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Predmluva

Statni Gfad pro jadernou bezpecnost (dale jen ,SUJB“) vydal daldi publikaci z Fady
,Doporuceni”, které si kladou za cil usnadnit drzitelGm povoleni pInéni povinnosti uloZzenych
zakonem €. 263/2016 Sb., atomovy zakon, a jeho provadécimi predpisy, zejména vyhlaskou
€. 422/2016 Sb., o radiacni ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje.

Dynamicky rozvoj kvality radioterapie a vyuZivani nejmodernéjsich radioterapeutickych
technik, které umoznuji co nejpresnéjsi ozareni i velmi nepravidelnych cilovych objeml
a aplikaci vysokych kurativnich davek do nadorového loZiska za soucasného prudkého poklesu
davky do okolnich zdravych tkani, jde stale kupredu. S timto vyvojem je nezbytné nutné, aby
soucasti procesu provadéni radioterapeutické IéCby byl i kvalitni zaznamovy a verifikacni
systém a presné stanovené verifikacni postupy pro zabezpeceni spravnosti celého ozareni.
Zaznamové a verifikacni systémy v radioterapii jsou vyznamnymi softwarovymi nastroji, které
napomahaji nejen pfedchazet moznym chybam pfi ozareni, ale také umoziuji zaznamenavat
vSechny relevantni udaje o ozarovani do informacniho systému. Pro zajisténi jejich spravné
funkce, a tedy i sniZzeni pravdépodobnosti vzniku radiologické udalosti, je nutné ovérit
spravnost jejich implementace.

Toto Doporuceni uvadi vhodny postup pfi ovéreni zaznamového a verifikacniho systému pfri
jeho uvadéni do provozu a po jeho aktualizaci a upgrade pro ozarovace pouzivané v externi
radioterapii. V pripadé brachyterapeutického ozafovaCe pak Ize postupy analogicky
modifikovat.

ProtoZe v kazdé oblasti poznani se objevuji nové informace, poznatky a pfistupy, predpoklada
se, ze Doporuceni bude dale zdokonalovano a upfesnovano, a proto vitame jakékoliv
pripominky a komentare od jeho uZivatelU.



Uvod

Davod vydani

Zaznamové a verifikacni systémy (Record and Verify Systems, ddle jen ,,RVS“) v radioterapii
byly vytvoreny za uUcelem snizeni rizika chyb pti ozareni, ke kterym dochazelo zejména
v dobach, kdy se prenos dat z planovani do fidiciho systému ozarovace provadél manualné.
Jsou prostifedkem, ktery slouZi pro pfenos ozafovaciho planu do ozafovace, umoziuji zamezit
chybnému nastaveni radioterapeutického ozafovace, a rovnéz slouZi jako prostfedek pro
zdznam vsSech |éCebnych vykonUl. Aby se vSak uZivatel mohl plné spolehnout na dany
verifikacni systém, je treba, aby tento systém splfioval urcité pozadavky. V roce 2006 byla
vydana ¢eskd technickd norma CSN EN 62274 Zdravotnické elektrické piistroje — Bezpe&nost
zaznamovych a verifikacnich systému pro radioterapii, ktera definuje pozadavky, které musi
vyrobci pfi navrhu a konstrukci verifikacnich systém0 splnit. Tato norma a dalsi odborné
publikace se staly podkladem pro tvorbu mezinarodniho doporuéeni IAEA Human Health
Reports No. 7: Record and Verify Systems for Radiation Treatment of Cancer: Acceptance
Testing, Commissioning and Quality Control [1] vydaného v roce 2013. Z tohoto dokumentu
vychazi toto Doporuceni SUJB. Pod pojmem zdznamovy a verifikaéni systém se zde rozumi
softwarové prostfedky pro kontrolu parametr( lécby radioterapii umoznujici zamezeni
provozu ozafovace, pokud nastaveni ozarovace (i pfisluSenstvi neodpovidaji nastavenim
pfedem urcenych, a pro zaznamendvani relevantnich udaji o ozarovani do informacniho
systému.

V normé CSN EN 62274 [2] je zdznamovy a verifikaéni systém definovan jako programovatelny
elektricky zdravotnicky systém nebo subsystém véetné souvisejicich periferii, ktery se pouziva
k porovnani nastaveni pfistroje pro radioterapeutickou |écbu s predem uréenymi podminkami
nastaveni drive, neZ je zahdjena doporucena radioterapeuticka Iécba a jakykoli |é¢ebny vykon.
UZiva se také k zaznamenavani skutecnych lé¢ebnych vykonu. Pfedstavuje rovnéz prostfedek
zamezeni provozu pristroje v pripadé, Ze skutecné nastaveni neni stejné jako predvolené
urcené nastaveni, s tolerancemi definovanymi uzivatelem.

Zaznamové a verifikacni systémy mohou komunikovat se vSemi zobrazovacimi systémy
pouzivanymi v radioterapii, planovacimi systémy a fidicim systémem ozafovacl pro realizaci
ozareni. Umoznuji obvykle planovat rozpis frakci a sledovat jejich dodrzovani pfi ozarovani,
analyzu dat, obsahuji nastroje pro rtizna klinickd zhodnoceni, archivaci snimk(, umoznuji
zobrazovat zpravy (vintranetu), mohou byt napojeny na nemocniéni informacni systém.
Museji byt schopny uchovavat a archivovat kompletni informacni data (identifikaci pacienta,
predepsanou davku, parametry ozafovaciho planu, dostupnost spravnych dat ve spravny ¢as),
obsahuji informace o ozarovadi (soufadny systém, energie svazku, dostupné velikosti poli,
ostatni parametry a jejich omezeni). Kromé kontrol musi podat v¢as informaci formou
napfiklad chybového hlaseni, pokud je vsystému cokoliv nespravné zaddno nebo je-li
detekovan nesoulad se zadanym poZadavkem. Presto i pfi implementovaném verifika¢nim
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systému m(Ze dojit k radiologické uddlosti. Pravdépodobnost vzniku radiologické udalosti
vsak muiZe byt snizena ovérenim spravné implementace zaznamového a verifikacniho
systému. PoZadavky na zdznamové a verifikacni systémy jsou popsany v kapitole 1.

Cil

Cilem tohoto doporuceni je uvést vhodny postup pfi ovéreni zaznamového a verifikacniho
systému pfi jeho uvadéni do provozu a po jeho aktualizaci a upgrade. V doporuceni v kapitole
2 je uveden zpUsob, jak vySe uvedené pozadavky na RVS ovéfit pred uvedenim RVS do
klinického provozu nebo po zménach specifikovanych v kapitole 3. Konkrétni postupy v tomto
doporuceni jsou psany pro ozarovace pouzivané pro externi radioterapii. Pokud se vSak RVS
pouZziva i pro brachyterapeuticky ozarovac, doporucujeme postupy analogicky modifikovat
a provést ovéreni i pro takto pouzivany RVS.

Pasobnost

Za ovéreni RVS je zodpovédny klinicky radiologicky fyzik pracovisté, ktery musi v pfipadé
nového RVS provést jeho pocateéni ovéfeni s vyuZitim tohoto Doporuéeni SUIB i
mezindrodnich doporuceni, a to jesté v dobé mezi prvni a druhou ¢asti prejimaci zkousky (dale
jen ,,PZ“) zdroje ionizujiciho zareni, pokud je novy RVS instalovan zaroven s novym zdrojem
ionizujiciho zareni. Toto pocatecni ovérovani, pokud je provadéno v ramci uvadéni do provozu,
nema charakter zkousky provozni stalosti (dale jen ,,ZPS“), protoze drzitel povoleni k nakladani
se zdrojem ionizujiciho zafeni ZPS neprovadi. Pfesto musi byt toto pocatecni ovérovani béhem
uvadéni do provozu provedeno, protozZe je duleZitym podkladem pro druhou ¢ast PZ, pro
nasledné ZPS a pro samotny klinicky provoz pracovisté.

Pravidlem spravné praxe je, aby na kazdém pfisluSenstvi bylo provedeno alespon jednou
pocatecni ovéreni. Pokud tedy toto pocatecni ovéreni RVS nebylo provedeno v ramci uvadéni
do provozu ani nikdy potom, je nutné jej provést co nejdfive. V takovém pfripadé se toto
ovérovani provadi v rdamci systému ZPS, ale nejednd se o pravidelnou ZPS, nybrz
o jednorazovou, vychozi ZPS.

ZPS RVS po zméné provadi pracovisté v potfebném rozsahu tak, aby byl plné ovéren vlivzmény
na klinicky provoz.

Pravidelné zkousky provozni stalosti RVS jsou zodpovédnosti klinického radiologického fyzika
pracovisté. Rozsah a Cetnost jednotlivych ZPS véetné ovérovani RVS jsou dany v metodice ZPS
daného drzitele povoleni k pouzivani, kterou predklada k zadosti o povoleni k pouzivani
daného zdroje ionizujiciho zareni jako soucast Programu zajisténi radiacni ochrany nebo
Programu systému fizeni. Na metodiky ZPS ovérujici RVS se mlzZe Zadatel o povoleni odkazat
na toto doporuceni, protokol ale musi mit vyhotoven vlastni (s moznosti vyuZiti vzorového
protokolu z tohoto doporuceni).



V rdmci pravidelné zkousky dlouhodobé stability (dale jen ,,ZDS“) zdroju ionizujiciho zareni je
nutné v protokolu ZDS uvést identifikacni idaje o RVS a udaje o testech RVS pti pocatecnim
ovéreni (zda je pracovisté provedlo a vysledek) a Udaje o testech RVS po zméné (zda je
pracovisté provedlo, pokud doslo ke zméné vyZzadujici ovéreni RVS, a vysledek). Po zménach
RVS uvedenych v kapitole 3 je nutné provést ovéreni RVS pracovistém v ramci zkousek
provozni stalosti v potfebném rozsahu (tak, aby byl pIné ovéren vlivzmény na klinicky provoz).

Zaclenéni ovéfeni RVS do systému zkoudek v Ceské republice je popsano v kapitole 5 tohoto
doporuceni.

Platnost

Toto Doporuceni je platné ode dne vydani az do doby neZ bude zruseno nebo zménéno novym
doporucenim.

Autofi

Tuto publikaci vypracovala

Ing. Irena Koniarova, Ph.D., Ing. Ivana Horakova, CSc.

ve spolupréci s €leny Pracovni skupiny SURO pro radioterapii.



Terminologie

Identifikacni Cislo pacienta

Série radioterapie

Ozarovaci plan

Pole

Predpis davky do bodu

Davka na frakci

Jedinecné Cdislo, pod kterym je dany pacient zadany do
zdznamového a verifikaéniho systému a které zlstava stejné
ve vsech softwarovych modulech (v planovacim systému, na
simuldtoru, v ovladovné)

Celkova lécba pacienta se mulze skladat zraznych fazi
ozarovani oddélenych od sebe rtzné dlouhymi casovymi
useky (obvykle vice nez 1 mésic). Tyto faze mohou byt
soucasti plvodni Ié¢ebné strategie nebo v pfipadé klinické
potfeby se mulZe jednat o pridanou lécbu (rekurence,
sekundarni nadory, dlouhodobé preruseni |éCby atp.).
VsSechna data vztazena ke stejné fazi jsou uskupena do tzv.
série radioterapie. V ramci jedné série radioterapie muze
byt pfipraveno vice ozafovacich plan(. Série radioterapie
muze byt v komercné dostupnych planovacich systémech
nazyvana jako ,course”. Definice pojmU ,série radioterapie”
¢i ,kurz radioterapie” se mohou odliSovat dle zvyklosti
pracoviste.

