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Préface

ZAP-X

Zap Surgical Systems offre ce guide sans garantie de quelque nature que ce soit, implicite ou
explicite, y compris, sans s’y limiter, les garanties implicites de qualité marchande et
d’adéquation a une utilisation particuliere. Zap Surgical Systems et ses directeurs, ses
dirigeants, ses filiales, ses employés, ses agents, ses héritiers et ayants droit n"assument
aucune responsabilité ou obligation, explicite ou implicite, pour toute blessure, tout décés ou
toute perte pour les clients, les utilisateurs ou le personnel de service résultant d’une
manipulation inappropriée des produits de radiochirurgie par du personnel non autorisé, non
formé ou autrement non qualifié. Zap Surgical Systems se dégage expressément de toute
responsabilité ou obligation en cas d’abus, de négligence, de mauvaise utilisation ou de
modification des composants du systéme de radiochirurgie par des personnes non
autorisées, non formées ou non associées a Zap Surgical Systems.

Si tout produit est modifié d’'une fagon quelconque, toutes les garanties associées a un
tel produit deviendront nulles et non avenues. Zap Surgical Systems décline toute
responsabilité et toute obligation quant a la modification ou la substitution non autorisée
des sous-systémes ou des composants.

Avec des soins et un entretien appropriés, la durée de vie utile attendue du systeme est
10 ans.

Ce manuel s’applique au systéme de radiochirurgie Zap-X (« Le systéme » ou
« Systeme Zap-X »). Ce manuel a été initialement rédigé en anglais.

Avis a I'utilisateur et/ou au patient : tout accident grave qui s’est produit en rapport
avec le dispositif doit étre signglé a Zap Surgical Systems, ou un représentant autorisé,
et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel vit I'utilisateur et/ou le patient.

Représentant autorisé dans I'UE Organisme notifié
MedPass International SAS BSI Group The Netherlands
95 bis Boulevard Pereire, 75017 Say Building
Paris, France John M. Keynesplein 9, 1066 EP
+33(0) 142128330 Amsterdam. Pays-Bas
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Informations sur le systeme

Mise en garde : aux Etats-Unis, la loi limite la vente de cet appareil par un
! médecin ou sur son ordonnance.

Avis :

Les manuels de l'utilisateur contiennent des instructions pour plusieurs fonctionnalités
du systéme de radiochirurgie Zap-X. Etant donné que certaines fonctionnalités du
systéme de radiochirurgie sont en option, certaines des instructions dans les manuels
de l'utilisateur peuvent ne pas s’appliquer a votre systéme.

La disponibilité des options dépend des autorisations réglementaires dans un pays
donné et varie d’un pays a l'autre.

Zap Surgical Systems se réserve le droit de réviser ce document et d’en modifier le
contenu, de temps a autre selon le besoin, pour garantir le bon fonctionnement et la
bonne utilisation du systéme de radiochirurgie Zap-X.

Description du dispositif

Le systéme de radiochirurgie Zap-X® (« Systéme Zap-X » ou « Systéme ») est un
systéme contrélé par ordinateur destiné a la pratique de la radiochirurgie stéréotaxique
non invasive et qui est autoblindé contre les rayonnements ionisants. Un accélérateur
linéaire sur portique fournit au Systéme Zap-X une source de radiothérapie et un
systéme d’imagerie kV est utilisé pour localiser précisément la cible du traitement. Au
début du traitement, une table avec trois degrés de liberté bouge la téte du client vers
l'isocentre du systéme, et la porte et la coque du systéme se referment pour un blindage
intégral. Des images radiographiques de I'anatomie du squelette du patient servent a
aligner la cible de traitement avec l'isocentre du systéme. Pendant le traitement
radiochirurgical, le systéme d’imagerie kV du Systéme Zap-X suit le mouvement du
patient et ajuste précisément la table pour compenser un tel mouvement.

Indications d’emploi et utilisateurs prévus

Le systéme de radiochirurgie Zap-X vise a offrir un plan de traitement, de la
radiochirurgie stéréotaxique guidée par image et de la radiothérapie de précision pour
les tumeurs, les lésions et les affections dans le cerveau, la téte et le cou pour
lesquelles la radiothérapie est indiquée.

Aucune contre-indication quant a l'utilisation n’a été identifiée.

Le systeme est destiné a étre utilisé par des médecins, des physiciens médicaux et des
radiothérapeutes ayant tous regu une formation dans le domaine des applications
cliniques de radiochirurgie.

Le systéme est destiné aux traitements au niveau de la téte et le cou chez des patients
dont la taille se situe entre le 5° centile pour les femmes et le 95° centile pour les
hommes, et avec un poids maximum de 135 kg.
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Bénéfices cliniques : les avancées dans le domaine de la radiothérapie ont contribué
a 'amélioration des résultats a long terme pour les patients atteints de cancer. Les
nouvelles technologies ont pour but d’améliorer les résultats de la lutte contre le
cancer de deux maniéres principale, par lirradiation ciblée des tissus cancéreux
localisés et la réduction des doses vers les tissus sains environnants, entrainant
ainsi une réduction des complications liées au traitement. Des technologies de
pointe comme la radiochirurgie stéréotaxique (RCS) ont été mises en ceuvre pour
utiliser une imagerie informatisée en 3D complexe permettant de focaliser
précisément des faisceaux de photons modulés et d’administrer des doses
hautement concentrées de rayonnement vers un endroit cible précis. Dans bien des
cas, ces zones cibles ne sont pas faciles a atteindre par la chirurgie invasive
conventionnelle. Ce traitement spécifique présente I'avantage de permettre
'administration d’'une dose maximale au niveau de |la zone affectée tout en
minimisant la dose de rayonnement aux tissus sains environnants.

Mesures de sécurité et mises en garde

Les risques résiduels associés au traitement a l'aide du systéme de radiochirurgie Zap-X
incluent (1) 'administration de la dose de traitement au mauvais endroit et (2) le risque de
collision de piéces mobiles avec le patient. Ces risques potentiels sont communs a tous les
systémes de radiochirurgie et, malgré le fait qu'ils soient trés graves, sont jugés acceptables
compte tenu de la trés faible probabilité d’occurrence (improbable). Les méthodes d’analyse
des risques utilisées avec le systéme Zap-X estiment la probabilité d’occurrence de I'un ou
l'autre de ces deux risques comme étant < 1 sur un million de traitements.

L'utilisation en toute sécurité du systéme de radiochirurgie exige une attention toute
particuliere aux dangers graves associés a l'utilisation d’accélérateurs lin€aires et d’autres
équipements de radiochirurgie et de radiothérapie complexes, et aux fagons d’éviter ou de
minimiser les dangers, et une connaissance des procédures d’urgence. L'utilisation
imprudente, ou sans avoir recu de formation au systéme de radiochirurgie, risque
d’endommager le systéme, ses composants ou d’autres biens, d’entrainer une performance
médiocre ou de causer des dommages corporels, voire la mort. Quiconque opeére, répare,
entretient ou est autrement lié au systéme de radiochirurgie doit lire, comprendre et
connaitre parfaitement les informations contenues dans ce manuel, et prendre des
précautions pour se protéger, protéger ses collégues, les patients et 'équipement. A chaque
étape de l'installation, des avertissements et des mises en garde spécifiques sont donnés
en guise de précisions. Seul le personnel autorisé peut installer le systéme.

Le personnel doit recevoir une formation de Zap-X Surgical Systems avant que le
systeme de radiothérapie ne soit utilisé a des fins cliniques.

La réparation et I'entretien des composants matériels doivent étre confiés uniquement a
du personnel d’entretien qualifié. Si vous estimez que les composants matériels du
systeme de radiothérapie ou les fonctionnalités ou les fonctions du systéme de
planification de traitement associées ne fonctionnent pas comme prévu, ou qu'ils
produisent des résultats qui ne sont pas cohérents avec vos protocoles cliniques
habituels, contactez Zap Surgical Systems, Inc.
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Une note libératoire a l'intention du client est fournie par Zap. Elle inclut des descriptions
des fonctionnalités et des problémes et limitations connus.

Elimination du dispositif

Lorsque le systeme atteint la fin de sa vie utile et que votre établissement souhaite
mettre le dispositif au rebut, contactez I'assistance a la clientéle de Zap pour mettre hors
service, désinstaller et éliminer de maniére appropriée ses composants.

Le systéme Zap-X ne contient aucun matériau radioactif.

Entretien

Le systéme Zap-X ne nécessite aucun entretien régulier de la part de I'utilisateur.
L’imageur MV est congu pour étre remplacé par I'utilisateur au besoin. Consultez la
section 11.3 pour plus de détails.

