6. Vzorovy protokol pro ovéreni zaznamového a verifikacniho systému pred uvedenim RVS
do klinického provozu

V nasledujici kapitole je formular pro zaznamenani parametrl provedeného ovéreni RVS pred uvedenim RVS do klinického provozu dle postup(
popsanych v tomto doporuceni.

V protokolu je nutné uvést i odkaz na dokumentaci (véetné ¢isla dokumentu, pokud je takovym cislem dokument oznacen), ve které lze nékteré
ovérované polozky dohledat.

Cislovani kapitol v protokolu je v souladu s ¢islovanim kapitol v tomto doporuéeni.

Vyhovuje/Nevyhovuje se vztahuje k celému testu oznacenému cislem kapitoly, dil¢i vysledky v ramci dané kapitoly se zaznamenavaji do kolonky
Ano/Ne.

Pracovisté, pro které se provadi ovéreni RVS:

Nazev RVS:

Verze RVS:

Typ a v.C. ozarovace pripojeného k RVS:

Datum:

Cislo protokolu:

Vysledek zkousky:  Splfiuje/Nespliiuje poZadavky Doporuéeni 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:

Ovéreni obecnych vlastnosti zaznamového a verifikacniho systému

Kap. Zkouska Ano/Ne

3.1. Shodas normou CSN EN 60601-1-4 Vyhovuje/Nevyhovuje
Uvedeno v dokumentaci:

3.2.  Zkouseni pfiinstalaci Vyhovuje/Nevyhovuje
Uvedeno v dokumentaci:

3.3.  Veli¢iny zafeni: Vyhovuje/Nevyhovuje

Shodnost jednotek pro doruceni davky v RVS a v ozarovaci dle 4.1.2 12)
Radiacni jednotky v jednotkach SI na vytisku ozarenych frakci dle 4.1.2. 34 e)

3.4. Datum acas Vyhovuje/Nevyhovuje

Zobrazené datum je ve spravném formatu a obsahuje jednotky
Datum a &as odpovida pozadavkiim CSN EN 62274 na vytisku ozafenych frakci dle 4.1.2. 34 f)

3.5. Systémy souradnic a stupnice Vyhovuje/Nevyhovuje

Uvedeno v dokumentaci:
Shoda mezi TPS a RVS dle 4.1.2. 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 ozarovani dle 4.1.2. 11)

3.6. Ochrana pred neopravnénym pouZzitim Vyhovuje/Nevyhovuje

Uvedeno v dokumentaci:
a) Pfistup umoznén opravnénym pfistrojiim ¢i jedinclm
Uvedeno v dokumentaci:
dle4.1.2. 1)

dle 4.1.2. 5)

dle 4.1.2. 15)

dle 4.1.2. 30)

dle 4.1.2. 31)

b) Pfistup neuatorizovanym osobam k informacim o pacientovi zadanym v RVS je zamezen
Uvedeno v dokumentaci:
dle 4.1.2. 14)

dle 4.1.2. 18)

c) Prostfedky ochrany proti virdm v ndvodu k pouZiti
Uvedeno v dokumentaci:

3.7. Spravnost prenosu dat Vyhovuje/Nevyhovuje

Uvedeno v dokumentaci:

26




3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.
3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

3.18.

3.19.

3.20.

3.21.

3.22.

4.1.1.

4.1.2.

Prijeti dat - dostupnost dat az po prezkoumani dat

Uvedeno v dokumentaci:

Vyhovuje/Nevyhovuje

dle 4.1.2. 4)

dle 4.1.2. 7)

dle 4.1.2. 19)

dle 4.1.2. 29)

a) Modifikace dat vede ke zruseni platnosti autorizace dle 4.1.2. 17)

Uvedeno v dokumentaci:

b) Po modifikaci potvrzenych dat poZzadovana nova autorizace dle 4.1.2. 19)

Uvedeno v dokumentaci:

c) RVS ma prostredky pro uchovani historie a zaznamu autorizace dle 4.1.2. 33)

Uvedeno v dokumentaci:

d) V ndvodu k poufZiti popsano, jak se maji moznosti autorizace radné a bezpecné pouzivat

Uvedeno v dokumentaci:

Mazani a editovani dat

Systém uchovava zaznam o editaci dat dle 4.1.2. 20)

Vymazani pacienta - nelze vymazat pacienta, ktery byl ozafovan dle 4.1.3.
Zalohovani dat

Vyhovuje/Nevyhovuje

Vyhovuje/Nevyhovuje

Uvedeno v dokumentaci:

Archivace dat

Vyhovuje/Nevyhovuje

Uvedeno v dokumentaci:

Zamezeni ozarovani dle 4.1.2. 13)

Preklenuti bezpecnostnich prvka:

Potvrzeni parametrl preklenuti

Provedeni autorizace

Zaznamenani provedeného preklenuti dle 4.1.2 34) c)
Pfenos parametr( ozarovaciho planu

Vyhovuje/Nevyhovuje

Vyhovuje/Nevyhovuje

Uvedeno v dokumentaci:

Vyhovuje/Nevyhovuje

Doprovodné informace

Uvedeno v dokumentaci:

Vyhovuje/Nevyhovuje

Zaznamy a zpravy o ozarovani

dle 4.1.2. 34) a)

dle 4.1.2. 34) d)

Spravnost zaznamendvanych parametr( a jejich presnost:

Vyhovuje/Nevyhovuje

Vyhovuje/Nevyhovuje

Uvedeno v dokumentaci:

Zaznamenana data jsou spravna dle 4.1.2. 34) a)
Zaznamenana data jsou uvedena s poZzadovanou presnosti dle 4.1.2. 34) a)
Vseobecna diagnostika hardwaru

Uvedeno v dokumentaci:

Vyhovuje/Nevyhovuje

Data a kod

Vyhovuje/Nevyhovuje

Uvedeno v dokumentaci:

Chyba lidského cinitele v navrhu softwaru

Vyhovuje/Nevyhovuje

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

b) prevedeni dat do nového formatu pfip. zabranéni pouziti nepfevedenych dat, pokud nutn

o data prevadeét

Uvedeno v dokumentaci:

c) varovani a Zzadost o zalohovani dat pred pokracovanim instalace, pokud je to nutné

Uvedeno v dokumentaci:

d) obnoveni dat pro novou verzi software

Uvedeno v dokumentaci:

e) pokyny v navodu k pouziti, jak RVS uvést do stavuv pred instalaci nové verze

Uvedeno v dokumentaci:

Chyba lidského Cinitele pfi pouziti:
Pokyny pro bezpecny provoz

Vyhovuje/Nevyhovuje

Uvedeno v dokumentaci:

Upozornéni o proskoleni

Uvedeno v dokumentaci:

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

Dozareni preruseného pole:

22) Celkovy pocet MU a doruceny pocet MU pfi preruseni ozarovani

25) Zobrazeny pocet zbyvajicich MU pro dozafeni pole po znovuotevieni planu

Vyhovuje/Nevyhovuje

Vyhovuje/Nevyhovuje
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End-to-end test zaznamového a verifikacniho systému

Jméno testovaciho pacienta:
ID testovaciho pacienta:

6) Plan v RVS obsahuje shodna data, jako byla v TPS
8) a) Shodnost ozarovacich parametrl se souradnicemi a stupnicemi ozarovace
a b) spravny smér pohybu ramene, kolimatoru a stolu pro:
Pole €. 1 (i pro pfipadné 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 zareni pole €. 5 pro klinovy filtr
a) v jiné orientaci
b) s jinym Uhlem, nez jaky byl pouzit v planu
12) Celkovy pocet MU a doruéeny pocet MU pfi preruseni pole ¢.4 s MLC pro IMRT:
14) Zobrazeny pocet zbyvajicich MU pro dozareni pole po znovuotevieni planu:
Pole s prerusenim bylo dozareno spravné

15) Celkovy pocet MU a doruceny pocet MU pfi preruseni ozarovani pole ¢.4 pro IMAT pole:

Uhel rotace gantry pfi pferuseni pro toto pole:
Zobrazeny pocet zbyvajicich MU pro pole €. 4 pro IMAT pole po znovuotevreni planu:
Pole s prerusenim bylo dozareno spravné

16) Celkovy pocet MU a doruceny pocet MU pfi preruseni ozarovani pole €. 6 s klinem:
18) Zobrazeny pocet zbyvajicich MU pro dozareni pole po znovuotevieni planu:
Pole s prerusenim bylo dozareno spravné

22) Nelze spustit ozafovani polem €. 7 bez pfitomnosti elektronového aplikatoru v hlavici:
Nelze spustit ozarovani polem €.7 pfi nespravném aplikatoru v hlavici ozarovace:

Ano/Ne

Vyhovuje/Nevyhovuje

23) Energie elektronového svazku zUstdva zobrazena pred zahdjenim ozarovani a po celou dobu trvani ozarovani.
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Zkousky pro ovéreni spravnosti pfenosu ozarovacich plant mezi rGznymi ozarovaci

Typ a v.C. ozarovace 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: Vyhovuje/Nevyhovuje

Ano/Ne

2) a) Shoda ozafovacich parametrd se souradnicemi a stupnicemi ozarovace:
b) Spravny smér pohybu ramene, kolimatoru a stolu
c) Shoda projekce svételného pole s BEV pro pole¢. 1,3 a4
d) Spravna orientace klinu pro pole ¢. 5

Ozarovace jsou rlzného typu a nastaveni: Vyhovuje/Nevyhovuje

Ano/Ne

2) a) Shoda ozafovacich parametrd se souradnicemi a stupnicemi ozarovace:
b) Spravny smér pohybu ramene, kolimatoru a stolu
c) Shoda projekce svételného pole s BEV pro pole¢. 1,3 a4
d) Spravna orientace klinu pro pole ¢. 5
3) Nelze dorudit pole €. 4 na ozatovaci jiného vyrobce
PFi konverzi planu na jiny typ MLC vyZzadovano schvaleni planu
4) Nelze dorucit pole €. 5 na ozarovaci s jinou konfiguraci klinu

Seznam doporucenych zkousek provadénych v ramci naslednych zkousek:

Zménovy list (oproti metodice uvedené v Doporuéeni SUJB):
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