 Perte de la communication avec I'émetteur

Ce message d'erreur s'affiche lorsque le systéme a perdu le contact avec I'émetteur.

E008

Emetteur déconnecté.

Tableau 19 Procédure en cas de probléme avec I'émetteur

Mode d’emploi Dépannage 9020 0700-8-FR-FR 2026-04-15

Placez le patient dans la position
correcte.

Si la fenétre se ferme, poursuivez le
traitement.

Débranchez le cable de I'émetteur de
I'Hypocath.

Rebranchez le cable de I'émetteur sur
I'Hypocath.

Effectuez un test de contréle de la
qualité pour vérifier que le systéeme
fonctionne correctement, voir 5.2
Contréle de qualité quotidien.

Vérifiez le bon fonctionnement de
I'Hypocath a I'aide d’un dispositif de test
de I'émetteur, voir 7.3 Erreurs de
I'émetteur Raypilot.

Prenez contact avec le niveau suivant de
support technique.




7.2.3 Probléme de communication avec l'identification automatique du patient

E009

EO010

EO11

E012

EO013

L'émetteur connecté a déja été
associé a un autre patient.
Souhaitez-vous plutét associer
I'émetteur a ce patient ?

Ces données d'identification
patient sont déja associées a un
autre émetteur. Souhaitez-vous
poursuivre la procédure
d’association ?

Le moteur de positionnement
correct ne peut pas étre chargé
car le type d'émetteur connecté
ne peut pas étre identifié. Veuillez
vous assurer que le moteur de
positionnement correct est réglé
avant de poursuivre le traitement.

Le patient connecté ne
correspond a aucune donnée de
patient. Veuillez associer le
patient connecté aux données de
patient correspondantes.

Connected Raypilot transmitter
does not match the currently
selected patient data.

Basculez I'association vers les données du
patient sélectionnés.

Basculez I'association vers I'émetteur
connecté.

Double-cliquez sur « Position Engine
[status] ».

Dans la liste déroulante, sélectionnez le
moteur de positionnement correspondant a
I'émetteur et au volume de mesure que vous
comptez utiliser pour le traitement.

. Associez I'émetteur avec les données du

patient, voir 5.5 Associer le patient a I'ID de
I'émetteur.

Sélectionnez les données de patient
correctes.

Créez de nouvelles données de patient, voir
4.3.2 Ajout d'un nouveau patient depuis la
base de données DICOM.
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EO14

E015

EO016

Le contrdle du systéme a échoué.
Pour plus d'informations, veuillez
vous rendre a la salle de controle.

L'identification automatique du
patient n'est pas disponible pour
le patient connecté. Veuillez vous
assurer que les données de
patient sélectionnées
correspondent bien au patient
connecte.

L'identification automatique du
patient n'est pas disponible pour
le patient connecté. Sélectionnez
manuellement les données de
patient dans la salle de contréle.
Veuillez vous assurer que les
données de patient sélectionnées
correspondent bien au patient
connecté.

Dépannage 9020 0700-8-FR-FR 2026-04-15

Veuillez vous rendre a la salle de contrdle et
vérifiez s'il y a des messages d'erreur a I'écran,
ainsi que le statut du systeme Raypilot et celui
des moteurs de position, voir 1.11 Interface
utilisateur du logiciel Raypilot.

Ouvrez Etat du systéme (Outils > Etat du
systeme) pour afficher le défaut, méme si Etat
du systeme = Prét

+Si le contréle qualité quotidien a échoué,
répétez le contrdle jusqu'a ce que
REUSSI soit affiché.

*En cas d'erreur de communication avec
le récepteur, fermez la session >
débranchez puis rebranchez le cable
systéme > lancez une nouvelle session.

*En cas d'erreur de communication avec
I'émetteur, débranchez puis rebranchez
le cable de I'émetteur et vérifiez a
nouveau. Effectuez un contréle qualité si
nécessaire.

*Si MQ est rouge, repositionnez le patient
dans le volume de mesure ou retirez tout
objet métallique a proximité.

Si le probléme persiste, contactez le
service d'assistance Micropos, voir 10.3
Assistance technique.

1. Sélectionnez le patient correct dans la liste
des patients de Raypilot afin que I'émetteur
connecté corresponde a I'ID d’émetteur
stockée pour le patient.

2. S'iln'y a pas de correspondance, associez

I'émetteur au patient en suivant la procédure
d'association habituelle, voir 5.5 Associer le
patient a I'ID de I'émetteur.

1. Veuillez vous rendre dans la salle de

controle et sélectionnez le patient correct
dans la liste des patients du Raypilot afin
que I'émetteur connecté corresponde a I'ID
d’émetteur stocké pour le patient.