Classification réglementaire

Le systéeme de radiochirurgie Zap-X est classé par ce qui suit :

o Protection contre les décharges électriques : classe |, connecté en
permanence.

o Piéce appliquée : table de traitement seulement. Type B

Méthodes de stérilisation ou de désinfection : aucune requise.

o Degré de sécurité en présence de mélanges inflammables : ne convient
pas a une utilisation en présence de mélanges inflammables.

o Mode de fonctionnement : fonctionnement continu avec chargement
intermittent.

o

Le systéme de radiochirurgie Zap-X respecte toutes les normes applicables en vertu de
la réglementation 21 CFR de la FDA, sous-chapitre J, Santé radiologique.

Manuels

Zap Surgical Systems fournit un ensemble de manuels de l'utilisateur (modes d’emploi) pour
le systéme de radiochirurgie Zap-X. Le manuel de planification de traitement et le manuel
d’administration de traitement dans 'ensemble des documents sont décrits ci-dessous.

Avertissement : les exemples de données qui apparaissent dans ce manuel ne
prétendent pas représenter des données cliniques authentiques. L’utilisation des
données fournies en exemple pour la planification ou I'administration de traitement
pourrait donner lieu a un mauvais traitement du patient. L’utilisateur est le seul
responsable de la détermination de valeurs appropriées pour toute situation donnée.

Remarque : dans les pays ou cela est requis, les manuels ont été traduits par
Zap Surgical Systems dans la langue du pays.

Remarque : les images dans les manuels peuvent ne pas correspondre
exactement a votre systéme.
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Manuel de planification de traitement : (Réf. E0920-00003) fournit des informations
sur l'utilisation du systéme de planification de traitement pour le chargement d’études
d’'imagerie ; créer, modifier et évaluer les plans de traitement ; créer et modifier les
modéles de plans de traitement ; travailler avec des outils d’acquisition de données de
faisceau ; exporter des données et imprimer des données sur le plan.

Manuel d’administration de traitement : (ce document) fournit des informations sur
'administration du traitement, y compris des informations sur la sécurité, les procédures
de démarrage et d’arrét du systéme, une vue d’ensemble du systéme d’administration
de traitement, la préparation du patient, les opérations dans la salle de traitement, les
procédures d’administration de traitement et d’autres sujets.

Manuel d’assurance qualité : (Réf. E0920-00005) fournit des informations complétes
sur la mise en ceuvre des procédures d’assurance qualité.

Manuel des données de faisceau : le manuel des données de faisceau (Réf. E0920-
00002) décrit les procédures d’acquisition et d’analyse des données de faisceau.

Des versions électroniques des manuels peuvent étre téléchargées sur
www.zapsurgical.com/instructions-for-use. Veuillez contacter votre représentant de
service pour l'accés par mot de passe.

Conventions

Les conventions décrites ci-dessous sont utilisées dans ce manuel. Familiarisez-vous
avec ces conventions avant d’utiliser le systéme.

Bouton gauche/droit de la souris

Ce manuel présumera que le bouton principal de la souris est le bouton gauche.
Certains ordinateurs peuvent étre configurés pour utiliser le bouton droit de la souris
comme bouton principal. Il est de votre responsabilité de reproduire I'action décrite en
conséquence.

Format d’affichage numérique

Le logiciel du systeme de radiochirurgie Zap-X et le systéme de planification de
traitement peuvent étre configurés pour utiliser 'une ou 'autre des conventions de
notation suivantes pour afficher les nombres :

o Le caractére du point (.) est utilisé comme séparateur décimal et la
virgule comme séparateur des milliers.

o Le caractére de la virgule (,) est utilisé comme séparateur décimal et le
point comme séparateur des milliers.

Avertissement : assurez-vous de connaitre et de suivre la configuration de votre
systéme. La saisie incorrecte de données numériques pourrait donner lieu a un
traitement incorrect ou un préjudice pour le patient.

vi
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Format d’affichage de la date

Le logiciel de planification de traitement (TPS - Treatment Planning Software) et le
logiciel d’administration de traitement (TDS - Treatment Delivery Software) utilisent par
défaut un format de date de type JJ-MMM-AAAA, ou MMM est une abréviation a

3 caractéres du mois, p. ex. 25-Déc-2018. Consultez votre technicien de maintenance
Zap pour définir un autre format.

Symboles des avertissements, des mises en gardes et
des remarques

Ce manuel utilise des notations spéciales ci-dessous pour attirer votre attention sur les
informations importantes.

Avertissement : il s’agit d’'une indication qui avertit I'utilisateur de la possibilité de
blessure, de décés ou d’autres effets indésirables graves liés a I'utilisation ou a la
mauvaise utilisation du dispositif.

Mise en garde : il s’agit d’'une indication qui signale a I'utilisateur la possibilité d’un
probléme avec le dispositif associé a son utilisation ou a sa mauvaise utilisation.
L’indication de mise en garde inclut la précaution qui devrait étre prise pour éviter le
danger.

Remarque : fournit des informations supplémentaires sur un sujet donné.
Avertissements généraux :

Dans ce document, les avertissements au sujet d’'une fonctionnalité ou d’'une étape de
traitement particuliére se trouvent dans la section qui décrit cette fonctionnalité ou cette
étape. Les avertissements suivants s’appliquent a I'utilisation de 'ensemble du systéme.

Avertissement : le systéme peut émettre des doses létales de rayonnement a
haute énergie. Il existe un risque de blessures permanentes ou de décés en cas
de surdosage important. Lire et comprendre ce manuel, en particulier le

chapitre 2 (Sécurité) avant de I'utiliser.

Avertissement : les équipements contiennent des circuits a haute tension qui
peuvent produire des décharges électriques mortelles. Toujours observer les
consignes de sécurité lors de I'utilisation ou au moment de réaliser des travaux

sur le systéme de radiochirurgie.

Avertissement : I'utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres
que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement pourrait
entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une
diminution de I'immunité électromagnétique de cet équipement et entrainer un
mauvais fonctionnement.

Vii
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Avertissement : lire et comprendre ce manuel, en particulier le chapitre sur la sécurité
(chapitre 2) avant d’utiliser le systéme.

Avertissement : les opérateurs doivent porter un badge de contrble des doses de
rayonnement lorsqu’ils utilisent le systéme. Consulter I’établissement et les organismes
de réglementation locaux pour les politiques concernant le controle des rayonnements.

viii
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1. Vue d’ensemble du systeme

Ce chapitre présente une vue d’ensemble du fonctionnement du systeme. Il est fourni a
titre d’orientation et ne fournit pas suffisamment d’informations pour utiliser le systéme.

1.1. Vue d’ensemble : équipement et
emplacements

La Figure 1.1.1 présente un schéma simple d’une configuration d’installation typique.
Votre installation peut étre différente.

reatment Room

4) Pendant

2) Exclusion Zone 3) Console 5) Planning

Figure 1.1.1 : Configuration typique

Dans la salle de traitement principale :

Le systeme principal. Consultez les détails ci-dessous.
Zone d’exclusion : un arrét d’urgence est généré si quelqu’un pénétre dans cette zone.
Consultez le chapitre 2 pour plus de détails sur I'arrét d’'urgence.
3. Station de la console de I'opérateur. Cette station de travail comporte les éléments suivants :
o Ecran principal du logiciel d’administration de traitement (TDS - Treatment
Delivery Software) (consultez la section 8.4).
o Ecran de surveillance vidéo du TDS (consultez la section 8.5).
o Clavier et souris pour le fonctionnement de I'lUG du TDS.
o Touches non programmables de la console (consultez la section 8.6).
4. Boitier de commande suspendu : un ordinateur a écran tactile utilisé pour introduire et
extraire le patient.

N —

Pour une charge de travail intense donnée de 2 250 isocentres traités par an, les
niveaux d’exposition au rayonnement a la fois pour le personnel exposé dans leur
activité professionnelle a la console de commande et le public ne devraient pas
dépasser 1,0 mSv par an.

1
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A I’extérieur de la salle de traitement :

La station de planification se trouve sur un ordinateur a I'extérieur de la salle de
traitement, mais sur le méme réseau local. Elle se trouve habituellement a proximité de
la salle de traitement.

Salle auxiliaire : il s’agit normalement d’une petite salle adjacente a la salle de traitement.

Un compresseur d’air est utilisé pour fournir de I'énergie pneumatique a la porte du
systeme. Cette commande pneumatique permet d’assurer que la porte puisse étre
ouverte méme en cas de panne totale.