Ozarovaci plan je uceleny souhrn informaci o nastaveni
parametr(l ozarovace vytvoreny pro konkrétniho pacienta
v planovacim systému pro ucely realizace predpisu
radioterapie. Béhem dané série radioterapie muze byt
ozareno vice cilovych objemu s pouZitim rliznych geometrii
svazku a rGznych frakcionacnich schémat. Obvykle se pro
kazdy cilovy objem pfipravuje samostatny ozarovaci plan.

Ozarovaci plan obsahuje jedno nebo vice poli véetné vsech
informaci nezbytnych pro nastaveni ozarovace a jeho
kolimac¢niho systému pro kazdé pole. Pole mohou byt
urcéena jednak k Ié¢bé, jednak k nastaveni pacienta (tzv. set-
up pole). Ta jsou urcena pro verifikaci polohy pacienta a jsou
obvykle ortogonalni.

Obvykle po kazidé frakci RVS scitd davku v predem
specifikovaném bodé. Pokud by soucet davky z jednotlivych
frakci v daném bodé mél prekrocit davku spoctenou v tomto
bodé, zobrazi se varovani a aktivuje se prislusny interlock.

Davka dorucena v kazdé frakci danému objemu nebo
danému specifikovanému referenénimu bodu je soucasti
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Pocet frakci a celkova davka

Autorizovana osoba

Validace

Validovana stanice RVS

Parametry ozafovaciho planu

Iékarského predpisu. Obvykle se davka na frakci vztahuje
pouze kplanu vytvofenému pro jeden cilovy objem,
nicméné v pripadé ozarovani vice pland v ramci jedné série
radioterapie (napf. ozarovani lymfatickych uzlin v pfipadé
radioterapie prsu) mohou k davce vdaném objemu prispivat
i davky z poli jiného radioterapeutického planu. Tyto malé
prispévky by mély byt spocteny planovacim systémem.

Pro kazdy plan je nutné definovat celkovy pocet frakci. Ten
je vyuzZit pro vypocet celkové davky z davky na frakci.
Alternativné lze zadat v planovacim systému celkovou davku
a pocet frakci. Je bézné, Ze celkova davka v cilovém objemu
muzZe byt dorucena nékolika plany ozarenymi bud najednou
(napf. kombinaci fotonového a elektronového svazku) nebo
sekvencné (napf. boost na mensi objem). Celkovad davka
(a pocet frakci) pak musi byt ddna pro vSechny plany tykajici
se daného cilového objemu.

Osoba, ktera ma v RVS povoleni provadét danou cinnost
a ktera musi stvrdit danou provedenou ¢innost heslem.

Stvrzeni pouzitelnosti polozky v ramci RVS na zakladé jejiho
prezkoumani z hlediska spravnosti a Uplnosti autorizovanou
osobou. Této definici odpovida termin ,schvaleni a podpis
odpovédnou osobou” uvedeny v Narodnich radiologickych
standardech pro radia¢ni onkologii.

Vstupni/vystupni zafizeni zarfazené do RVS autorizovanou
osobou s prislusnym pravem pristupu. Nékterymi vyrobci se
oznacuje ,location”.

Ozarovaci plan je mimo jiné tvofen udaji, které specifikuji
nastaveni ozarovace pro vSechna pouZita pole. Patfi sem
uvedeni davky na frakci, pocet frakci a celkova davka,
pouzity ozafovac, modalita a energie, Uhel rotace ramene
a kolimatoru, velikosti pole, modifikdtory svazku (kliny
apod.), souradnice stolu (posuvné irotacni), pocet MU
apod. Tyto Udaje se v tomto doporuceni souhrnné nazyvaji
parametry ozarovaciho planu a jsou predpisem nastaveni
ozafovace pro realizaci ozareni dle daného ozarovaciho
planu.



Toleranc¢ni tabulky

Interlock

Pfistupova prava do systému

Zaznam pacienta

Ozarovaci protokol

Ozarovaci predpis

Ridici jednotka urychlovace

Casovy harmonogram ozarek

Pro vétsinu parametrl ozarovaciho planu je toleranénimi
tabulkami specifikovana pfijatelnd odchylka mezi planem
predepsanou a aktualni hodnotou tohoto parametru.

Zabranéni i preruseni ozafovani vdusledku vyskytu
hodnoty nevyhovujici toleranci uvedené v toleranénich
tabulkach nebo odchylujici se od pozadované hodnoty
ozafovace a jeho pfislusenstvi, které maji zajistit bezpecny
provoz ozafovace.

UmozZnéni provadéni rizného stupné zmén, editaci, mazani,
vkladani udajl o pacientovi, ozafovacim planu ¢i ozarovaci
v nékterém ze softwarovych prostiedkd, které jsou
pfipojeny do zaznamového averifikaéniho systému.
Obvykle jsou r0zné stupné pfistupu umoZnény
autorizovanym osobdam po vloZzeni hesla.

Soubor udajd, které se tykaji konkrétniho pacienta,
zavedeny v RVS.

Dokument zahrnujici ozarovaci predpis, ozafovaci plan
a ozarovaci zdznam, pripadné i dalsi polozky popisujici
ozafovani daného pacienta.

Informace nezbytné pro provedeni ozareni daného
pacienta.

Soubor hardwarovych a softwarovych prostredku
v ovladovné, kterymi  je mozné pfimo ridit
spusténi/zastaveni ozarovani ozarfovacem.

Zaznamovy a verifika¢ni systém umoZnuje organizaci
ozarovani jednotlivych frakci pacientl pro jednotlivé plany
v ramci série radioterapie formou ¢asového harmonogramu
ozarek (angl. scheduling). Obvykle se jedna o tabulku se
seznamem pacientU a frakci, které maji byt v konkrétni den
ozareny. Zaznamovy a verifikacni systém ma zaznamenat
vSsechny odzarené frakce a zajistit, Ze odzarenou frakci,
uvedenou v ¢asovém harmonogramu ozarek, nelze odzafit
znovu. Obvykle se predpoklada, Ze se pro daného pacienta
v dany den ozafi jedna frakce. Pokud je pouzito frakcionacni
schéma, které predpoklada vice frakci denné, musi byt
soucasti informaci k danému planu pocet téchto frakci
a minimalni ¢asovy odstup mezi témito frakcemi.
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Archivace

Zkratky

EDW
IMAT
IMRT
Pz
RVS
TPS
ZDS

ZPS

Proces prenaseni nebo kopirovani souborl dat z primarniho
UloZisté na samostatné pamétové médium za ucelem
dlouhodobého uchovavani.

Dynamicky klin u ozatovaca Varian

Rotacni radioterapie s modulovanou intenzitou svazku
Radioterapie s modulovanou intenzitou svazku
Prejimaci zkouska

Zaznamovy a verifikacni systém (Record&Verify System)
Planovaci systém (Treatment Planning System)

Zkousky dlouhodobé stability

Zkousky provozni stalosti



1. Ovéreni zaznamového a verifikacniho systému pred uvedenim RVS do
klinického provozu

Vyrobce zaznamového a verifikacniho systému by mél zajistit, Ze zaznamovy a verifikacni
systém splni urcité specifické pozadavky dané obvykle bezpecnostni normou. Toto ovéreni je
obvykle provedeno pfimo u vyrobce. U nékterych z téchto typovych testll musi vyrobce
poskytnout uZivateli jejich vysledek v prlvodni dokumentaci. Obvykle se tyto informace
nachazeji v Navodu k pouziti, ale pokud v ném chybéji, musi dodavatel tyto dokumenty
poskytnout uZivateli nejpozdéji do okamziku predani softwaru po instalaci RVS na pracovisti.
Toto doporuceni muZe slouzit jako materidl, ktery uZivatel vyuZije pro kontrolu, Zze ma
k dispozici skutecné vse, co je normou pozadovano. Pfed uvedenim RVS do klinického provozu
se ovéli a zaznamena, Ze pozadavky normy byly splnény a Ze prlivodni dokumentace RVS
obsahuje doklad o ovéreni vsech poZadovanych parametrd. Nékteré parametry se
nekontroluji pouze vizualné v prlivodni dokumentaci, ale je tfeba provést testovani na misté.
V takovém pfripadé muiZe byt toto ovéreni provedeno pfi predani software uzivateli, pokud je
u néj uzivatel pritomen a stvrdi toto podpisem protokolu z takového méreni. Pokud toto
ovéreni nebylo provedeno, je zodpovédnosti klinického radiologického fyzika toto ovéreni
zajistit.

V této kapitole jsou shrnuty pozadavky CSN EN 60601-1-4 normy CSN EN 62274 na parametry,
které maji byt ovéreny a zdokumentovany v ramci predani zaznamového a verifikacniho
systému uzivateli.

1.1. Shoda s normou €SN EN 60601-1-4

Vyrobci zaznamovych a verifikacnich systémua musi zajistit shodu s IEC 60601-1-4 (Ceska verze
této normy je CSN EN 60601-1-4 z roku 1998). Tato norma vyZaduje ,identifikaci nebezpe¢i,
posouzeni rizik téchto nebezpeci a pfimérenou verifikaci a validaci fizeni rizika“. Data o shodé
musi vyrobce uchovavat formou trvalého zaznamu, pricemz kazda ze zkousek musi obsahovat
vSechna nezbytnd vstupni data, dostatecné detailni popis zkousky pro dosaZeni presné
reprodukovatelnosti zkousky a o¢ekavany vysledek.

PFi ovéreni RVS se hodnoti, zda je ovéreni shody soucasti privodni dokumentace.
Viz [2] kapitola 4.1.

1.2. Zkouseni pfi instalaci

Vyrobce musi jako soucast technického popisu poskytnout dokument o instalacnich
zkouskach, ktery prokaze, Ze zaznamovy a verifikacni systém pracuje v souladu s provoznimi
pokyny, dodanymi v privodni dokumentaci.

Shoda se kontroluje prohlidkou privodni dokumentace.

Viz [2] kapitola 4.2.



1.3. Veliciny zareni

Vsechny poZzadované, zobrazené nebo tisténé hodnoty veli¢in zafeni musi obsahovat jejich
jednotky. Jednotky zareni maji odpovidat konvenci SI. Jednotky (napf. ,monitorovaci
jednotky”, MU) specifikujici dodanou davku musi byt v souladu sjednotkami pouzitymi
uozarovace.

Shoda se kontroluje prohlidkou displeje a vystupnich informaci.
Ovéreni tohoto parametru je soucasti postupu popsaného v kapitole 2.
Viz [2] kapitola 6.1.