2. S'iln'y a pas de correspondance, associez

I'émetteur au patient en suivant la procédure
d'association habituelle, voir 5.5 Associer le
patient a I'ID de I'émetteur.



7.3

Le champ nommeé {field_name},
ouvert sur la console externe,
n'est pas reconnu par Raypilot.
La session doit étre interrompue.

=y Veuillez vérifier que les

informations saisies dans les
champs sont correctes avant de

commencer le traitement.

Le cable de I'émetteur n'est pas

correctement connecté,

I'émetteur se trouve hors du
volume de mesure ou |'émetteur
est endommagé. Résolvez le
probleme, puis appuyez sur OK.
Si le probleme persiste, cliquez

E018

sur Annuler pour arréter.

Une connexion a la base de
données n’a pas pu étre établie,

E019 veuillez contacter votre

Fermez la session et vérifiez que le nom du
champ affiché sur la console de traitement
correspond exactement aux noms de
champs saisis dans Raypilot, voir 5.4 Ajout
des paramétres de tolérance de champ.

Corrigez toute information erronée ou

manquante concernant le champ, puis
relancez la session et sélectionnez le

champ correct avant le traitement.

Débranchez le cable de I'émetteur de
I'Hypocath. Rebranchez le cable de
I'émetteur a I'Hypocath, voir la section 7.2.2
Perte de la communication avec I'émetteur.

Si MQ est rouge, repositionnez le patient
dans le volume de mesure ou retirez tout
objet métallique a proximité.

Si l'erreur persiste, testez I'émetteur a l'aide
du testeur d'émetteur afin de vérifier s'il est
endommagé, puis suivez les instructions
indiquées dans 7.3 Erreurs de I'émetteur
Raypilot.

Cliquez sur OK apres avoir corrigé le
probléme ; si l'erreur persiste, cliquez sur
Annuler pour quitter (fermer la session).

Cette erreur indique un probléme de stockage
ou de communication au niveau du systéme.
Fermez Raypilot et contactez votre prestataire

support technique.

Les informations de la session
n'ont pas pu étre enregistrées.
Veuillez contacter votre support

E020

technique.

technique ou le personnel de Micropos Medical,

voir 10.3 Assistance technique.

voir 10.3 Assistance technique.

Tableau 20 Procédure en cas de probleme avec l'identification automatique du patient

Erreurs de I'émetteur Raypilot

Cette erreur indique un probleme de stockage
ou de communication au niveau du systéme.
Fermez Raypilot et contactez votre prestataire
technique ou le personnel de Micropos Medical,

Si vous pensez que I'émetteur est endommageé, utilisez le dispositif de test de I'émetteur pour

en vérifier le fonctionnement.

1. Raccordez I'émetteur au dispositif de test et appuyez sur le bouton.

2. L'état de I'émetteur est indiqué par des LED qui s'allument (voir I'étiquette sur le dispositif
de test de I'émetteur pour les descriptions de I'état).

Si 'état de I'émetteur ne s'affiche pas, vérifiez que le dispositif de test fonctionne
correctement, avec I'émetteur d'étalonnage, ou utilisez un autre dispositif de test. S'il s'avere
que I'émetteur est défectueux, il ne peut pas étre utilisé pour le positionnement.

Mode d’emploi

Dépannage 9020 0700-8-FR-FR 2026-04-15

111 (120)



Si la fonction de I'émetteur est perdue, changez I'Hypocath Raypilot du patient pour pouvoir
continuer le traitement avec le systéme Raypilot. Associez le nouvel ID de I'émetteur avec le
patient, voir 5.5 Associer le patient a I'lD de I'émetteur.

7.4 Bruit de mesure

Si des bruit de mesure ou des ondulations sont observés pendant la surveillance de la
position, ces perturbations n'affectent pas la fiabilité des mesures tant que la valeur MQ reste
dans les limites acceptées et que le contrdle de qualité est passé.
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8 Annexe : Performance

Hauteur :
Largeur :
Longueur :

Poids :

Longueur :
Largeur :

Classification IP :

Fréquence de mise a jour :

Volume de mesure :

Hauteur de mesure :

30 mm
520 mm
1100 mm
10 kg

430 mm (connecteur compris)
16 Fr
IP57

30 fois/s

120 x 120 x 120 mm

De 64 a 184 mm
(a partir de la surface du récepteur Raypilot)

*Livré calibré selon ce volume de mesure. Autres volumes sur demande.