Eau : un circulateur d’eau permet d’assurer que les composants électroniques du
systéme sont maintenus a une température constante.

Unité de distribution d’alimentation (PDU - Power Distribution Unit) : distribue de
I'énergie a tous les composants du systéme.

L’extérieur du systéme principal :
La Figure 1.1.2 présente I'extérieur du systéme principal.

Gantry: Oblique

Table
{inside shell)

Figure 1.1.2 : L’extérieur du systéme Zap-X

Portique : il s’agit de la partie du systéme qui place le collimateur en position pour
administrer le traitement. Il peut se déplacer sur 2 axes. Ensemble, ces éléments
permettent au collimateur d’effectuer une large gamme de mouvements.

o Axial : fait tourner le portique le long d’'un axe paralléle a la table.

o Oblique : fait tourner le portique le long d’un axe a 45 degrés par rapport a 'axe axial.
Arrét d’urgence : I'un des 5 boutons d’arrét d’'urgence sur le systéme est illustré ici.
Deux boutons se trouvent sur les cétés opposés de la table, un a proximité du portique
axial arriére et un sur le boitier de commande suspendu et la console de 'opérateur.
Coque : un blindage en forme de tube autour de la table. Elle peut étre ouverte pour
permettre I'accés au patient ou fermée pour fournir une partie du blindage.

Porte : fournit un blindage au pied de la table.
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Table : le patient repose sur cette table et est introduit dans le systéme pour recevoir le
traitement. L’insertion et I'extraction sont effectuées au niveau du boitier de commande
suspendu.

L'intérieur du systéme principal :
La Figure 1.1.3 présente I'intérieur du systéme vu depuis I'entrée de la table.

KV Detector

MV Detector

HI ' N

Figure 1.1.3 : L’'intérieur du systéme Zap-X

Linac : 'accélérateur linéaire se trouve a I'intérieur du systéme et administre les
faisceaux de traitement (la Figure 1.1.3 présente I'enceinte du Linac).

Collimateur : le collimateur est un disque en tungsténe doté d’une série de trous
circulaires percés sur son diamétre. Lorsque le disque tourne, ces trous forment
'ouverture du faisceau, mesurant entre 4 et 25 mm.

Imageur MV : 'imageur MV se trouve a 'opposé du Linac et fournit une photo de
chaque faisceau administré. Il surveille également I'intensité du faisceau en temps réel.
Imageur KV : il fournit une image radiologique du patient pour s’assurer que ce dernier
est correctement positionné.

Console de I'opérateur
La Figure 1.1.4 illustre la console de I'opérateur :
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Main Ul — Video Monitoring |

Console

Figure 1.1.4 : Console de 'opérateur

Ecran de I'lU principale : (habituellement I'écran gauche) cet écran guide également
I'utilisateur a travers les étapes d’administration du traitement lorsqu’un traitement est
sélectionné.

Ecran de surveillance vidéo : (habituellement I'écran droit) des caméras vidéo
surveillent I'intérieur du systéeme. L'utilisateur peut configurer quelle source vidéo
apparait dans quelle partie de I'écran.

La console de 'opérateur : elle comporte quelques commandes a touches non
programmables qui fournissent les systémes de verrouillage de sécurité requis pour
I'administration du traitement.

Boitier de commande suspendu

La Figure 1.1.5 illustre le boitier de commande suspendu. Elle est utilisée pour introduire
et extraire le patient.
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Power Button E-Stop Button Touchscreen

Figure 1.1.5 : Boitier de commande suspendu

¢ Bouton d’alimentation : appuyez sur ce bouton pour réveiller le boitier de commande
suspendu au début de la journée.

o Arrét d’urgence : 1 des 5 boutons d’arrét d’'urgence du systéme se trouve sur le boitier
de commande suspendu. Consultez la section 1.1 pour plus de détails.

o |U de I’écran tactile : utilisée pour introduire/extraire le patient, de méme que pour
effacer les arréts d’'urgence.

1.2. Eléments communs de I'lU

Il s’agit des éléments standards de I'lU qui sont utilisés dans plusieurs étapes du flux de
travail et qui sont décrits dans une vue d’ensemble.

Roue de flux de travail
La Figure 1.2.1 illustre un exemple de la roue de flux de travail.

Figure 1.2.1 : Exemple de la roue de flux de travail

Le flux de travail d’administration du traitement est organisé en étapes, chaque étape
étant controlée par la roue de flux de travail. La partie inférieure de la roue indique
habituellement I'action qui est nécessaire dans I'étape actuelle. L’'exemple ci-dessus
provient de I'étape d’administration du traitement et le bas de la roue affiche l'icbne
permettant de commencer 'administration du traitement.
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La roue de flux de travail comporte également un bouton gauche pour reculer d’'une
étape, un bouton droit pour avancer d’'une étape et un bouton d’accueil pour revenir a la
page d’accueil de sélection d’'un patient.

Roue d’arrét d’urgence
La Figure 1.2.2 illustre un exemple de la roue d’arrét d’'urgence.

Figure 1.2.2 Exemple de la roue d’arrét d’'urgence

Le contenu de la roue d’arrét d’urgence est identique pour chaque étape d’administration
du traitement.

Permet de générer un arrét d’'urgence logiciel pour placer le
systéme dans un état sécurisé. Il s’agit du méme état que celui
obtenu en appuyant sur la touche d’arrét d’'urgence non
programmable.

Effacer CLR Permet d’effacer un arrét d’urgence logiciel, permettant ainsi de
poursuivre le traitement. Remarque : si une touche non
programmable d’arrét d’'urgence a été enfoncée, cette touche non
programmable doit d’abord étre physiquement relachée.

Extraire I:" Permet d’ouvrir la porte et la coque, et d’extraire la table hors du
systéme.

Tableau de bord

La Figure 1.2.3 illustre un exemple du tableau de bord du systéme.
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Figure 1.2.3 : Le tableau de bord du systéme.

Le tableau de bord est ce qui est affiché en premier, une fois le démarrage terminé.
L’ensemble du flux de travail commence au niveau du tableau de bord, et en général,
lorsqu’une tache du flux de travail est terminée, I'utilisateur revient au tableau de bord.

Mise sous/hors Permet de mettre le systéme sous/hors tension.
tension (Chapitre 3)

Initialiser Permet d’initialiser le portique, le collimateur et la table

du patient. (Chapitre 3)

Permet d’effectuer une auto-vérification des sous-
systemes importants, notamment I'arrét d’'urgence, le
portique, la table, la coque, la porte, la détection de la
proximité du Linac, I'imagerie KV et MV. (Chapitre 3)

Auto-vérification

Traitement Permet d’initier le processus d’administration du
traitement comprenant plusieurs étapes. (Chapitres 6 a
9)
Daily QA (AQ Fournit des outils pour les procédures d’assurance

quotidienne) qualité de routine. (Chapitre 4)

Rapport Permet d’afficher, d’imprimer, d’envoyer par e-mail et
de sauvegarder un rapport pour tout plan administré

partiellement ou en totalité. (Chapitre 10)
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1.3. Vue d’ensemble de I'organisation du plan

Un plan se compose d’une ou plusieurs fractions. Chaque fraction est administrée
indépendamment des autres fractions. Chaque fraction contient un ou plusieurs
isocentres ou chaque isocentre peut étre associé a une dose différente et a une taille de
collimateur différente. Chaque fraction d’'un plan contient les mémes isocentres.

Chaque isocentre d’une fraction est administré I'un aprés I'autre dans le cadre d’'une
seule session de traitement. Chaque isocentre a une trajectoire qui est définie par le
systéme durant la planification. La trajectoire détermine quels emplacements du portique
sont utilisés pour administrer le traitement (nceuds) et le mouvement du portique entre
ces emplacements.

La trajectoire peut varier entre les isocentres et est déterminée par le systéme en
fonction de 'emplacement de la cible. La trajectoire est congue de sorte que les piéces
mobiles restent éloignées du patient tout en administrant en méme temps les faisceaux
depuis une vaste gamme d’emplacements de noceuds.

1.4. Présentation d’un traitement simple

Cette section décrit les étapes du flux de travail d’'un traitement simple a un isocentre.
Chaque étape de cette section inclut une référence au chapitre ou I'opération détaillée
est décrite.

1. Avant de commencer un traitement : avant de commencer un traitement,
assurez-vous que le systéme est sous tension, initialisé et qu’'une auto-
vérification a été effectuée (ces étapes sont décrites dans le chapitre 3).
Effectuez également toute procédure d’assurance qualité quotidienne
conformément au protocole votre établissement. (Chapitre 4)

2. Lancer le flux de travail de traitement : cliquez sur le bouton de traitement sur
le tableau de bord. (Chapitre 5)

Etape 2 : Sélectionner le bouton de traitement sur le tableau de bord.