1.4. Datum a cas

Zobrazené Ci vytisténé datum musi byt v takovém formatu, aby jeho spravna interpretace
nebyla zavisld na vykladu uZivatelem. Rok musi byt zobrazen ¢tyfmi Cislicemi. Zobrazeny ci
vytiStény Cas musi byt ve formatu bud' 24 hodin, nebo 12 hodin s nezaménitelnym uUdajem,
zda se jednad o ¢as pred polednem nebo po poledni.

Zobrazené (i tisténé ¢asové Uudaje musi obsahovat jednotky (hod, min, sek, dle Sl h, min, s).

Aby se zamezilo zdméné pismen s cislicemi, nesmi se pouzivat jednopismenné zkratky
Casovych jednotek (napf. h, ms).

Shoda se kontroluje prohlidkou displeje a vystupnich informaci.
Ovéreni téchto parametrd je soucdsti postupu popsaného v kapitole 2.

Funkce RVS, které jsou zavislé na Case, museji spravné fungovat pfi prechodech, jakymi jsou
konec roku, prestupné roky, atd. Shoda se kontroluje prohlidkou displeje a vystupnich
informaci.

Viz [2] kapitola 6.2.

1.5. Systémy souradnic a stupnice

Vsechny funkce RVS musi pouzZivat stupnice a souradnice radioterapeutického ozarovace
zobrazené v souladu s konvenci podle IEC 61217. Je-li navic pro stupnice a soufadnice pouzita
jind konvence nez podle IEC 61217, musi byt tato konvence specifikovana. Jednotky v RVS musi
byt stejné, jako jsou jednotky pouzité u radioterapeutického ozarovace.

ZpUsob a format zobrazeni stupnic musi byt vysvétlen v ndvodu k pouziti.

Shoda se kontroluje zkousSenim a prohlidkou displeje, vystupnich informaci a privodni
dokumentace.

Ovéreni tohoto parametru je soucasti postupu popsaného v kapitole 2.
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Viz [2] kapitola 6.3.

1.6.

Ochrana pfed neopravnénym pouzitim

V RVS musi byt mozné zabranit neopravnénym zméndam. Pokud je zména dat povolena pouze

autorizovanym osobam, nesmi byt mozné, aby tuto zménu provedly neautorizované osoby.

Shoda se kontroluje zkousenim a prohlidkou privodni dokumentace a navodu k pouZiti.

Ovéreni tohoto parametru je soucasti postupu popsaného v kapitole 2, a to tvorbou nékolika

autorizovanych uZivatell srdznym stupném pfistupovych prav do systému (tj. lisi se

pristupovd prdva pro ozafovaci predpis a konfiguraci ozafovace). Ovéfuje se, Zze Zadna

autorizovana osoba neml(zZe provést ukony, které by prekrocily kompetence, které jsou dany

jejimi pfistupovymi pravy do systému.

Pokud je RVS napojen na pocitacovou sit, plati nasledujici poZzadavky.

a) Pristup kRVS musi byt umoinén pouze autorizovanym osobam prostifednictvim

validovanych stanic RVS (napftiklad pouZzitim hesla).
Shoda se kontroluje zkousenim a prohlidkou pravodni dokumentace.

Ovéreni tohoto parametru je soucasti postupu popsaného v kapitole 2. Zaznamovy
a verifikac¢ni systém ma obvykle pfistup do pocitaCové sité, prostifednictvim které
dochazi k online prenosu dat. Kontroluje se, Ze pristup do RVS je omezen pouze na
autorizované osoby. Ovéfuje se, Ze do zaznamového a verifikacniho systému neni
umoznén pristup neautorizovanym osobdm zjiného pocitate vramci dané
pocitacové sité.

b) Pristup k ozafovacim predpisim a jinym datiim obsahujicim identifikacni informace

c)

o pacientovi prostfednictvim pocitaCové sité musi byt omezen tak, aby bylo
zabranéno neopravnénému pristupu.

Shoda se kontroluje zkouSenim a prohlidkou priivodni dokumentace a navodu
k pouZiti.

Ovéreni tohoto parametru je soucasti postupu popsaného v kapitole 2. Provadi se
kontrolou toho, Ze neautorizovana osoba nemd z Zadného pocitace pripojeného
k pocitacové siti pristup do RVS.

vyrobce musi vnavodu k pouzZiti doporucit nékteré prostiedky ochrany proti
pocitaCovym virlm.

Shoda se kontroluje prohlidkou privodni dokumentace.

Viz [2] kapitola 6.4.
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1.7. Spravnost prenosu dat

Vyrobce musi vtechnickém popisu uvést protokoly prenosu dat RVS. Pfenos dat mezi
stanicemi a RVS (s vyjimkou prostfedku pro trvaly zdznam) musi zajistit ochranu pfed chybami
prenosu dat. Pokud data méla byt pfenesena, ale k pfenosu nedoslo, musi o tom byt uzivatel
informovan.

Shoda se kontroluje prohlidkou specifikaci protokolu a prohlidkou privodni dokumentace.
Viz [2] kapitola 6.5.

1.8. Prijeti dat

Data pro nastaveni ozafovace a ostatni data pro ozafovdni pro dany ozafovaci plan (tj.
parametry ozarovaciho planu) musi byt dostupna pro ozareni teprve poté, co uzivatel potvrdi,
Ze data byla prezkoumana z hlediska spravnosti a Uplnosti (tj. validovana), napfiklad formou
validace planu k ozareni autorizovanou osobou.

Shoda se kontroluje zkouSenim a prohlidkou privodni dokumentace.
Ovéreni tohoto parametru je soucasti postupu popsaného v kapitole 2.

Parametry ozafovaciho planu musi byt prezkoumany a stvrzeny autorizovanou osobou,
pricemz:

a) jakakoli modifikace dat musi vést ke zruseni platnosti validace;

b) po modifikaci potvrzenych dat musi byt pozadovana nova validace;

c) RVS musi mit prostfedky pro uchovani historie a zaznamu validaci; a

d) vnavodu k pouZiti musi byt popsano, jak se maji tyto moznosti radné a bezpecné
pouZzivat.

Shoda se kontroluje zkousenim a prohlidkou privodni dokumentace.
Ovéreni téchto parametr( je soucasti postupu popsaného v kapitole 2.
Viz [2] kapitola 6.6.

1.9. Mazani a editovani dat

Musi byt mozné omezit pristup k editovani dat o historii ozafovani na autorizované osoby.
Zaznam o kazdé takové zméné musi byt uchovavan. Skutecnost, Ze historie ozafovani byla
modifikovana, musi byt osobé, ktera ji pouziva, zrejma, napf. pomoci vizualniho indikatoru.

Shoda se kontroluje zkousenim.
Ovéreni tohoto parametru je soucasti postupu popsaného v kapitole 2.

Viz [2] kapitola 6.7.
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1.10. Zalohovani dat

Musi byt mozné zdlohovat data z primarniho uloZeni na samostatné médium tak, aby data
mohla byt v pfipadé poruchy primarniho Ulozisté dat obnovena.

Shoda se kontroluje zkousenim a prohlidkou privodni dokumentace.
Ovéreni tohoto parametru je soucasti postupu popsaného v kapitole 2.
Viz [2] kapitola 6.8.

1.11. Archivace dat

Musi byt mozné dlouhodobé archivovat soubory dat tak, aby data byla dostupna pozdé;ji.

Vysoce zadouci je zajistit nezavislost archivace na dodavateli a médiu, prostfednictvim
normalizace archivacnich procest pouzitim zavedenych norem, jako jsou DICOM nebo HL7.

Shoda se kontroluje zkouSenim a prohlidkou privodni dokumentace.
Viz [2] kapitola 6.9.

1.12. Zamezeni ozafovani

RVS musi byt vybaven bezpecnostnimi prvky, které zabrani provedeni ozareni v pripadé, zZe
nastaveni ozarovaCe neodpovidd predepsanym datlim s predepsanymi tolerancemi
v tolerancnich tabulkach.

Shoda se kontroluje zkousenim.
Ovéreni tohoto parametru je soucasti postupu popsaného v kapitole 2.
Viz [2] kapitola 7.1.

1.13. Preklenuti bezpecnostnich prvku

Pokud je mozné preklenout nékteré bezpecnostni prvky RVS, musi autorizovana osoba:
- potvrdit parametry tohoto preklenuti;
- provést validaci.

Skutecnost, Zze preklenuti bylo provedeno, musi byt v RVS zaznamenana.

Shoda se kontroluje zkousenim.

Ovéreni tohoto parametru je soucasti postupu popsaného v kapitole 2.

Viz [2] kapitola 7.2.
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1.14. Pfenos parametrl ozarovaciho planu

Pokud RVS umoznuje prfenos piedepsanych parametr(i ozafovaciho planu do ozafovace, musi
RVS vyZadovat potvrzeni, Ze prenesend data jsou spravna drive, nez je poprvé pouiije, a po
kazdé jejich modifikaci.

Shoda se kontroluje prohlidkou specifikaci protokolu a prohlidkou privodni dokumentace.
Viz [2] kapitola 7.3.

1.15. Doprovodné informace

V privodni dokumentaci musi byt upozornéni, Ze spravnou ¢innost RVS ovliviiuji parametry
zafizeni, kterd spolupracuji s RVS v ramci jeho validovanych stanic (napf. planovaci systém,
radioterapeuticky simuldtor, ozarovac). Jakakoli zména radioterapeutického systému, ke
kterému je RVS pfipojen, vyZzaduje opétovnou validaci.

Shoda se kontroluje prohlidkou privodni dokumentace.
Viz [2] kapitola 7.4.

1.16. Zaznamy a zpravy o ozareni

RVS musi umoznovat vratit se ke vSem zaznamenanym parametrim ozarovace, pouZitym pro
kazdého pacienta pfi predchozich ozarenich, a podat o nich zpravu.

Shoda se kontroluje zkousenim.
Ovéreni tohoto parametru je soucasti postupu popsaného v kapitole 2.
Viz [2] kapitola 8.

1.17. Spravnost zaznamenavanych parametru a jejich presnost

Parametry ozarovaciho planu, které RVS zaznamenava, musi byt spravné a musi byt uvedeny
s presnosti, kterou deklaruje vyrobce v privodni dokumentaci.

Shoda se kontroluje zkousenim podle popisu v privodni dokumentaci.

Ovéreni tohoto parametru je soucasti postupu popsaného v kapitole 2. Ovéfuje se, Ze
zaznamendvané parametry ozafovaciho planu jsou zaznamendny a zobrazeny spravné
a s pozadovanou presnosti.

Viz [2] kapitola 9.

1.18. Vseobecna diagnostika hardwaru

Musi byt mozné zkontrolovat radnou funkci prostredk(l uvedenych v bodé "1.12. Zamezeni
ozarovani" a komunikaci mezi RVS a ozarovacem. Funkce téchto prostredkl musi byt
vysvétlena v prlivodni dokumentaci.
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VyzZaduje-li pouZiti téchto prostredkl Ukony uZivatele, musi byt tyto Ukony popsany v privodni
dokumentaci, spolu s doporucenou cetnosti provadéni téchto kontrol.