Erreur radiale :
Tangage :

Lacet :

Emetteur :

Mode d’emploi

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

123 kHz, 13.62 dBuV/m (a 3 m), sans modulation

Annexe : Performance 9020 0700-8-FR-FR 2026-04-15 113 (120)
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Annexe : Classification et conformité
aux normes

9.1

9.2

9.3

9.4

La section suivante contient des informations relatives a la conformité du systéme Raypilot
aux normes pertinentes. Elle fournit également des informations concernant les conditions
d'installation et d'utilisation en matiere d'immunité électromagnétique et de rayonnements
électromagnétiques.

Marquage CE

C € 0402 Conformité a la directive relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE.

Protection contre les chocs électriques

Conforme a la norme IEC 60601-1:2005 + A1:2012 (SS-EN 60601-1:2006 + A1:2013),
Classe |, Type BF Partie appliquée. Les parties connectées au patient sont isolées contre les
chocs électriques conformément a la norme EN 60601-1.

Exigences CEI 60601-1

Ce produit n’a pas de performance essentielle telle que définie dans la norme CEI 60601-1.
La sécurité de base est assurée en incorporant le degré d’isolement 2xMOPP dans le bloc
d’alimentation.

La sécurité de base a été contrblée lors de chaque essai par :

Contréle visuel de I'appareil et précision de la mesure observée via le logiciel Raypilot.

Compatibilité électromagnétique et courant de fuite

Le systeme Raypilot est conforme aux exigences de la norme IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020
(EN 60601-1-2:2015 + A1:2021).

Le systéme Raypilot a été testé conformément a la norme IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020
(EN 60601-1-2:2015 + A1:2021) en ce qui concerne la compatibilité électromagnétique. En
outre, le systéme Raypilot a été testé conformément a la norme EN 60601-1:2006 + A1: 2013
en ce qui concerne le courant de fuite. Les tableaux ci-dessous montrent une conformité avec
une grande variété de variables d’essai dans les normes CEl de base citées en référence.

Le systéme Raypilot doit étre utilisé dans un environnement professionnel de santé. Le
systéme Raypilot est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel
qu'il est défini dans les sous-sections suivantes. Le client ou I'utilisateur du systéme Raypilot
doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un environnement de ce type.
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9.4.1

9.4.2

Mode d’emploi

Emission

Emissions conduites

Emissions rayonnées

Emissions de courant
harmonique

Fluctuations de tension et
papillotement

Remarque :

CISPR 11, Groupe 1, Classe A

CISPR 11, Groupe 1, Classe A

CEI 61000-3-2, classe A

CEI 61000-3-3

L’appareil n’utilise I'’énergie RF
que pour ses fonctions internes.
Par conséquent, ses émissions
FR sont trés faibles et non
susceptibles de provoquer des
interférences dans les
équipements électroniques
proches.

D’apreés les caractéristiques d’émission de cet appareil, il est adapté a un usage dans les
environnements industriels et les hdpitaux (CISPR 11 classe A). S'il est utilisé dans un
cadre résidentiel (pour lequel la norme CISPR 11 classe B est normalement requise),

cet équipement peut ne pas offrir une protection adéquate contre les communications par
radiofréquence. Il est possible que I'utilisateur doive prendre des mesures visant a limiter
ces radiofréquences, telles que le déplacement ou la réorientation de I'équipement.

Remarque :

Niveau de spécification, erreur radiale <2 mm lors des essais. Un avertissement sur la qualité

de la mesure est acceptable.

Remarque :

Le systéme Raypilot doit étre utilisé dans un environnement professionnel de santé.

Niveaux des tests d’immunité

Décharge
électrostatique

(CEI 61000-4-2) +15 kV

Décharge au contact : £8 kV
Décharge a l'air : £2 kV, +4 kV, £8 kV,

Les sols doivent étre en bois, en
béton ou en carreaux de
céramique. Si les sols sont
revétus de matériau synthétique,
I'humidité relative doit étre d’au
moins 30 %.

Annexe : Classification et conformité aux normes 9020 0700-8-FR-FR 2026-04-15



Champ RF rayonné
(CEI 61000-4-3)

Champs a proximité
forment des
équipements

de communication
sans fil par RF

(CEI 61000-4-3)

Coupures bréves et
variations de tension
(CEI 61000-4-4)

Surtensions
(CEI 61000-4-5)

Mode d’emploi

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

385 MHz, Modulation d’impulsions : 18 Hz,
27 Vim

450 MHz, FM + 5 Hz déviation : 1 kHz sin.,
28 V/Im

710, 745, 780 MHz, Modulation
d’impulsions : 217 Hz, 9 V/m

810, 870, 930 MHz, Modulation
d’'impulsions : 18 Hz, 28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz, Modulation
d’'impulsions : 217 Hz, 28 V/m