3. Sélectionner un patient : cliquez sur un patient pour le sélectionner
(Chapitre 5). Dans le présent document, nous allons traiter le patient « Démo
Dan ».
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Etape 3 : Sélectionner le patient

4. Sélectionner un plan et une fraction : dés que I'utilisateur clique sur un patient,
le systéme affiche le ou les plans approuvés pour ce patient, de méme que
chaque fraction pour chaque plan. Sélectionnez (A) la fraction pour le plan de
traitement et (B) 'icbne « Suivant » sur la roue de flux de travail (Chapitre 5).
Confirmez la sélection dans la case de confirmation affichée.

A) Select a Plan/Fraction...

B) ...and click “Next” §

7

Etape 4 : Sélection du plan et de la fraction

5. Aligner le patient : cela implique 2 étapes. (Chapitre 7)
e Cliquez sur l'icéne d’alignement automatique, puis confirmez I'alignement sur
la page de vérification (en bas a gauche).
e Cliquez sur l'icone Suivant pour passer a I'étape suivante.

Pendant ces étapes, le portique se déplacera et certaines images KV seront
prises. La téte du patient s’alignera alors avec la TDM de planification.
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Etape 5 : les 2 étapes du processus d’alignement.

6. Traitement initial : cliquez sur 'icbne de traitement (Chapitre 8).

Etape 6 : Commencer le traitement

7. Activer le faisceau : le systéme affiche une boite de dialogue permettant
d’activer la haute tension (en bas a gauche). Appuyez sur la touche non
programmable « HV On » (HV activée) sur la console (en bas a droite).

Curment Status

Please znable High Yoltage [HY) switch

Etape 7 : Boite de dialogue « HT activée » et le bouton de la console.

8. Surveiller le traitement : a ce stade, le traitement est effectué
automatiquement. Surveillez tout mouvement du patient via les moniteurs vidéo.

9. Fin du traitement : lorsque tous les faisceaux ont été administrés, cliquez sur
I'icone « Suivant » pour afficher une boite de dialogue permettant d’extraire le
patient, puis de revenir a I'écran d’accueil.

10
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Sécurité

Ce chapitre fournit des informations sur les procédure d’'urgence et les dispositifs de
sécurité du systéme de radiochirurgie Zap-X, et décrit les pratiques d’utilisation sires.
Passez en revue les informations contenues dans ce chapitre avant d’utiliser
I'équipement. Il reléve de la responsabilité du client de planifier une maintenance
préventive réguliére par le personnel de Zap Surgical Systems ou par du personnel
qualifié désigné par Zap Surgical Systems.

Avertissement : le systéme de radiochirurgie Zap-X est un produit hautement complexe. Il
reléve de la responsabilité de I'utilisateur d’utiliser I’équipement en pleine connaissance
de cause et en toute sécurité, et de veiller a I’entretien et a I’'assurance qualité (AQ)
pouvant étre requis pour chaque composant, comme le décrit en détails le présent
manuel de I'utilisateur. Une mauvaise utilisation ou un mauvais entretien pourrait
entrainer des blessures voire la mort de I'utilisateur ou du patient.

Avertissement : ne modifiez pas le logiciel ou les composants du systéme de
radiochirurgie Zap-X.

> BB P

Avertissement : tous les utilisateurs doivent étre formés avant d’utiliser le systéme de
radiochirurgie Zap-X ou les ordinateurs lui étant associés.

Avertissement : examinez la signification et ’'emplacement des étiquettes du systéme.
Consultez le chapitre 12.

2.1. Arréts d'urgence

Un arrét d’urgence interrompt le fonctionnement du systéme d’une fagon sécurisée et
facilement récupérable. Le systéme d’arrét d’'urgence est facilement récupérable et peut
étre utilisé en cas de doute quant a la sécurité du fonctionnement.

Principes du systeme d’arrét d’urgence
Un arrét d’'urgence impliquent les éléments suivants :

e Aucun rayonnement n’est émis. Cela inclut a la fois les rayonnements de la
radiothérapie MV et les rayons X de I'imagerie KV. La HT est désactivée.

¢ Tous les mouvements du systeme s’arrétent. Cela inclut le portique, la table, la
coque et la porte.

11
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e La console principale demeure sous tension et recoit des rapports d’état du reste
du systéme.

Pendant un arrét d’'urgence, les composants électroniques demeurent sous tension. Le
systéme peut recommencer a fonctionner aussitdét que 'arrét d’'urgence est effacé. La
reprise du fonctionnement aprés un arrét d’'urgence est simple, il convient donc de ne
pas hésiter a générer un arrét d’'urgence en cas de doute.

Avertissement : si une situation qui semble urgente se présente, arrétez immédiatement le
mouvement et le rayonnement en appuyant sur le bouton d’arrét d’urgence le plus proche.

Remarque : n’hésitez pas a appuyer sur le bouton d’arrét d’'urgence, méme en cas de
doute quant a la gravité de la situation.

Il y a cinq sources d’arrét d’urgence :

1) Boutons d’arrét d’'urgence physiques

2) Arrét d’'urgence de la zone d’exclusion

3) Arrét d'urgence du capteur de collision du collimateur
4) Arrét d’'urgence du systeme

5) Roue d’arrét d’'urgence

Ces sources sont décrites dans les sections suivantes :

1) Bouton d’arrét d’urgence physique

Vous pouvez générer un arrét d’'urgence a tout moment en appuyant sur 'un des

5 boutons d’arrét d’'urgence du systéme. Ces boutons doivent étre désengagés
physiquement avant que I'arrét d’'urgence ne puisse étre effacé. Le bouton est
désengagé en le tournant dans le sens horaire. (Consultez la Figure 2.1.1). Les boutons
d’arrét d’'urgence se trouvent aux endroits suivants :

Bouton d’arrét d’'urgence 1 : sur le systéme principal a I'arriére du systéme.
Bouton d’arrét d’'urgence 2 : a I'entrée du systéme a droite du patient.
Bouton d’arrét d’'urgence 3 : a I'entrée du systéme a gauche du patient.
Bouton d’'arrét d’'urgence 4 : sur le boitier de commande suspendu.

Arrét d’'urgence de la console de I'opérateur : au niveau de la console de
I'opérateur.

O O O O O

Il est également possible de générer un arrét d’'urgence en cliquant sur I'icbne d’arrét
d’urgence sur l'interface utilisateur.

Figure 2.1.1 : Touche non programmable d’arrét d’urgence (gauche) et icéne de
I'lU (droite)

12
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Avertissement : surveillez toujours le fonctionnement du systéme pendant I’utilisation.
Appuyez sur le bouton d’arrét d’urgence le plus proche en cas de doute quant a la
sécurité du systéme.

2) Arrét d’urgence de la zone d’exclusion

Il y a deux capteurs de proximité externes situés de chaque coté du systéme principal.
(Figure 2.1.2) Un arrét d’'urgence est généré si quelqu’un ou quelque chose se trouve a
proximité du systéme. La zone d’exclusion doit étre dégagée avant que le
fonctionnement du systéme ne puisse reprendre. Un arrét d’'urgence est ainsi généré
lorsque quelqu’un aide le patient a s’installer sur la table et que 'arrét d’'urgence doit étre
désengagé avant que le patient ne soit introduit.

I ‘..._...‘_&:2 —_‘.i
Figure 2.1.2 : Capteur de la zone d’exclusion

3) Arrét d’urgence du capteur de collision du collimateur

Un scanner laser est positionné a l'intérieur du systéme derriére le collimateur
(Figure 2.1.3). Ce scanner est congu pour détecter si le collimateur s’approche trop prés
du patient. Si une collision potentielle est détectée, un arrét d’urgence est généré.

13
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L

Figure 2.1.3 : Capteur de collision du collimateur

4) Arrét d’urgence du systéme

Le systéme peut lui-méme générer un arrét d’'urgence s’il détecte un probléme de
sécurité potentiel. Comme par exemple, si la température du Linac chute en deg¢a du
seuil défini ou si la communication du systéme interne est anormale. Consultez la
section ci-dessous pour de plus amples informations sur la surveillance et 'annulation
des erreurs.