Shoda se kontroluje prohlidkou privodni dokumentace.
Viz [2] kapitola 10.1.

1.19. Data a kod

Pro kod vykonného programu, data nastaveni ozarovace a ostatni parametry ozafovaciho
planu pacienta musi existovat kontrolni soucet nebo jind rovnocenna ochrana, ktera zajisti, ze
tato data nebudou poutZita, jsou-li modifikovana v disledku poruchy hardwaru, vlivem viru,
nepredvidanou udalosti pti servisu nebo jakymkoli jinym neoprdvnénym zplisobem. V pripadé
zjisténi chyby musi vyrobce poskytnout uzivateli pokyn pro obnoveni spravného provozu, bud
na displeji, nebo v ndvodu k poutziti.

Shoda se kontroluje prohlidkou displeje nebo privodni dokumentace.
Viz [2] kapitola 10.2.

1.20. Chyba lidského cinitele v navrhu softwaru

Plati pozadavky pro proces vyvoje softwaru a kontrolu rizika definované v IEC 60601-1-4. Pfi
aplikaci pozadavkli IEC 60601-1-4 se terminem PEMS (programovatelné zdravotnické
elektrické systémy) rozumi i RVS.

Shoda se kontroluje zkousenim a prohlidkou systémové dokumentace podle pozadavkl IEC
60601-1-4.

Vyrobce musi v navodu k pouZiti popsat prostredky, kterymi mlzZe uzivatel hlasit provozni
chyby, zjisténé v dobé zkouseni zaznamového a verifikacniho systému.

Shoda se kontroluje prohlidkou privodni dokumentace.
Viz [2] kapitola 11.

1.21. Zména ve verzich softwaru

Poskytne-li vyrobce Ci distributor uZivateli novou verzi softwaru, plati nasledujici pozadavky.

a) Neprovadi-li instalaci vyrobce Ci distributor, musi byt v navodu k pouziti jasné pokyny
pro instalaci nové verze a pro veskeré zkousky, poZzadované pro zajisténi, zZe instalace
byla Uspésna.

b) Kdyby data z pfedchozi verze mohla vést k nespravnym vysledkiim, bud
1) musi byt zajisténo prevedeni dat do nového formatu; nebo

2) musi byt zabranéno pouZiti téchto dat.
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c) MUzZe-li instalace nové verze softwaru vymazat nastaveni ozafovace, RVS nebo jinych
dat pro ozafovani pacienta, musi byt uZivatel varovan a pozadan o zalohovani dat
drive, nez pokracuje instalace nové verze.

d) Maji-li byt data vytvorend stavajici instalovanou verzi softwaru pouzita dalsi verzi
softwaru, musi byt v navodu k pouziti pokyny, jak data vytvorena stavajici verzi
obnovit pro novou verzi, pokud tuto sluzbu nezajistuje vyhradné vyrobce.

e) V ndvodu k pouZiti musi byt pokyny, jak uvést RVS do stavu, v jakém byl pfed instalaci
nové verze softwaru.

Shoda se kontroluje zkousenim (b, c) a prohlidkou pravodni dokumentace (a, b, c, d, e).
Viz [2] kapitola 12.

1.22. Chyba lidského cCinitele pfi pouziti

V navodu k pouziti musi byt pro uZivatele podrobné pokyny a informace potrebné pro
bezpelny provoz.

V navodu k pouziti musi byt vystrazna upozornéni pro uzivatele, Ze ma byt zajisténo, aby
autorizované osoby byly prfimérené proskolené o krocich, které provadéji.

Shoda se kontroluje prohlidkou privodni dokumentace.

Viz [2] kapitola 13.
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2. Navod na ovéreni zaznamového a verifikacniho systému pred uvedenim
RVS do klinického provozu

V této kapitole je uveden postup, kterym dojde k ovéreni vSech parametr(, které jsou
specifikovany v kapitole 1 a je u nich normativné pozadovano provedeni zkousky testovanim,
nikoliv pouze prohlidkou privodni dokumentace. Zkousky v kapitole 0 se vztahuji k obecnym
vlastnostem zaznamového a verifikacniho systému, nezavisle na jakémkoliv specifickém
pfenosu dat mezi RVS a danym ozafovacem. Zkousky by mély byt provedeny pro vSechny
ozafovace na pracovisti, nebo alespon pro kazdy typ ozarovace, ktery ma uzivatelské rozhrani
odlisné od ostatnich. End-to-end test v kapitole 2.2 jiz souvisi s mistnim planovacim systémem
a ozafovaci. Jeho cilem je ovéfit cely proces, ktery se bude tykat viech pacientl od chvile
dokonceni ozarovaciho planu az po samotné ozarovani. Treti skupina zkousek se vztahuje na
specialni situaci, kdy je tfeba pfenést data pacienta z jednoho ozarovace na jiny. Pokud
néktery v této kapitole popsany krok nelze na daném zafizeni provést z dlivodu, Ze Uroven
zabezpedeni daného systému je vyssi, nez jak je poZzadovano normou, dany krok se neprovadi.

2.1.Ovéreni obecnych vlastnosti zaznamového a verifikacniho systému

2.1.1. Jednoznacna identifikace pacienta

Data identifikujici pacienta musi byt mozné zadat manudlné nebo je musi byt moiné
importovat z nemocni¢niho informaéniho systému. Kazdy pacient musi mit unikatni
identifikacni ¢islo (ID Cislo).

1) Zadejte do zaznamového a verifikacniho systému nového pacienta s unikatnim
identifikacnim Cislem. To musi byt bez problémU{ mozné.

2) Odhlaste se ze systému a znovu se prihlaste. Zkontrolujte, Ze je moiné otevfit v
systému pacienta, kterého jste pravé vytvorili a ovérte, Ze vSechna data, ktera jste u
néj vyplnili, jsou stale dostupna.

3) Pokuste se v zaznamovém a verifikacnim systému vytvofit nového pacienta, aniz byste
u néj vyplnili unikatni identifikaci (pacientské ID Cislo). RVS by mél zobrazit chybové
hlaseni, Ze toto neni mozné a Ze je nutné ID zadat, nebo to RVS vibec neumozni.

4) Pokuste se v zaznamovém a verifikacnim systému vytvofit nového pacienta, ktery ma
stejné identifikacni Cislo, jako pacient, ktery je jiz v systému zadan. Mélo by se zobrazit
chybové hlaseni, ze toto neni mozné.

2.1.2. Parametry ozafovaciho planu a kontrola doruceni planu

Ozarovaci predpis musi byt mozné zadat do RVS manualné nebo ho importovat z néjakého
externiho systému. Ozarfovani by mélo byt povoleno pouze poté, co je ozafovaci predpis
validovan autorizovanym uZivatelem. Pokud je provedena zména ozafovaciho predpisu, méla
by byt stavajici validace predpisu zrusena. U nékterych systém( nékteré kroky nemusi byt
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mozné provést (napt. plan se nikam neimportuje, protoze z rliznych vypocetnich stanic

a rlznych softwarovych modul( se vstupuje do stejné databaze), proto se tento krok preskoci.

1)

2)
3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)

Pokuste se vstoupit do zaznamového a verifikatniho systému jako neautorizovana
osoba zadanim chybného hesla. Zkontrolujte, Ze pfistup do systému, do pacientskych
dat ani do parametru planu v systému neni mozny. Ovérte, Ze neni mozné se prihlasit
do systému jako uzivatel spravnym heslem, ale bez pfislusnych administratorskych
prav (tam, kde jsou tato prava vyzadovana). Tim je ovéren parametr z kap. 1.6
Prihlaste se do systému jako autorizovana osoba.

Vlozte testovaciho pacienta do RVS (s ID, ze kterého je zfejmé, Ze se jedna
o testovaciho pacienta) a vytvorte ozafovaci plan v planovacim systému s jednim
fotonovym polem (muZete pouzZit jedno z poli definované v kapitole 2.2). Zadejte
celkovou davku ze ¢tyr frakci nebo viozte do systému informaci, Ze budou pouzity Ctyri
frakce a uvedte davku na frakci. Prozatim jesté plan nevalidujte.

Pokuste se nevalidovany plan importovat do fidici jednotky ozafovace nebo ho
v klinickém mddu ozafovace otevrit. To nesmi byt mozné. Systém obvykle zobrazi
chybovou hlasku, Ze ozafovani je mozné pouze poté, co je plan validovan (tim je ovéren
parametr z kap. 1.8).

Pokuste se validovat plan jako osoba majici k tomu opravnéni zadanim chybného
hesla, to nesmi byt mozné. Pokuste se validovat plan jako osoba, ktera k této ¢innosti
nemd opravnéni, sprdvnym heslem. To nesmi byt mozné (tim je ovéren parametr z kap.
1.6).

Validujte plan jako autorizovana osoba.

Odeslete validovany plan na ozarovac (pokud se data v RVS nikam neposilaji, otevriete
pfipraveny validovany plan na fidici jednotce ozafovace i softwarovém prostiedku pro
zahajeni ozarovani v ovladovné). Pfenos a otevieni planu musi byt Uspésné (tim je
ovéren parametr z kap. 1.8).

Umistéte do hlavice ozatovace elektronovy aplikator. Oteviete plan v ovladovné
a nastavte pole na ozarovaci. Systém vas musi upozornit, Ze v hlavici se nachazi
prislusenstvi. Ovérte, Ze nelze spustit ozafovani. Vyjméte elektronovy aplikator
z hlavice ozarovace.

Otevrete dany plan v ovladovné a nastavte pole na ozarovaci.

10) Zkontrolujte vSechny parametry pole (tj. druh zareni, energii zafeni, Uhel rotace

ramene, Uhel kolimatoru, soufadnice stolu, atd.) a posudte shodu se zobrazenim
téchto parametrd na ozarovaci a v RVS (tim je ovéren parametr z kap. 1.5).

11) Provedte ozareni prvni frakce z planu. Zkontrolujte, Ze navoleny druh a energie zareni

jsou zobrazeny po celou dobu trvani ozarovani.

12) Zkontrolujte, Ze jednotky, popisujici doruceni davky v RVS (obvykle monitorové

jednotky, MU) jsou shodné sjednotkami pouzitymi ozarfovaem (tim je ovéren
parametr z kap. 1.3).
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13) Znovu otevrete stejny plan vovladovné. Nastavte jeden z parametr( pole mimo
toleranci pouzité tolerancni tabulky (napf. rotaci ramene ozafovace o 10°) a
zkontrolujte, Ze ozafovani neni povoleno (tim je ovéfen parametr z kap. 1.12).

14) Pokuste se preklenout blokovani zareni pro tento parametr zadanim chybného hesla.
Pokuste se preklenout blokovani zareni pro tento parametr zadanim spravného hesla,
ale osoby, kterd k této Cinnosti nema opravnéni. To nesmi byt mozné (tim je ovéren
parametr z kap. 1.6) a musi se objevit chybové hlaseni, Ze ozareni je stale blokovano.