2450 MHz, Modulation d’impulsions :
217 Hz, 28 V/m, 5240, 5500, 5785 MHz,
Modulation d’impulsions : 217 Hz, 9 V/m

Lignes d’alimentation : 2 kV, Fréquence de
répétition de 100 kHz

Lignes de signaux : 1 kV, Fréquence de
répétition de 100 kHz

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

Annexe : Classification et conformité aux normes 9020

Les appareils de communication
par RF portables et mobiles ne
doivent pas étre utilisés a
moindre distance de l'appareil,
cables compris, que la séparation
recommandée, calculée a partir
de I’équation applicable a la
fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation
recommandée

d =1,2 VP de 80 MHz & 800 MHz
d=2,3VP de 800 MHz & 2,7 GHz

ou P est la puissance de sortie
nominale maximale de I'émetteur-
récepteur en watts (W) selon les
indications du fabricant du
transmetteur et d est la distance
de séparation recommandée en
métres (m).

Les appareils de communication
par RF portables et mobiles ne
doivent pas étre utilisés a
moindre distance de l'appareil,
cables compris, que la séparation
recommandée de 30 cm.

La qualité du réseau
d’alimentation doit étre celle d’un
environnement classique.

La qualité du réseau
d’alimentation doit étre celle d’un
environnement classique.

0700-8-FR-FR 2026-04-15 117 (120)



Perturbations
conduites Induites
par des champs RF

0,15-80 MHz, 1 kHz AM 80 %, 3 Vrms,
6 Vrms sur la bande ISM et la bande radios

t
(CEI 61000-4-6) amateurs
Champs
magnétiques a
fréquence 30 Alm. 50 Hz
industrielle

(CEI 61000-4-8)

0 % UT pour 0,5 cycle a
Creux de tension / 0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°,315°

Coupures de tension 0 % UT pour 1 cycle a 0°
(CEI 61000-4-11) 70 % UT pour 25/30 cycles & 0°
0 % UT pour 250/300 cycles a 0°

134,2kHz Modulation d'impulsions 2,1kHz ;
Champs 65A/m
magnétiques de
proximité
IEC 61000-4-39 13,56MHz Modulation d'impulsions 50kHz ;

7,5A/m

Les appareils de communication
par RF portables et mobiles ne
doivent pas étre utilisés a
moindre distance de l'appareil,
cables compris, que la séparation
recommandée, calculée a partir
de I’équation applicable a la
fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation
recommandée

d =1,2 VP pour 150 kHz a
80 MHz

ou P est la puissance de sortie
nominale maximale de I'émetteur-
récepteur en watts (W) selon les
indications du fabricant du
transmetteur et d est la distance
de séparation recommandée en
métres (m).

Les champs magnétiques a
fréquence industrielle doivent
avoir un niveau caractéristique
d’'un environnement classique
dans un environnement
commercial ou hospitalier
classique.

La qualité du réseau
d’alimentation doit étre celle d’un
environnement classique. Si
I'utilisateur de I'appareil doit
pouvoir continuer a utiliser ce
dernier lors d’interruptions de
I'alimentation électrique, il est
recommandé d’alimenter
I'appareil avec un systéme
d’alimentation sans coupures ou
une batterie.

La distance de séparation
recommandée entre le systeme
Raypilot et les dispositifs RFID ou
similaires est d'au moins 15 cm.
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10 Informations de contact

10.1 Coordonnées de contact

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

info@micropos.se
WWW.Mmicropos.se

10.2 Mode d'emploi électronique (elFU)

La version électronique de ce mode d'emploi (elFU) du systeme Raypilot est disponible en
ligne.

+ Lien d'accés : https://micropos.se/ifu/
* Identifiant unique de I'appareil (UDI) : 735000795RPSystem99
+ Format : PDF (consultable avec Adobe Acrobat Reader ou un logiciel équivalent)

Pour accéder a I'elFU et le consulter, la configuration minimale suivante est requise :

» Accés alnternet : Nécessaire pour télécharger/consulter le document.
* Navigateur Web : Derniéres versions de Chrome, Firefox, Edge ou Safari.

» Résolution d'écran : une résolution de 1024x768 pixels ou supérieure est recom-
mandée.

Une version papier du présent mode d'emploi vous sera fournie gratuitement dans les 7 jours
suivant votre demande.
Les délais de livraison peuvent varier en fonction de I'endroit ou se trouve le client.

Pour obtenir un mode d’emploi en version papier, veuillez contacter :
E-mail : info@micropos.se
Téléphone : +46 31 760 80 05

10.3 Assistance technique

Si vous rencontrez des problemes avec I'appareil, veuillez contacter Micropos Medical a :

support@micropos.se

10.4 Représentant agréé

Not applicable for France.
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