5) Roue d’arrét d’urgence

La roue d’arrét d’'urgence est affichée sur la plupart des écrans de I'lUG du TDS.
Consultez la section 1.2 pour plus de détails. Un arrét d’'urgence peut étre généré en
cliquant sur le bouton Stop au centre de la roue. Cela fonctionne de la méme fagon
qu’un bouton d’arrét d’'urgence physique, sauf qu'’il n’est pas nécessaire de le tourner
pour annuler I'arrét d’urgence.

Surveillance et annulation des erreurs

La fenétre des messages du systeme est appelée automatiquement lorsqu’un arrét
d’'urgence est généré. En présence d’une erreur, elle peut étre appelée manuellement
en cliquant sur I'icone circulaire rouge qui est affichée dans le coin inférieur droit de
I'écran principal. Cette fenétre est divisée en deux sections (consultez la Figure 2.1.4) :

L’état actuel est affiché dans la moitié supérieure de I'écran. Il indique ce qu’il faut faire
avant de pouvoir continuer a utiliser le systéme.

L’historique des événements est affiché dans la moitié inférieure de I'écran. |l affiche
I'événement qui a causé I'état actuel et un horodatage de cet événement. Consultez
'annexe A pour la liste compléte des événements possibles et ce qu’il faut faire pour
annuler chacun d’entre eux.

14
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4
Current Status

EStop is not clear

External scanner 2 is tripped

01/22/2018 09:35:26.494 Scanner2 tripped

Figure 2.1.4 : La fenétre des messages du systéme
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Pour annuler un arrét d’'urgence :

Arrét d’urgence physique : si un bouton d’arrét d’'urgence physique a été enfoncg, il
peut étre désengagé en le tournant dans le sens horaire. L’arrét d’'urgence logiciel
associé peut ensuite étre supprimé de la fenétre des messages du systéme.

Arrét d’'urgence généré par le systéme : consultez la fenétre des messages du
systéme pour des instructions. Si I'erreur est irrécupérable, vous ne pouvez pas
supprimer le verrouillage et devez mettre fin a la séance de traitement. Dans un tel cas,
une fraction de rattrapage sera créée. Pour de plus amples informations sur la fagon de
répondre a des erreurs spécifiques, consultez 'annexe A.

Arrét d’urgence liée a une collision du collimateur : sortez le patient et
repositionnez-le. Pendant ce processus, surveillez de prés le patient pour vérifier que le
déplacement de la table ne causera pas de collision.

Arrét d’'urgence dans la zone d’exclusion : vérifiez que la zone d’exclusion est
dégagée. L'arrét d’'urgence peut ensuite étre annulé en cliquant sur le bouton Clear
(Annuler) dans la fenétre des messages du systéme ou en appuyant sur la touche non
programmable d’arrét d’'urgence sur le boitier de commande suspendu.

Défaillances des arréts d’urgence

Défaillance des arréts d’urgence logiciels

Si la fenétre des messages du systéme indique un état d’erreur, mais que le systéme
n’interrompt pas le mouvement ou le rayonnement, I'arrét d’'urgence logiciel n’a pas
fonctionné correctement. Appuyez manuellement sur I'un des boutons d’arrét d’'urgence
physiques le plus proche pour interrompre le fonctionnement du systéme.

» Pour exécuter manuellement un arrét d’urgence si I’arrét d’urgence logiciel
ne parvient pas a arréter le fonctionnement :
1. Appuyez sur le bouton d’arrét d’'urgence physique le plus proche.
2. Contactez I'assistance a la clientéle de Zap-X.

Défaillance du bouton d’arrét d’urgence matériel

Si le bouton d’arrét d’'urgence matériel est enfoncé pendant une urgence, mais que le
systéme n’interrompt pas le mouvement ou le rayonnement, le systéme d’arrét
d’urgence est défaillant. Vous devez mettre le systéme manuellement hors tension.

Le systeme est doté d’un bouton de mise hors tension d’'urgence qui coupe
l'alimentation (consultez la section suivante).

» Pour couper manuellement I’alimentation en cas de défaillance d’un bouton
d’arrét d’'urgence :
1. Appuyez sur le bouton de mise hors tension le plus proche ou coupez le
disjoncteur principal de votre établissement.
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Remarque : tous les utilisateur doivent connaitre 'emplacement du disjoncteur
principal de leur établissement.

2.2. Mise hors tension d’urgence

Les boutons de mise hors tension d’'urgence coupent I'alimentation de tous les
systémes. La batterie de I'onduleur continuera d’alimenter I'ordinateur de la console de
l'opérateur pendant un temps limité, mais le systéme ne pourra pas étre utilisé. Il y a
deux bouton de mise hors tension d’'urgence, comme illustré a la Figure 2.2.1.

!

Figure 2.2.1 : Le bouton de mise hors tension d’urgence sur la PDU (gauche) et sur la
console de I'opérateur (droite). |l convient de noter que le bouton sur la PDU est étiqueté
« EMO » (« Emergency Motion Off » - mise hors tension d’'urgence du mouvement).

Une mise hors tension d’urgence est différente d’'un arrét d’urgence.
La mise hors tension d’urgence :

e Le bouton est entouré d’'un dispositif de protection jaune. Appuyer sur ce bouton
est la seule fagon de générer une mise hors tension d’urgence.

o Permet de couper I'alimentation vers les composants du systéme autre que
'ordinateur de la console.

¢ Interrompt une procédure, car il faut un certain temps pour redémarrer le systéme.

L’arrét d’'urgence :

o Peut étre généré depuis un bouton d’arrét d’'urgence ou par le systéme.

o Met fin au mouvement et au rayonnement tout en maintenant I'alimentation du
systéme.

o Peut étre annulé rapidement aussitot que le probléme sous-jacent a été reglé.

Avertissement : en cas d’incendie ou de choc électrique, appuyez sur le bouton

A de mise hors tension d’'urgence pour couper immédiatement I’alimentation de
tout I'équipement autre que I’ordinateur et minimiser autant que possible les
blessures infligées a I'utilisateur.
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Le redémarrage aprés une mise hors tension d’'urgence peut prendre un certain temps
étant donné que le systéme n’a pas été mis hors tension de fagon ordonnée.

Pour couper I'alimentation vers I'équipement dans une situation d’urgence, procédez de
'une des fagons suivantes, le cas échéant :

o Appuyez sur le bouton de mise hors tension d’'urgence pour couper I'alimentation
vers I'équipement autre que les ordinateurs.

Ou

e Coupez le disjoncteur principal de votre établissement.
Remarque : tous les utilisateur doivent connaitre 'emplacement du disjoncteur
principal de leur établissement.

Apreés avoir actionné le bouton de mise hors tension d’urgence, suivez les étapes
suivantes en cas de perte de puissance décrites dans la section Panne de courant.

Dans I'éventualité improbable ou il est également nécessaire de couper I'alimentation
vers 'ordinateur de la console, mettez I'onduleur hors tension en utilisant le
commutateur d’alimentation sur le panneau avant de I'onduleur.

2.3. Clé d’activation de la HT

La clé d’activation de la HT (HV Enable) est une autre fonctionnalité de sécurité
(Figure 2.3.1). Cette clé doit étre insérée, puis tournée dans le sens horaire pour activer
le circuit a haute tension.

Lorsque la clé d’activation de la HT est tournée en position « Enable » (Activer), le
voyant au-dessus de la clé s’allume.

La clé d’activation de la HT ne met pas sous tension la haute tension (« HT » ou I'état
prét du systéme). Si le systéme se trouve dans un état ou la HT est autorisée, celle-ci
peut alors étre mise sous tension en appuyant sur le bouton « HV On » (HV activée) a
gauche de la clé. Lorsque la HT est activée, la rétroaction suivante est fournie :

o Le systéme émet un son clairement audible.
e Toute signalisation externe fournie par le site sera allumée (consultez la
section 2.5).

Lorsque le faisceau thérapeutique MV est sous tension, la rétroaction suivante est
fournie :

¢ Un voyant « Beam On » (Fasiceau activé) est allumé sous la clé.
e L'’indicateur « Faisceau en cours de fonctionnement » sur I'lU principale est
allumé (consultez la section 8.4).

La clé d’activation de la HT doit étre retirée, puis rangée dans un endroit sécurisé
lorsque le systéme n’est pas utilisé.
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Figure 2.3.1 : La clé d’activation de la HT

2.4. Extraction d’urgence du patient

Si le systéme est sous tension, la fagon la meilleure et la plus rapide d’extraire le patient
est d'utiliser le boitier de commande suspendu pour ouvrir la coque/porte et sortir la

table. Méme lors d’'une panne de courant, la batterie de I'onduleur fournira suffisamment
de puissance pour extraire le patient et mettre le systéme hors tension en toute sécurité.