15) Autorizovand osoba tento parametr preklene. Zkontrolujte, Ze nyni mlze byt mozné
zahajit ozafovani (tim je ovéren parametr z kap. 1.6).

16) Provedte ozareni druhé frakce z planu.

17) Manudlné zménte predepsany Uhel ramene daného pole v RVS, pokud je to mozné.
Zkontrolujte, Ze tim dojde ke zruseni pfedchozi validace planu (tim je ovéren parametr
Z kap.1.8 a). U nékterych systémi je nutné nejdrive zrusit validaci planu, aby jej bylo
mozné zmenit. Zatim jesté upraveny plan nevalidujte.

18) Pokuste se prenést nevalidovany plan na ftidici jednotku ozafovace. Systém musi
zobrazit chybové hldseni, Ze je moiné ozafit pouze validovany plan (tim je ovéren
parametr z kap. 1.8 b).

19) Plan validujte jako autorizovand osoba a opét se pokuste prenést jej na fidici jednotku
ozarovace. Pfenos musi byt nyni GUspésny (tim je ovérfen parametr z kap. 1.8).

20) Zkontrolujte, Ze RVS je uchovana informace, Ze parametry ozafovaciho planu byly od
posledniho ozafovani zménény, a je dohledatelné, o které zmény se jednd (tim je
ovéren parametr z kap. 1.9). Pokud nebylo moZné provést zmény primo v pfipraveném
planu a byl vytvofen novy plan, stary pldn musi zlstat zachovan.

21) Nastavte pole na ozafovaci a zahajte ozarovani (tfeti frakce, prvni ¢ast).

22) Pferuste ozarovani a zaznamenejte si doruceny pocet MU.

23) Pacienta v RVS zavrete a znovu otevrete.

24) Pokracujte s predchozim ozarenim.

25) Zkontrolujte, Ze se zobrazil spravny pocet zbyvajicich MU (tj. plvodni pocet MU, od
kterého se odecte nazareny pocet MU). MUZe byt vyZadovano potvrzeni autorizovanou
osobou.

26) Dozarte zbytek planu (treti frakce, druha ¢ast).

27) Je-li to mozné, manualné primo v klinickém maddu pfridejte frakci a ozarte plan (Ctvrta
frakce). Pozn. Nékteré verifikacni systémy vibec neumoZni k validovanému pldnu
jakkoliv manudlIné v klinickém mddu priddvat frakce, v takovém pfipadé ozarte
zbyvajici Ctvrtou frakci a pokracujte bodem 33. Nékteré verifikacni systémy umozni
ozdrit plan aZ po provedeni kroku 29, v takovém pripadé prosim pokracujte kroky 29 —
31.

28) Pokuste se znovu nastavit pole na fidici jednotce.

29) Zkontrolujte, Ze RVS upozorni, Ze predepsana celkova davka nebo pocet frakci
s udanou davkou na frakci bude v takovém pripadé prekrocen, a Ze RVS vyzaduje
k tomuto kroku validaci (tim je ovéren parametr z kap. 1.8).
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30) Zkontrolujte, Ze ozareni neni mozné, pokud je pfi pozadavku na validaci dalsi frakce
zaddno chybné heslo osoby, ktera ma k této Cinnosti opravnéni. Zkontrolujte, ze
ozareni neni mozné, pokud je zaddno spravné heslo osoby, ktera k této Cinnosti nema
opravnéni (tim je ovéren parametr z kap. 1.6).

31) Zkontrolujte, Ze po zadani spravného hesla autorizované osoby je ozareni mozno
zahadjit (tim je ovéren parametr z kap. 1.6).

32) Provedte ozareni paté frakce z planu.

33) Zkontrolujte v RVS, Ze v historii ozafovani je kromé predpisu posledniho validovaného
planu viditelny také originalni plan. Zkontrolujte, Ze pro oba predpisy lze identifikovat
autorizovanou osobu, ktera je validovala (tim je ovéfen parametr z kap. 1.8 c).

34) Vytisknéte souhrn ozarenych frakci a v ozafovacim protokolu zkontrolujte, zZe:

a) VSechny zaznamenané hodnoty odpovidaji parametrim pouZitym pfi
ozarovani s presnosti deklarovanou vyrobcem (tim jsou ovéfeny parametry
zkap.1.16 0 1.17).

b) Preklenuti pfifrakci 2 a 5 jsou na vytisku jasné uvedena (tim je ovéren parametr
zkap. 1.13).

c) Zaznamenané hodnoty ve frakci 4 (manualné nastavené pole) odpovidaji
predepsanym nastavenim.

d) Celkovd zaznamenana davka je sprdvna, tj. méla by obsahovat data pro celkem
5 frakci. Pokud systém umoziuje scitat davky ve vice neZz vjednom bodg,
zkontrolujte, Ze soucet davky je spravny v kazidém zbodl (tim je ovéren
parametr z kap. 1.16).

e) Radiaéni jednotky musi byt v jednotkach SI (Gy, cGy)(tim je ovéren parametr
Z kap. 1.3).

f) Pro kaZdou frakci musi datum a ¢as odpovidat pozadavkim normy CSN EN
62274 (tim je ovéren parametr z kap. 1.4).

2.1.3. Vymazdni pacienta z verifikacniho systému

Nesmi byt mozZné ze RVS vymazat pacienta, jehoz plan byl odzaren.

1) Vymazte ze RVS pacienta, jehoz plan neni validovany a pacient ani nebyl ozaren. To
musi byt bez problém mozné.

2) Pokuste se vymazat ze RVS pacienta, ktery jiz byl ozafovan. Musi byt zobrazeno
chybové hlaseni, ze to neni mozné.

Pokud RVS umoznuje vymazat pacienta, musi to byt provedeno v jiném nez bézné uzivaném
uzivatelském rozhrani RVS, napfiklad v Administraci, do které ma pfistup pouze autorizovana
osoba.
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2.2. End-to-end test zaznamového a verifikacniho systému

Videdlnim pfipadé je konfigurace ozafovacl v planovacim systému a vzdaznamovém
a verifikacnim systému identicka. Pokud vSak dochazi k jejich prenosu z planovaciho systému
do zdznamového a verifika¢niho systému, nemusi tomu tak byt.

Po instalaci novych verzi software zaznamového a verifikacniho systému, planovaciho systému
nebo na ozarovalich je tfeba ovéfit, Ze informace, které jsou prenaseny z planovaciho
systému, jsou do zaznamového a verifikacniho systému spravné importovany. Tyto zkousky by
mély byt z principu provedeny na kazdém ozarovaci pracovisté. Pokud vSak pracovisté vlastni
vice nez jeden ozafovac stejného vyrobce a typu, se stejnou verzi software na fidici jednotce
a ktera ma také stejnou konfiguraci ozarovace a stejnou parametrizaci v zaznamovém
a verifikacnim systému, je dostacujici provést zkousky v této kapitole pouze na jednom
z téchto pristroju. Zkousky mohou byt provedeny v ramci jednoho planu, ktery je prenesen
z planovaciho systému do zaznamového a verifikacniho systému a poté analyzovan.

Pozn. Pokud neexistuje rozhrani mezi planovacim systémem a zdaznamovym a verifikacnim
systémem, digitalni prfenos ozatrovaciho planu neni mozny a vSechna ozarovaci pole by méla
byt do RVS manualné zadana.

V nasledujici tabulce je priklad geometrii poli, které je mozné vytvorit pro ucely end-to-end
testu v planovacim systému. Jedna se o geometrie prevzaté z IAEA-TECDOC-1540 [3], mohou
tedy rovnéz slouzit pro ovéreni vybranych vlastnosti planovacich systéma.
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Tabulka 1 Nastaveni ozafovacich poli pro ucel end-to-end testu — doporucuje se ponechat tato pole v Zaznamovém
a verifikaénim systému u testovaciho pacienta pro Gcely dokumentace a naslednych zkousek.

Polel | Pole2 | Pole3 | Pole4 | Pole5 Pole 6 Pole 7
Testovaci pole IAEA- | 11 9 - 7 4 - -
TECDOC-1540
Uhel rotace ramene | 0°® 45° 0° 0° 0° 0° 0°
Uhel koliméatoru 0° 0° 30° 0° 0° 0° 0°
Uhel stolu 0° 0° 30° 0° 0° 0° 0°
X1 (cm) 0 5 0 8 45 45 -
X2 (cm) 15 5 15 8 4.5 4.5 -
Y1 (cm) 0 5 0 8 4.5 4.5 -
Y2 (cm) 15 5 15 8 4.5 4.5 -
MLC Zadny | Zadny | Zadny | Ano¢ | Zadny | Zadny Zadny
Klinovy filtr Zadny | Zadny | Zadny | Zadny | Klin EDW Zadny

60°d 60°¢

Elektronovy aplikator | Zadny | Zadny | Zadny | Zadny | Zadny | Zadny 10x10 cm?

@ Predpokladame, Ze pti uhlu rotace ramene 0° mifi svazek v souladu s IEC k zemi. Pokud tomu
tak neni, je tfeba odpovidajicim zpisobem Uhel rotace ramene pro ucel testu zménit. Pokud
je mozné vytvorit v planovacim systému ozafovaci pole, pro které se pouziva po nastaveni
pacienta nasledné i automaticky pojezd stolem, vytvoti se i takové pole.

b Pokud neni moZné pouzit asymetrickd pole, clony X i Y by mély byt pro pole 1 a 3 nastaveny
na 15 cm.

¢V ramci geometrie s MLC by mély byt pokryty vSechny moznosti vyuziti MLC pro ozarovani,
tj. statické pole, IMRT pole a IMAT pole. Pro statické pole by mél vicelamelovy kolimator
zakryvat oblast 12 cm x 12 cm jednoho rohu otevieného pole 16 cm x 16 cm, ¢imZ vznikne
pole ve tvaru pismene L. IMRT pole a IMAT pole by méla predstavovat standardni pole pouzita
pro ozarovani.

d pokud neni kdispozici klinovy filtr 60°, pouzije se jiny klinovy filtr. Pokud pracovisté
nepouziva zadné mechanické kliny, zkouska se pro toto pole neprovadi.

¢ EDW 60 odpovida dynamickému klinu 60° urychlovacl Varian. Je mozné jej nahradit jinym
typem dynamického klinu

Pole 1 se pouzZivd pro ovéreni shodné konfigurace nulové pozice ramene, kolimatoru
a izocentrické rotace stolu v planovacim systému a v zdznamovém a verifikaénim systému.

Pole 2 se pouziva pro ovéreni shodné konfigurace sméru rotace ramene v planovacim systému
a v zaznamovém a verifikacnim systému.

Pole 3 se pouzivd pro ovéreni shodné konfigurace sméru rotace kolimatoru a stolu
v planovacim systému a v zaznamovém a verifikacnim systému.
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Pole 4 se pouziva pro ovéreni shodné konfigurace MLC v pldnovacim systému a v zaznamovém
a verifikacnim systému.

Pole 5 se pouzivda pro ovéfeni shodné konfigurace mechanického klinu v planovacim
avzaznamovém a verifikacnim systému. Pro kazdy smér pouziti klinu, ktery je povolen
planovacim systémem, se vytvori samostatné ozarovaci pole. V kazdém pripadé musi byt
silngjsi ¢ast klinu peclivé oznacena.

Pole 6 se pouZiva k ovéreni shodné konfigurace dynamického/virtudlniho klinu v planovacim
systému a v zaznamovém a verifikacnim systému. Pro kazdy smér pouziti klinu, ktery je

povolen planovacim systémem, se vytvori samostatné ozarovaci pole. V kazdém pripadé musi
byt silnéjsi ¢ast klinu peclivé oznacena.

Pole 7 se pouziva k ovéreni funkce blokovani zareni v pfipadé, Ze v hlavici urychlovace chybi
prislusny elektronovy aplikator, a Ze spinace kddovani prislusenstvi na hlavici urychlovace jsou
funkéni. Se spravnym elektronovym aplikatorem v hlavici ozarfovace se poté ovéfuje shodna
konfigurace elektronového aplikatoru v planovacim systému a v zaznamovém a verifikacnim
systému. Ovéfuje se rovnéz, ze linearni urychlova¢ neumozni spustit fotonové zareni
v pfipadé, Ze ma byt odzaren plan s elektronovym svazkem. Pozn. Toto ovéreni muZe byt
provedeno v ramci prejimaci zkousky, zkousky dlouhodobé stability nebo zkousky provozni
stdlosti ozarovace, v takovém pripadé neni nutné je opakovat.

Posloupnost Cinnosti v rdmci end-to-end testu:

1) Vytvorte v planovacim systému ozafovaci plan ve vhodném fantomu s vodorovnym
povrchem (pevna voda, voda, CIRS fantom). Plan by mél obsahovat rlizna nastaveni
a testovat relevantni geometricka nastaveni ozafovace, ktera se klinicky pouzivaji. Je
mozné vyuzit néktera z poli, ktera se pouzivaji pro ovéreni spravné funkce planovaciho
systému, a kterd jsou popsana v doporuceni IAEA-TECDOC-1540 [3], viz Tabulka 1. Pro
kazdé pole pouzijte SSD = 100 cm. Pro tyto zkousky neni podstatna velikost zadané
davky pro kazdé pole, tudiz mlzete zadat napf. 100 MU.

2) Propole 1, 3 a4 zobrazte beam’s eye view projekci v roviné izocentra.

3) Preneste plan z planovaciho systému do zaznamového a verifikaéniho systému.

4) Vytvorte vzaznamovém a verifikacnim systému pacienta se stejnym identifikacnim
Cislem, jako jste pouzili pfi planovani (pokud k tomu nedoslo automaticky).

5) Importujte plan, ktery byl exportovdn z planovaciho systému, do zdaznamového
a verifikacniho systému (pozn. provede se v pfipadé, Ze mezi planovacim systémem
a zaznamovym a verifikaCnim systémem neexistuje Zadné uZivatelské rozhrani,
digitdlni prenos ozarovaciho planu neni moiny a veskera pole je tfeba zadat
manualné).

6) Ovérte, Ze plan otevieny ve verifikacnim systému obsahuje shodna data, jako byla data
zadana do planovaciho systému, a poté plan validujte.

7) Preneste plan na fidici jednotku ozafovace.

23



8) Postupné otevrete vSechna pole a u kazdého zkontrolujte vizualné:

a) shodu vSech ozatovacich parametrl se souradnicemi a stupnicemi ozarovace

b) smér pohybu ramene, kolimatoru a stolu, tzn., poloha ozafovace by méla souhlasit
se znazornénim v planovacim systému

c) shodu projekce svételného pole s BEV v planovacim systému pro pole 1, 3 a 4 (pro
tento test se musi umistit povrch stolu do roviny izocentra)

d) pro pole 5 a 6 orientaci klinu na zakladé informace o poloze nejsirsi ¢asti klinu,
poloha klinu v dané orientaci na ozarovaci musi byt shodna s polohou klinu pro tuto
orientaci v planovacim systému; a/nebo se provede stanoveni (relativni) davky 2,5
cm vlevo a vpravo od osy svazku zareni, coZ snadno definuje Sirsi ¢ast klinu.

9) Pokuste se spustit ozareni pole €. 5 z planu, aniz byste do hlavice umistili klinovy filtr.
Ozareni nesmi byt mozné spustit. Poté umistéte do hlavice klinovy filtr a) v jiné
orientaci b) s jinym uhlem, neZ jaké byly pouzity v planu, a pokuste se pole ozafit.
Ozareni nesmi byt mozné spustit.

10) Zahajte ozarovani pole ¢. 4 s MLC pro IMRT.

11) Uprostred ozarovani tohoto pole ozafovani preruste.

12) Zaznamenejte pocet MU, ktery byl dorucen, a polohu lamel MLC (pozn. tyto pozice Ize
ziskat s vyuzitim projekce svételného pole).

13) Zaviete pacienta v zdznamovém a verifikacnim systému, zaparkujte MLC a znovu
oteviete pro tohoto pacienta pole ¢. 4 s MLC polem pro IMRT. Dokoncete predchozi
ozarovani. To mlzZe vyZzadovat preklenuti autorizovanou osobou.

14) Zkontrolujte, Ze zGstal spravny pocet MU (tj. pavodni pocet MU, od kterého se odecte
nazareny pocet MU) a Ze pocatecni poloha lamel MLC je spravna.

15) Zopakujte kroky 10 aZz 14 pro pole ¢. 4 s MLC pro IMAT. Pro toto pole zkontrolujte
i spravnost pocatecniho Uhlu ramene, do kterého najede rameno pro dokonceni
ozareni preruseného pole.

16) Zahajte ozarovani pole €. 6 z planu.

17) Uprostied zareni pole €. 6 ozafovani preruste.

18) Zaznamenejte pocet MU, ktery byl dorucen, a polohu clon (pozn. tyto pozice Ize ziskat
s vyuzitim projekce svételného pole).

19) Zavrete pacienta v zaznamovém a verifikacnim systému a znovu oteviete pro tohoto
pacienta pole ¢. 6. Dokoncete predchozi ozafovani. To milZe vyZzadovat preklenuti
autorizovanou osobou.

20) Zkontrolujte, Ze zlstal spravny pocet MU (tj. puvodni pocet MU, od kterého se odecte
nazareny pocet MU) a Ze pocatecni poloha clon je spravna.

21) Dozarte zbytek pole €. 6.

22) Aniz byste do hlavice ozafovace umistili elektronovy aplikator, oteviete pole ¢. 7
a pokuste se spustit ozarovani. Systém vas musi upozornit, Ze v hlavici urychlovace
chybi pfislusné pfrislusenstvi a ozareni nesmi jit spustit. Do hlavice umistéte
elektronovy aplikator s jinou velikosti pole, nez pro jakou byl pfipraveny plan a pokuste

24



se spustit ozafovani. Systém vas opét musi upozornit, Ze v hlavici urychlovace chybi
prislusné prisluSenstvi a ozareni nesmi jit spustit.

23) Umistéte do hlavice urychlovace spravny elektronovy aplikator a ozafte pole €. 7.
Navolend energie musi byt zobrazena pred zahdjenim ozatovani a po celou dobu trvani
ozafovani.

2.3. Zkousky pro ovéreni spravnosti prenosu ozarovacich plani mezi riznymi

ozarovaci

Pokud je na pracovisti vice ozarovacl, je tfeba provést zkousky ovérujici bezchybnou vyménu

dat mezi ozarovaci a zaznamovym a verifikacnim systémem.

2.3.1. Prenos ozarovaciho planu mezi ozarovaci stejného typu a nastaveni

Ozarovaci stejného typu a nastaveni se rozumi ozarovace, které maji identickou konfiguraci

svazku a konfiguraci samotného ozafovace bez jakékoliv zmény ozafovacich parametr(

(uzivatel musi mit na paméti, Ze zaznamovy a verifikacni systém obecné neovéruje, zda je

kalibrace ozarovace stejna pro rlizné ozarovace tzn., systém na tuto skutecnost neupozorni,

pokud chcete ozarovat pacienta na pfristroji, ktery byl kalibrovan jinym zpldsobem, nez pavodni

ozarovac).

1)

2)

1)

2)

Oteviete pole €. 1, 2, 3, 4, 5 a 7 planu 1 (napf. dle tabulky 1), pdvodné vytvorena pro

ozafovac A, na dalSim jiném mozném ozarovaci.

Postupné prochazejte vSsechna pole a u kazdého zkontrolujte:

a) vizualné shodu vsech ozafovacich parametrl se soufadnicemi a stupnicemi ozarovace

b) vizualné smér pohybu ramene, kolimatoru a stolu tzn., poloha ozarovace by méla
souhlasit se znazornénim v planovacim systému

c) vizualné shodu projekce svételného pole s BEV v planovacim systému pro pole 1,3 a 4
(pro tento test se musi umistit povrch stolu do roviny izocentra)

d) vizudlné pro pole 5 orientaci klinu na zakladé informace o poloze nejsirsi ¢asti klinu,
poloha klinu v dané orientaci na ozarovaci musi byt shodna s polohou klinu pro tuto
orientaci v planovacim systému.

2.3.2. Prenos ozarovaciho planu mezi ozarovaci riizného typu a nastaveni

Otevrete pole €. 1, 2, 3 a 7 planu 1 (napft. dle tabulky 1), pdvodné vytvorena pro ozafovac

A, na dalSim jiném moZném ozarovaci jiného typu a nastaveni, nez je ozarovac A.

Pokud zaznamovy a verifika¢ni systém umoznuje ozarovani na ozafovaci jiného typu

a nastaveni, otvirejte postupné jednotlivé pole a kontrolujte:

a) vizualné shodu vsech ozafovacich parametrl se soufadnicemi a stupnicemi ozarovace

b) vizualné smér pohybu ramene, kolimatoru a stolu, tzn., poloha ozarfovace by méla
souhlasit se znazornénim v planovacim systému

c) vizualné shodu projekce svételného pole s BEV v planovacim systému pro pole 1 a 3
(pro tento test se musi umistit povrch stolu do roviny izocentra).
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3)

4)

Otevrete pole €. 4 (pole s MLC) a ovérte, Zze zaznamovy a verifikacni systém nedovoli
v zddném ptipadé dorucit pole na ozarovacdi jiného vyrobce (ani v pfipadé, Ze je pocet
lamel a Sitka lamely v izocentru stejnd) ani na ozafovaci stejného vyrobce, ale s jinou
konfiguraci MLC (tj. sjinym poctem lamel MLC a/nebo jinou Sifrkou lamel). Pozn.
Zaznamovy a verifikaéni systém mulzZe umozZnit zménu tvaru MLC tak, aby vyhovél
specifikacim jiného MLC nebo jiného ozafovace. Pokud je tato konverze pouzita, musi ji
uzivatel peclivé zkontrolovat a toto pole prfedtim, nez bude ozareno, musi byt opétovné
validovdno.