Les étapes suivantes ne devraient étre réalisées que si le systéme n’est pas sous
tension ou le logiciel ne fonctionnent pas.

> Pour extraire le patient du systéme d’administration :
o Déverrouillez la soupape de dérivation de la porte verticale sur le coté de
'anneau d’entrée du patient pour ouvrir la porte (Figure 2.3.1).

Figure 2.3.1 Soupape de dérivation

o Vérifiez que le patient est éloigné de tout équipement afin que la table de
traitement puisse étre extraite de la chambre de traitement.

o Silespace autour du patient est dégagé : tirez la table de traitement hors
de la chambre de traitement. Tendez les bras a l'intérieur de la coque
pour retirer le masque et aidez délicatement le patient a descendre de la
table de traitement.
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o Silespace autour du patient n’est pas dégagé : poussez la table vers la
gauche ou vers la droite pour éviter 'équipement qui fait obstacle. Aidez
ensuite le patient a sortir de la chambre de traitement, tel que décrit ci-
dessus.

Avertissement : une fois que la soupape de dérivation est ouverte, ne la refermez
pas avant que le patient n’ait été extrait et que tout le personne se trouve a I’écart
du systéme.

2.5. Responsabilités de I’établissement

Cette section décrit vos responsabilités quant a la configuration des procédures
d’urgence et de sécurité pour les opérations du systéme Zap-X.

Connexions externes

Selon vos reglementations locales, il se peut que vous deviez mettre en ceuvre I'un ou
les deux éléments suivants :

Signalisation externe : le systéme prend en charge un mécanisme de relais qui ferme
un circuit lorsque la haute tension est active (I'« état prét » avant et pendant
'administration des faisceaux). Contactez le service de Zap pour obtenir de 'aide pour
connecter ceci a un écran externe.

Verrouillage de la salle : si les réglementations locales exigent un blindage
supplémentaire, le systéme prend en charge un signal d’entrée qui entrainera l'arrét de
'administration des faisceaux et de la haute tension. Par exemple, le systéme prend en
charge le verrouillage de la porte qui éteint le faisceau lorsque la porte de la salle est
ouverte. |l est de la responsabilité de I'utilisateur de mettre en place I'entrée pour ce
signal d’'une maniére conforme a la réglementation locale ; par exemple, en utilisant un
temporisateur pour permettre la sortie et la fermeture de la porte aprés avoir vérifié que,
mis a part le patient, il 'y a personne d’autre dans la zone contrélée.

Utilisation générale
Suivre les directives suivantes pour I'utilisation de routine du systéme Zap-X :

o Conserver un journal de bord des activités d’entretien et consigner tous les
événements inhabituels en rapport avec le systéme.

e Toujours observer les procédures standard de démarrage et d’arrét.

o Tester les procédures d’arrét d’'urgence réguliérement, au moins une fois par
semaine.

¢ Nettoyer au besoin le coussin placé sur la table du patient. Aucune stérilisation
ou désinfection n’est requise entre les utilisations. Au besoin, un lingette imbibée
d’alcool peut étre utilisée pour nettoyer le coussin entre les utilisations.
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Opérations de sécurité

Vous devez former votre personnel technique, de service et d’assistance aux opérations
de sécurité suivantes.

o Des extincteurs doivent étre présents dans la salle de traitement et a proximité
de la console de I'opérateur, conformément aux normes anti-incendie locales.

e La salle de traitement et la zone de la console de I'opérateur doivent étre dotées
d’un éclairage d’'urgence. En outre, des lampes de poche doivent étre sur place
en cas d’'urgence.

¢ Des panneaux de danger concernant I'exposition aux rayonnements, la haute
tension, les risques liés a la lumiére laser et aux stimulateurs cardiaques doivent
étre affichés, le cas échéant, prés de la salle de traitement, prés de la console de
'opérateur et sur les composants du systéeme.

e Le poids du patient ne doit pas excéder la charge maximale de la table.

A Avertissement : CHARGE MAXIMALE DE LA TABLE : 135 kg/297 Ib

2.6. Autres procédures de sécurité

Panne de courant

L’onduleur se trouve dans la PDU. Il alimente les stations de travail et le systéme
pendant environ dix minutes dans des conditions de fonctionnement nominales. Pour de
plus amples informations, consultez le chapitre 3 : « Démarrage et arrét du systéme ».

e |’onduleur passe automatiquement en mode batterie lors d’'une panne de
courant et alimente I'équipement connecté jusqu’a ce que la batterie soit
complétement déchargée.

e En cas de panne de courant, mettez immédiatement fin a 'administration du
traitement, puis sortez le patient.

Une fois que le courant est rétabli :

e Attendez que I'onduleur soit rechargé avant de continuer le traitement.

e Suivez les instructions pour un démarrage a froid du systéme (consultez la
section 3.1).

e Siun traitement était en cours, il peut étre poursuivi. (Consultez la section 8.7).

Dysfonctionnement de I'accélérateur linéaire (Linac)

Si la dose dans la fenétre Beam Data (Données de faisceau) excede le seuil d’erreur de
dose de traitement au niveau d’'un nceud et qu’aucun arrét d’'urgence n’a été déclenché,
cela signifie que le Linac ne fonctionne pas correctement. Mettez le Linac hors tension.

» Pour mettre le Linac hors tension :
1. Appuyez sur le bouton d’arrét d’'urgence le plus proche.
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Feu ou fumées

Avertissement : I’équipement ne convient pas a une utilisation en présence de
mélanges inflammables.

Avertissement : ’équipement ne convient pas aux environnements riches en
oxygeéne.

En présence d’'une odeur de fumée ou d’émanations, ou si un incendie est détecte,
initiez la procédure de mise hors tension d’'urgence ci-dessous.

» Pour une mise hors tension immédiate :

1. Appuyez sur le bouton de mise hors tensions d’'urgence le plus proche.

2. Activez l'alarme incendie la plus proche.

3. Suivez les procédures adaptées a une panne de courant décrites dans la
section précédente de ce chapitre et aidez le patient a sortir de la chambre
de traitement. Occupez-vous du patient.

4. Evacuez tout le mode de I'établissement conformément aux protocoles de
I'établissement.

5. Sil'appareil se trouve en mode de traitement, vérifiez que le systeme a
exécuté la séquence d’interruption. Toutes les informations sur le traitement
sont enregistrées automatiquement, et la dose non administrée restante sera
conservée pour étre utilisée plus tard dans le cadre d’un plan de traitement
de rattrapage.

6. Side la fumée ou des émanations s’échappent de I'équipement informatique,
mettez 'onduleur hors tension manuellement.

Formation en matiéere d’intervention d’urgence et de

sécurité
Tout le personnel qui travail avec le systéme doivent suivre une formation initiale et des
cours de rappel périodiques pour ce qui suit :

* Procédures d’arrét d’urgence.

* Procédures de mise hors tension d’urgence.

» L’emplacement du disjoncteur principal comme systéme de secours pour
une mise hors tension d’'urgence.

+ Les procédures d’évacuation et les issues de secours en cas d’incendie,
d’émanations ou autres situations potentiellement dangereuses.

» Les procédures d’urgence en cas de tremblement de terre ou autres
catastrophes naturelles susceptibles de se produire sur le site de
linstallation.

» L’activation du systéme d’éclairage d’'urgence et 'emplacement des lampes
de poche de secours.

+ Comment aider un patient a sortir de la chambre de traitement et de
I'établissement.
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» Laliste des personnes a contacter en cas d’incendie, d’'urgence medicale
ou technique.
+ Comment redémarrer le systeme aprées une mise hors tension d’'urgence.

A Avertissement : en cas d’une catastrophe naturelle, telle qu’un tremblement de
terre, n’utilisez pas le systéme pour I’administration de traitement avant qu’il n’ait
été soigneusement inspecté et testé pour vérifier sa précision.

Surexposition aux rayonnements

» En cas de surexposition aux rayonnements :

1. Demandez a ce que la victime recgoive des soins d’urgence.

2. Contactez le responsable local de la radioprotection selon les protocoles de
I'établissement.

3. Informez les autorités locales, de I'Etat et fédérales conformément aux
procédures de I'établissement.

4. Consultez des experts médicaux en matiére de traitement de I'exposition aux
rayonnements.

5. Informez le responsable de la radioprotection de Zap le plus rapidement possible.

Les commandes logicielles ne fonctionnent pas

Si une commande logicielle ne fonctionne plus pour une raison quelconque, le patient
doit étre extrait de fagon manuelle.