Otevrete pole ¢. 5 (klinové pole) na ozarovaci s jinou konfiguraci klinu (napft. jinymi kody
klinu). Ovérte, Ze zaznamovy a verifikacni systém nedovoli ozarovani timto polem. Pokuste
se chybové hlaseni v zaznamovém a verifikacnim systému preklenout. Pokud je to mozné
a uzivatel k tomu byl autorizovan, je mozné, Ze zaznamovy a verifikacni systém ozareni na
jiném ozartovadi (rdzného typu a nastaveni) umozni. Pozn. Silné nedoporucujeme
preklenovat jakakoliv chybova hlaseni s klinem! Obecné se velmi muze lisit profil klinu
a transmise, ¢imz mGze dojit k vyrazné zméné davkové distribuce od predepsané davkové
distribuce). Pokud zaznamovy a verifikacni systém umoznuje zatit dany plan na ozarovaci
rdzného typu a nastaveni, nastavte ozafovaci pole a zkontrolujte orientaci klinu vizualné
pomoci nejsilnéjsi ¢asti klinu vici orientaci tohoto klinu pfi daném nastaveni v planovacim
systému.
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3. Zahdjeni klinického provozu a nasledné zkousky RVS

Po provedeni viech popsanych zkousek a zajisténi pozadavk(l bezpeénostni normy CSN EN
62274 [2] by mélo nasledovat zahdjeni klinického provozu s ovéfenym RVS. Doporucujeme,
aby zastupce dodavatele byl napomocny uZivatellm pfi ozafovani prvnich pacientd.
Bezprostifedné po ovéreni RVS a po naplanovanych Skolenich nastane urcité obdobi, po které
se vsichni uZivatelé dlikladné seznamuji se systémem. Proto doporucujeme, aby bylo denni
pouZzivani RVS bedlivé sledovano osobou, kterd je za jeho spravnou funkci na pracovisti
zodpovédna. BEhem tohoto obdobi by se u viech pacientli mély sledovat nasledujici polozky:

1. Formalni validace formou elektronického podpisu autorizovanou osobou pro kazdy predpis,
plan a svazek zadany nebo preneseny do RVS po porovnani mezi daty uchovavanymi v TPS
a vystupem z TPS, dopInéné jakymkoliv formalnim dokumentem vztahujicim se k ozarfovacimu
predpisu.

2. Kontrola dat zRVS osobou zodpovédnou za ozafovani (lékafem se specializovanou
zpusobilosti v oboru radiacni onkologie) pred prvni frakci a po kazdé zméné planu. Dopliujici
informace (napt. Udaje o poloze pacienta nebo pouziti specidlniho pfislusenstvi) mize byt do
zaznamoveého a verifikacniho systému v tomto kroku pfidana.

3. Specialni pozornost vénovat nastaveni pacienta a ozarovani v pfipadé néjaké neocekavané
hodnoty nebo zpravy zobrazené RVS, s dlrazem na pritomnost a orientaci prislusenstvi,
nastaveni MLC, hodnoty MU a posloupnost svazk( ¢i frakci.

4. Specidlni pozornost vénovat hlasenim a jakékoliv modifikaci planu, jako jsou zmény
v parametrech svazku, poctu frakci, ddvce na frakci, ozafovacimu schématu, prepldnovani pro
jiny ozarovac, atd.

5. Pravidelné kontroly (obvykle tydenni) vSech pacient(, jejich zaznamenanych celkovych
davek v referencnich bodech, ¢imz se kontroluje dodrzovani predepsané davky.

6. Systematické uzavreni soubor(i pacienta autorizovanymi osobami bezprostiedné po
posledni frakci, stvorbou souhrnu hlavnich ozarovacich charakteristik, pouZitych jako
reference a automaticky odeslané jako lékarsky zaznam (tj. strana, davka, pocet frakci, pocet
dni mezi zahdjenim a ukoncenim ozafovani).

7. Pravidelny prizkum (obvykle denni) vSech neocekavanych detekovanych situaci, které byly
zaznamendny RVS, tj. preklenuti (vyfazeni ochran) nebo abnormalni ukonéeni ozafrovani.

8. Dohledatelnost vSech problémd, které se objevily, v prislusném souboru ¢i provoznim
deniku; a pravidelna analyza téchto probléma.

Vytipované polozky, které se mohly jevit béhem tohoto obdobi jako problematické,
doporucujeme sledovat a dokumentovat pravidelné v rémci naslednych zkousek RVS. Kontrola
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zaznamového a verifikacniho systému musi probéhnout i po servisnich zkouskach, kdy maze
dojit k naruseni integrity RVS a nékterych jeho funkci.

V nasledujicich pfipadech je nutné zopakovat nékteré postupy kontrol formou naslednych
zkousek:

- Update software planovaciho systému nebo dat vném obsazenych (pokud nedochazi
k primé vyméné dat s RVS)

- Zména knihovny ozarovacl nebo dostupnych dat svazk(
- Nové vydany software
- Update software zaznamového a verifika¢niho systému nebo dat v ném obsazenych
- Zména vnitrni konfigurace
- Zmény v parametrizaci zaznamového a verifikacniho systému
- Noveé vydany software
- Zména ozarovace nebo simulatoru
- Pfidani nebo odstranéni ozafovace
- Definice novych moznosti nebo prislusenstvi stavajiciho ozafovace
- Odstranéni stavajicich moznosti nebo pfislusenstvi stavajiciho ozafovace
- Update software fidiciho systému ozafovace

- Jakakoliv zména jakékoliv aplikace, do které se data ze zaznamového a verifikacniho systému
zasilaji, nebo které data ze zaznamového a verifika¢niho systému pfijimaji

- Zména infrastruktury sité

Rozhodnuti, které zkousky je tfeba provést, velmi silné zavisi na tom, k jaké zméné oproti
predchozi verzi doslo. Pro instalaci nové vydaného software musi uZivatel od dodavatele
obdrzet detailni seznam zmén v nové verzi a peclivé jej projit, coz mu umozni posoudit, jaké
mohou byt dlsledky na stavajici pouZziti Zaznamového a verifikaéniho systému. Je tfeba mit na
paméti, Ze lokalni softwarovou zménou v ramci update mize dochdzet v RVS k nezdmérnym
zménam. Proto je tfeba vytvofit soubory pro ,testovaciho pacienta”, ve kterém budou
orientace svazk(, klinové filtry atp.) a rovnéz i vtomto pripadé zmény software je treba pro
zajisténi a ovéreni funkcnosti celého systému provést adekvatni end-to-end testy (je mozné
vyuzit test popsany v kapitole 2.2).
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4. Vzorovy protokol pro ovéreni zaznamového a verifikacniho systému pred
uvedenim RVS do klinického provozu

V nasledujici kapitole je formuldf pro zaznamenani parametrll provedeného ovéreni
zaznamového a verifikacniho systému pfi uvadéni RVS do klinického provozu dle postupt
popsanych v tomto doporuceni. V protokolu je nutné uvést i odkaz na dokumentaci (véetné
Cisla dokumentu, pokud je takovym C¢&islem dokument oznaden), ve které lze nékteré
ovérované polozky dohledat.

Vzorovy protokol v excelovské tabulce je k dispozici na webovych strankach SUJB, v sekci
Doporuceni tykajici se radioterapie na adrese:
https://www.sujb.cz/fileadmin/sujb/docs/radiacni-

ochrana/lekarske ozareni/doporuceni RT/Kopie - Protokol RVS elektronicka verze.xlsx.
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Vzorovy protokol pro ovéreni ziznamového a verifikacniho systému pied uvedenim RVS
do Klinického provozu

Pracovisté, pro které se provadi ovéfeni RVS:

Nazev RVS:

Verze RVS:

Typ a v.C. ozarovace pripojeného k RVS:

Datum:

Cislo protokolu:

Vysledek zkousky: Splfiuje/Nespliuje pozadavky Doporuceni SUJB pro RVS

Poznamky:

Zavér: Zaznamovy a verifikacni systém je schopny klinického provozu v plném rozsahu/s nasledujicimi omezenimi:
Zaznamovy a verifikacni systém neni schopny klinického provozu z téchto divodu:

Jméno a podpis zodpovédné osoby:

Ovéteni obecnych vlastnosti zaznamového a verifikacniho systému

Kap. Zkouska Ano/Ne

1.1. Shodas normou ¢SN EN 60601-1-4 [vyhovuje/Nevyhovuje |
Uvedeno v dokumentaci: | |

1.2. Zkouseni pfiinstalaci |Vyhovuje/Nevyhovuje |

Uvedeno v dokumentaci: | |
1.3. Veli¢iny zareni: |Vyhovuje/Nevyhovuje

Shodnost jednotek pro doruceni davky v RVS a v ozafovacidle 2.1.2 12)

Radiac¢ni jednotky v jednotkach SI na vytisku ozarenych frakci dle 2.1.2. 34 e)
1.4. Datumacdas |Vyhovuje/Nevyhovuje

Zobrazené datum je ve spravném formatu a obsahuje jednotky

Datum a ¢as odpovida pozadavkim CSN EN 62274 na vytisku ozarenych frakci dle 2.1.2. 34 f)
1.5. Systémy soufadnic a stupnice |Vyhovuje/Nevyhovuje

Uvedeno v dokumentaci: | |

Shoda mezi TPS a RVS dle 2.1.2. 10) pro:

druh zareni

energie zareni

Uhel rotace ramene

Uhel rotace stolu

souradnice stolu pro posuvny pohyb

Uhel rotace kolimatoru

Druh a energie zareni zobrazena po celou dobu trvani ozafovanidle 2.1.2. 11)
1.6. Ochrana pred neopravnénym pouzitim |Vyhovuje/Nevyhovuje

Uvedeno v dokumentaci: | |

a) Pristup umoznén opravnénym pristrojlim ¢i jedincdm

Uvedeno v dokumentaci: |

dle2.1.2.1)

dle2.1.2.5)

dle 2.1.2. 15)

dle 2.1.2. 30)

dle2.1.2. 31)

b) Pfistup neuatorizovanym osobdm k informacim o pacientovi zadanym v RVS je zamezen

Uvedeno v dokumentaci:

dle2.1.2. 14)

dle2.1.2.18)

c) Prostfedky ochrany proti virlim v navodu k pouZiti

Uvedeno v dokumentaci: | |
1.7. Sprdvnost pienosu dat |Vyhovuje/Nevyhovuje

Uvedeno v dokumentaci: | | |
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.
1.13.

1.14.

1.15.

1.16.

1.17.

1.18.

1.19.

1.20.

1.21.

1.22.