1. Appuyez sur le bouton d’arrét d’'urgence le plus proche.
2. Aidez prudemment le patient a descendre de la table de traitement.
o Déverrouillez la soupape de dérivation de la porte verticale pour ouvrir la
porte (consultez la Figure 1-8).
e Suivez les procédures adaptées a une panne de courant décrites dans la
section précédente de ce chapitre et aidez le patient a sortir de la
chambre de traitement.

Effets secondaires du traitement

De par sa nature, la RCS administre de fortes doses de rayonnements dans
l'organisme. Les risques d’effets secondaires sont inhérents a ce processus et doivent
étre communiqués au patient avant le traitement.

Mise en garde : la prévalence et l'intensité des effets secondaires éprouvés par les
patients pendant la radiothérapie varient en fonction du type de cancer, de la fréquence
de la radiothérapie et des patients individuels. Il y des effets secondaires a court terme
qui se manifestent pendant et peu de temps aprés l'irradiation, et il y a des effets a plus
long terme qui peuvent se manifester. Les quatre effets secondaires les plus fréquents
sont identifiés comme étant la fatigue, les nausées, la dépression et la douleur. Ces
quatre effets secondaires les plus courants ont une fréquence significativement plus
élevée que les autres effets secondaires.
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Démarrage et arrét du systeme

Le démarrage du systéme comprend trois étapes :

e La mise sous tension et le lancement du logiciel.
e L’initialisation du systéme.
e La réalisation d’'une auto-vérification et la vérification des arréts d’'urgence.
Votre site peut également inclure d’autres étapes de démarrage qui lui sont propres. Zap

recommande que chaque site développe et documente une liste personnalisée de
contréle pour le démarrage.

Mise en garde : l'intégrité et la sécurité des informations sur les patients nécessitent
I'utilisation de mots de passe qui peuvent étre récupérés en toute sécurité.

Mise en garde : pour préserver la sécurité du systéme, déconnectez-vous de
'ordinateur TPS aprés chaque utilisation.

3.1. Mise sous tension

La meilleure fagon de mettre le systéme sous tension est de définir I’heure de la
prochaine mise sous tension lorsque vous arrétez le systéme (consultez la section 3.4).
En fixant 'heure de mise sous tension a environ une demi-heure avant votre arrivée, le
systéme sera mis sous tension et réchauffé a votre arrivée. Dans ce cas, saisissez votre
nom d’utilisateur et votre mot de passe (Figure 3.1.1) et la procédure d'initialisation peut
commencer (section 3.2).

Figure 3.1.1 : L’écran de connexion

Mise sous tension depuis un démarrage a froid

Suivez les étapes suivantes s’il n’a pas été possible de préconfigurer I'heure de mise
sous tension.

1) Double-cliquez sur I'application de visualisation du traitement Zap Treatment View
sur 'ordinateur de la console principale.
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Figure 3.1.2 : L’application Treatment View

Remarque : Zap recommande que l'ordinateur de la console principale reste en
permanence sous tension. Si, pour une raison quelconque, il a été mis hors
tension, un interrupteur est présent a l'arriere de la console de l'opérateur.

2) L’écran de I'lU principal affichera le tableau de bord comme étant hors tension.
(Figure 3.1.3) Cliquez sur le bouton d’alimentation pour initier la mise sous tension
du systéme.

The Power On Icon

Figure 3.1.3 : L’icone de mise sous tension

3) La séquence de mise sous tension démarre. Aprés quelques minutes, un écran de
connexion s’affiche. Une fois que I'utilisateur est connecté, I'écran de I'lU principal
affiche 'ensemble du tableau de bord. Notez que le tableau de bord peut prendre
quelques minutes a s’afficher. Pendant la mise sous tension du systéme, il est
normal que certaines erreurs temporaires s’affichent pendant que les composants du
systéme communiquent entre eux. Ces erreurs vont généralement se résoudront
d’elles-mémes pendant le déroulement de la séquence de mise sous tension.

Aprés un démarrage a froid, il faut environ une demi-heure pour que le circulateur
d’eau atteigne sa température de fonctionnement et qu’il réchauffe les composants
électroniques du Linac. Pendant ce temps, l'initialisation du systéme est possible,
mais aucun faisceau MV ne peut étre administré. La température cible du circulateur,
de méme que la température actuelle, sont affichées sur le panneau avant du
circulateur d’eau dans la salle auxiliaire.
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3.2. Initialisation

L’initialisation du matériel est requise avant que les autres fonctionnalités du systéme ne
soient disponibles. Cela est réalisé en appuyant sur le bouton d'initialisation sur le
tableau de bord principal. (Figure 3.2.1)

Initialize

Figure 3.2.1 : Initialisation

L’initialisation du matériel prend quelques minutes. Pendant ce temps, la table se
déplacera lentement a chaque extrémité de sa plage de mouvements, puis chaque axe
du portique se déplacera.

3.3. Auto-vérification

Une fois le matériel initialisé, I'étape suivante consiste a effectuer une auto-vérification
en cliquant sur le bouton d’auto-vérification sur le tableau de bord (Figure 3.3.1).

Le systeme d’auto-vérification, de méme que I'arrét d’'urgence de la zone d’exclusion
(section suivante), vérifie le bon fonctionnement des dispositifs de verrouillage du
systéme et de radioprotection. Zap recommande que les deux tests soient effectués
tous les jours.

Mise en garde : vérifiez que rien ne se trouve sur la table du systéeme avant d’effectuer
une auto-vérification. S’il y a quelque chose sur la table, comme un fantéme ou un
support d’essai, cela entrainera I'échec de I'auto-vérification.

L’'auto-vérification est la premiere étape ou le faisceau MV doit étre activé :

e Ce test n’est disponible qu’une fois que les composants électroniques du
systéme ont été réchauffés. Cela peut prendre environ 30 minutes aprés un
démarrage a froid.

o Veérifiez que la clé HT a été insérée dans la console, puis tournée dans le sens
horaire pour permettre I'activation de la HT ultérieurement.

déplaceront automatiquement, et les faisceaux KV et MV seront brievement actifs.
Vérifiez que le systéme est dégagé et dépourvu d’obstacle.

f Avertissement : pendant une auto-vérification, les composants du systéme se
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Self Check

Figure 3.3.1 : L’icéne d’auto-vérification

L’auto-vérification est une série d’étapes automatisées qui permettent de vérifier que les
composants critiques du systéme fonctionnent comme prévu. Le tableau suivant
présente les étapes qui sont effectuées, de méme que les composants qui sont testés

au cours de cette étape.

Test Composant testé

Le systéme générera un arrét d’'urgence
logiciel, puis confirmera que le systéme de
sécurité empéche tout mouvement du
systéme.

Annulez I'arrét d’urgence, puis placez la table
dans une position connue. Fermez la coque et
la porte.

Déplacez le portique dans une position
prédéfinie.
Prenez une image KV et comparez-la a une

référence stockée. Notez que la table jette une
ombre a un endroit connu prévu.

Déplacez intentionnellement la table/le
portique de maniére a ce que le collimateur
tente de s’approcher trés prés de la table.

Activez la HT, administrez un court faisceau
MV, et comparez-le a une image MV stockée.
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Arrét d’urgence logiciel

Moteurs de la table, de la
coque et de la porte.

Moteurs du portique.

Précision de la position de la
table.

Précision de la position du
portique.

Imagerie KV.

Capteur de collision du
collimateur.

Précision de I'isocentre en
deux dimensions. Imagerie
MV.
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Le systéme indiquera I'état au fur et a mesure du déroulement de ces étapes. Si une
étape échoue, un message du systéme informera l'utilisateur de ce qui a échoué. Si une
auto-vérification échoue, suivez les étapes suivantes :

Veérifiez qu’il n’y rien sur la table.

Vérifiez que le coussin de la table est positionné correctement.

Vérifiez 'absence de tout autre obstacle a l'intérieur ou autour du systéme.
Mettez le systéme hors tension, puis remettez-le sous tension.

S’il y a toujours un probléme aprés avoir effectué ces étapes, appelez le service de Zap
pour obtenir une assistance supplémentaire.

Avertissement : ne procédez pas au traitement avant la réussite de I’auto-vérification ou
avant d’avoir été invité(e) a le faire par un représentant de service autorisé.

Selon la liste de contrdle pour le démarrage de I'établissement, il peut s’avérer nécessaire
de vérifier les boutons d’arrét d’'urgence physiques une fois I'auto-vérification terminée.

Pour vérifier le fonctionnement d’'un bouton d’arrét d’'urgence, appuyez sur le bouton,
puis confirmez que la fenétre des messages sur I'lU principale affiche I'état de I'arrét
d’'urgence. Confirmez que le message d’arrét d’'urgence ne peut pas étre effacé avant
que le bouton ne soit désengagé.