Ptijeti dat - dostupnost dat aZ po pfezkoumani dat

Uvedeno v dokumentaci:

dle2.1.2. 4)

dle2.1.2.7)

dle2.1.2.19)

dle 2.1.2. 29)

a) Modifikace dat vede ke zruseni platnosti autorizace dle 2.1.2. 17)

Uvedeno v dokumentaci: | |
b) Po modifikaci potvrzenych dat poZadovana novd autorizace dle 2.1.2. 19)

Uvedeno v dokumentaci: |
¢) RVS ma prostiedky pro uchovani historie a zaznamu autorizace dle 2.1.2. 33)
Uvedeno v dokumentaci:

d) V navodu k pouZiti popsano, jak se maji moZnosti autorizace fadné a bezpecné pouZivat
Uvedeno v dokumentaci:

Mazani a editovani dat

Systém uchovava zaznam o editaci dat dle 2.1.2. 20)

Vymazani pacienta - nelze vymazat pacienta, ktery byl ozafovéan dle 2.1.3.

Zélohovani dat

Uvedeno v dokumentaci: | |
Archivace dat

Uvedeno v dokumentaci: | |
Zamezeni ozafovanidle 2.1.2. 13)

Pteklenuti bezpecnostnich prvku:

Potvrzeni parametri preklenuti

Provedeni autorizace

Zaznamendani provedeného preklenutidle 2.1.2 34) c)

PFenos parametrid ozarovaciho planu

Uvedeno v dokumentaci: | |
Doprovodné informace

Uvedeno v dokumentaci: | |
Zaznamy a zprdvy o ozafovani

dle2.1.2.34)a)

dle2.1.2.34)d)

Spravnost zaznamenavanych parametrd a jejich presnost:

Uvedeno v dokumentaci:

Zaznamenana data jsou spravnadle 2.1.2. 34) a)

Zaznamenana data jsou uvedena s pozadovanou presnosti dle 2.1.2. 34) a)

V3eobecna diagnostika hardwaru

Uvedeno v dokumentaci: | |
Data a kéd

Uvedeno v dokumentaci: | |
Chyba lidského Cinitele v ndvrhu softwaru

Uvedeno v dokumentaci: | |
Zména ve verzich softwaru:

a) pokyny pro instalaci nové verze a veskeré zkousky pro zajisténi Uspésné instalace
Uvedeno v dokumentaci: | |

|Vyhovuje/Nevyhovuje |

L

|Vyhovuje/Nevyhovuje |

Vyhovuje/Nevyhovuje

Vyhovuje/Nevyhovuje

Vyhovuje/Nevyhovuje

Vyhovuje/Nevyhovuje

|Vyhovuje/Nevyhovuje |

|Vyhovuje/Nevyhovuje |

|Vyhovuje/Nevyhovuje |

|Vyhovuje/Nevyhovuje |

|Vyhovuje/Nevyhovuje |

|Vyhovuje/Nevyhovuje |

|Vyhovuje/Nevyhovuje |

]

|Vyhovuje/Nevyhovuje |

b) prevedeni dat do nového formatu pfip. zabranéni pouZiti neprevedenych dat, pokud nutno data prevadét

Uvedeno v dokumentaci: | |
c) varovani a Zadost o zalohovéni dat pfed pokracovanim instalace, pokud je to nutné
Uvedeno v dokumentaci: | |
d) obnoveni dat pro novou verzi software

Uvedeno v dokumentaci: | |
e) pokyny v navodu k poufZiti, jak RVS uvést do stavuv pred instalaci nové verze
Uvedeno v dokumentaci: | |
Chyba lidského Cinitele pfi pouZiti:

Pokyny pro bezpecny provoz

Uvedeno v dokumentaci: |
Upozornéni o proskoleni

Uvedeno v dokumentaci: | |

31

[ 1]

|Vyhovuje/Nevyhovuje

I




2.1.1. Jednoznacna identifikace pacienta:
Jméno testovaciho pacienta:
ID testovaciho pacienta:
2) Data stale dostupna
3) Nelze zadat pacienta bez ID
4) Nelze zadat pacienta s duplicitnim 1D
2.1.2. Dozéreni preruseného pole:
22) Celkovy pocet MU a doruceny pocet MU pfi preruseni ozafovani
25) Zobrazeny pocet zbyvajicich MU pro dozateni pole po znovuotevieni planu

|Vyhovuje/Nevyhovuje |

|Vyhovuje/Nevyhovuje

2.2. End-to-end test zaznamového a verifikacniho systému
Jednotlivé body se odkazuji na posloupnost ¢innostiv ramci end-to-end testu:
Jméno testovaciho pacienta:

ID testovaciho pacienta:

6) Plan v RVS obsahuje shodna data, jako byla v TPS
8) a) Shodnost ozafovacich parametrl se souradnicemi a stupnicemi ozafovace
a b) spravny smér pohybu ramene, kolimatoru a stolu pro:
Pole ¢. 1 (i pro pt¥ipadné pole s posunem stolu)
Pole¢. 2
Pole¢. 3
Pole ¢. 4 (MLC staticky, MLC dynamicky, IMAT)
Pole ¢. 5
Pole¢. 6
Pole ¢. 7
c) Shoda projekce svételné pole s BEV z TPS pro:
Pole¢. 1
Pole¢. 3
Pole ¢. 4 (MLC staticky)
d) Orientace klinu pro pole ¢. 5 a €. 6 je spravna
9) Neni mozné spustit zareni pole €. 5 bez klinového filtru v hlavici
Neni mozné spustit zafeni pole €. 5 pro klinovy filtr
a) v jiné orientaci
b) s jinym thlem, nez jaky byl pouZit v planu
12) Celkovy pocet MU a doruéeny pocet MU pfi pferuseni pole ¢.4 s MLC pro IMRT:
14) Zobrazeny pocet zbyvajicich MU pro dozafeni pole po znovuotevieni planu:
Pole s prerusenim bylo dozareno spravné

15) Celkovy pocet MU a doruceny pocet MU pti pferuseni ozafovani pole ¢.4 pro IMAT pole:

Uhel rotace gantry pfi preruseni pro toto pole:
Zobrazeny pocet zbyvajicich MU pro pole ¢. 4 pro IMAT pole po znovuotevieni planu:
Pole s pferusenim bylo dozareno spravné

16) Celkovy pocet MU a dorucéeny pocet MU pfi pferuseni ozafovani pole €. 6 s klinem:
18) Zobrazeny pocet zbyvajicich MU pro dozafeni pole po znovuotevieni planu:
Pole s prerusenim bylo dozareno spravné

22) Nelze spustit ozafovani polem €. 7 bez pritomnosti elektronového aplikatoru v hlavici:
Nelze spustit ozarfovani polem ¢€.7 pti nespravném aplikatoru v hlavici ozafovace:

|Vyhovuje/Nevyhovuje

Ano/Ne

0L

23) Energie elektronového svazku zUstdva zobrazena pred zahdjenim ozafovani a po celou dobu trvéni ozarovani.

|
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2.3. Zkousky pro ovéfeni spravnosti pfenosu ozafovacich planti mezi riznymi ozafovaci

Typ a v.C. ozafovace pripojeného k RVS, pro ktery byl vytvoren plan:
Typ a v.C. ozarovace pripojeného k RVS, na ktery bude plan importovan:

Ozarovace jsou stejného typu a nastaveni:

2) a) Shoda ozafovacich parametr(i se souradnicemi a stupnicemi ozafovace:

b) Spravny smér pohybu ramene, kolimatoru a stolu
c) Shoda projekce svételného pole s BEV pro pole¢. 1,3 a4
d) Spravnd orientace klinu pro pole ¢. 5

Ozafovace jsou rlizného typu a nastaveni:

2) a) Shoda ozafovacich parametr( se souradnicemi a stupnicemi ozafovace:

b) Spravny smér pohybu ramene, kolimatoru a stolu

c) Shoda projekce svételného pole s BEV propole¢. 1,3 a4

d) Spravnd orientace klinu pro pole ¢. 5
3) Nelze dorucit pole €. 4 na ozarovaci jiného vyrobce

PFi konverzi planu na jiny typ MLC vyZadovano schvaleni planu
4) Nelze dorucit pole €. 5 na ozafovaci s jinou konfiguraci klinu

Ano/Ne

Ano/Ne

|Vyhovuje/Nevyhovuje

|Vyhovuje/Nevyhovuje

Seznam doporucenych zkousek provadénych v ramci naslednych zkousek:

Zménovy list (oproti metodice uvedené v Doporuéeni SUJB):
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5. Zaélenéni ovéreni RVS do systému zkousek v Ceské republice

planovaci systém (TPS) zaznamovy a verifikacni systém (RVS)
Nazev Déla se | Kdo déla Co se déla Déla se | Kdo déla Co se déla
zkousky ano/ne ano/ne
Uvadéni do provozu ozafovace a TPS/RVS
Acceptance |ano dodavatel | ovéfeni udajd ano dodavatel | ovéreni udajd
test v technické v technické
dokumentaci TPS dokumentaci RVS
Pz ne ne
1. ¢ast
Pocatecni ano pracovisté | ovéreni TPS dle ano pracovisté | ovéreni RVS dle
ovéreni doporuéeni SUJB doporuéeni SUJB
TPS/RVS?
Pz ano osoba se 1. udaje o testech TPS ano osoba se 1. udaje o testech RVS
2. Cast 20z pfi pocate¢nim ovéreni 20z pfi poc¢atecnim ovéreni
2. vybrané testy TPSY
Audit? ano SURO end-to-end testy ne
Zkousky TPS/RVS pfi pravidelné ZDS ozafovace
ZDS ano osoba se 1. Udaje o testech TPS ano osoba se 1. udaje o testech RVS
pravidelna 20z pfi pocate¢nim ovéreni 207 pfi pocate¢nim ovéreni
2. udaje o testech TPS 2. Udaje o testech RVS
po zméné? po zméné?
3. vybrané testy TPSY
Zkousky TPS/RVS po zméné” TPS/RVS
ZPS ano ovéreni dle doporuceni ano ovéreni dle doporuceni
po zméné? SUJB v potfebném SUJB v potfebném
rozsahu rozsahu
ZDS po ano osoba se 1. Udaje o testech po ne
zméng? 7207 zméné?
TPS/RVS 2. vybrané testy TPSY
Audit? ano® SURO end-to-end testy ne
Zkousky provozni stalosti TPS/RVS pravidelné
ZPS ano® zkousky TPS zkougky RVS
pravidelna v odpovédnosti v odpovédnosti
klinického RF pracovisté klinického RF pracovisté
(napf. kontrolni soucty)

1

provést dodatecné, a to v ramci systému ZPS.

4

5

6

Zafizuje SUJB v rdmci spravni nebo kontrolni ¢innosti.
V odlvodnénych pripadech.
V pripadé terapeutickych rentgen( se v ramci ro¢ni zkousky provozni stalosti ovéruji ozafovaci tabulky.
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Vybrané testy TPS: procentudlni hloubkové davky, profily, faktory velikosti pole (pro viechny svazky), resp.
ovéreni ozafovaci tabulky v pfipadé terapeutickych rentgend.

Zménou se rozumi novy systém nebo zména software ¢i dat vyZadujici ovéfeni TPS/RVS.

Provadi se v ramci povoleni k uvadéni zdroje do provozu. Pokud je pracovisté dosud nikdy neprovedlo, musi je
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