Pour désengager un bouton d’arrét d’'urgence, tournez-le dans le sens horaire.

3.4. Procédures de démarrage facultatives

A\

Zap recommande que chaque site développe une liste de contrble pour le démarrage
contenant des éléments spécifiques a effectuer avant et apres les étapes décrites ci-dessus.

AVERTISSEMENT : n’utilisez pas le systéme si un élément de la liste de
contréle pour le démarrage échoue. Contactez le représentant de service
pour d’autres instructions.

Les étapes de démarrage suivantes doivent étre réalisées comme déterminé par votre
établissement :

Test de I’arrét d’urgence de la zone d’exclusion

Les capteurs de la zone d’exclusion générent un arrét d’urgence si quelqu’un ou
quelque chose se trouve trop prés du systéme (consultez la section 2.1). Pour tester ces
capteurs, aprés la mise sous tension :

o Déplacez-vous vers I'un des cotés du systéme. Revenez a la console de
I'opérateur, puis confirmez qu’un arrét d’'urgence a été généré. Annulez l'arrét
d'urgence (consultez la section 2.1).

o Répétez le processus de I'autre cbté du systéme.
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Unité de distribution de I’alimentation (PDU)

La PDU principale se trouve habituellement dans une salle auxiliaire adjacente
(Figure 3.4.1).
Sur la PDU :

¢ Confirmez que les interrupteurs d’alimentation principaux sont activés. Ces
commutateurs ne devraient jamais étre désactivés sauf en cas d’urgence ou s'ils
ont été désactivés par le personne de service Zap.

¢ Confirmez que le systéme est connecté a I'alimentation secteur en vérifiant le
témoin ambre dans le coin supérieur droit de la PDU.

¢ Confirmez I'absence de messages d’erreur ou d’alertes sur 'onduleur.

Contactez le service de Zap si I'un ou l'autre des éléments ci-dessus ne peut pas étre
confirmé.

SYSTEM 1
PDU

e Power indicator

Power Switches

UPS Status

Figure 3.4.1 : La PDU principale

Circulateur d’eau

Le circulateur d’eau se trouve habituellement dans une salle auxiliaire adjacente
(Figure 3.4.2). Il convient de noter que le nom de marque du circulateur d’eau peut étre
« Chiller », toutefois, il peut réchauffer ou refroidir 'eau au besoin pour maintenir la
température des composants électroniques du systéme constante.

Sur le circulateur d’eau :

¢ Une fois le systeme réchauffé, confirmez que la température actuelle se situe a
plus ou moins 0,1 degré de la température cible.
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Contactez le service de Zap si ce n’est pas le cas.

|| Actual Temperature I
Target Temperature

Figure 3.4.2 : Etat du circulateur d’eau

3.5. Menu des parametres

Si le contrble du systéme est transmis d’un utilisateur a un autre, l'utilisateur actuel peut
se déconnecter en cliquant sur le menu des paramétres (coin supérieur gauche de la
plupart des écrans, Figure 3.5.1), puis en sélectionnant I'option Logout (Se
déconnecter). Cela permet de revenir a I'écran de connexion pour l'utilisateur suivant.

Settings Menu

Figure 3.5.1 : Le menu des parameétres et I'icone utilisée pour I'ouvrir.

Le menu des paramétres comporte les options suivantes :

o Firmware version (Version du micrologiciel) : affiche la version actuelle de
plusieurs composants du systéme. Ces informations peuvent étre utiles au
moment de contacter le service Zap.

¢ Return to Dashboard (Retour au tableau de bord) : permet de revenir au
tableau de bord depuis différents écrans.

¢ Logout (Se déconnecter) : permet de revenir a I'écran de connexion afin de
permettre a un autre utilisateur de se connecter.

o Exit (Quitter) : permet de quitter le logiciel TDS et de revenir au bureau
Windows. Cela devrait étre tres rare.
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3.6. Arrét

Permet d’arréter le systéme a la fin de la journée.

o Vérifiez que la coque et la porte sont ouvertes avant d’arréter le systéme.

e Cliquez sur l'icéne d’alimentation sur le tableau de bord principal.

e Le cas échéant, cochez la case « Schedule a restart time » (Programmer une
heure de redémarrage), puis configurez la date/heure du prochain démarrage
prévu. Configurez I'heure sur 30 minutes avant I'utilisation prévue pour permettre
aux composants électroniques du systéme d’atteindre la température de
fonctionnement avant I'arrivée de I'utilisateur.

o Cliquez sur OK lorsque la boite de dialogue de confirmation s’affiche.

e Certaines parties du systéme s’arréteront presque immédiatement, tandis qu’il
faudra plusieurs minutes pour d’autres. Attendez que le processus soit terminé.

o Retirez la clé haute tension de la console de I'opérateur. Conservez-la dans une
endroit sar.

Mise en garde : la porte doit étre laissée ouverte entre les utilisations. Le fait de garder
la porte fermée soumettra le systéme pneumatique a une usure inutile.

Remarque : Zap recommande que la PDU, le boitier de commande suspendu et le PC
de la console demeurent sous tension.

Figure 3.6.1 : Le bouton de mise hors tension.
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Do you want really want to power off the Zap system?

Kl Schedule a restart time

Figure 3.6.2 : Le boite de dialogue d’arrét du systéme.
Configurez I'heure de démarrage sur 30 minutes avant l'utilisation anticipée.
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Assurance qualité

Remarque : les procédures d’assurance qualité relevent de la responsabilité de
I'établissement. Ce chapitre décrit I'lU.

Remarque : veuillez consulter le manuel d’assurance qualité (Réf. E0920-00005) pour
connaitre les procédures d’assurance qualité.

La fonction d’assurance qualité est appelée en cliquant sur le bouton AQ sur le tableau
de bord principal. (Figure 4.1)

Figure 4.1 : Accés a I’AQ quotidienne

Cliquez sur ce bouton pour afficher la fonction d’AQ. Cette fonction comporte quatre flux
de travail : Daily QA (AQ quotidienne), Steel Ball (Bille d’acier), F Bracket (Support F) et
Water Tank (Réservoir d’eau). Pour chacun de ces flux de travail, il y a deux sous-
onglets, un pour déplacer la table/le portique et I'autre pour administrer une dose. Les
détails varient en fonction de chaque flux de travail.

4.1. Daily QA (AQ quotidienne)

Daily QA (AQ quotidienne) : Table and Gantry (Table et
portique)

La Figure 4.2 illustre la fenétre Table and Gantry (Table et portique) pour le flux de
travail Daily QA (AQ quotidienne). Il s’agit de

I'écran par défaut lorsque la fonction AQ est appelée depuis le tableau de bord principal.
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Extend Table

P

Figure 4.2 : Le flux de travail Daily QA (AQ quotidienne) illustrant I’onglet Table and
Gantry (Table et portique)

On retrouve 3 groupes d’interactions ici. Lorsque I'un des boutons suivants est enfoncé,
une boite de dialogue de confirmation de I'action s’affiche.

Gantry (Portique) :

Move To (Se déplacer vers) : une liste déroulante comprenant des emplacements
prédéfinis, de méme que le bouton « Move » (Se déplacer) pour effectuer le
déplacement sélectionné.

Specify Distance to Move (Spécifier la distance de déplacement) : ces deux champs
permettent de déplacer le portique d’'une distance arbitraire. Saisissez un nombre dans
I'un et/ou l'autre de ces champs, puis cliquez sur le bouton « Move By » (Se déplacer
de) pour déplacer le portique selon le nombre de degrés saisis. Notez qu'il s’agit de
mouvements relatifs par rapport a 'emplacement actuel, et non pas des emplacements
absolus pour le portique.

Table Position (Position de la table) :

Move to Iso (Déplacer a I'isocentre) : permet de déplacer la table en position de
traitement nominale ou le centre de la téte se trouverait a I'isocentre.

Extend Table (Déployer la table) : permet de retirer complétement la table.
Door/Shell (Porte/coque) :

Open Door/Close Door (Ouvrir la porte/fermer la porte) : permet d’ouvrir et de fermer
la porte du systéme, respectivement. La table doit étre insérée pour que cela fonctionne.

Open Shell/Close Shell (Ouvrir la coque/fermer la coque) : permet d’ouvrir et de
fermer la coque du systéme, respectivement.

Open Both/Close Both (Ouvrir les deux/fermer les deux) : permet d’ouvrir et de
fermer la coque et la porte dans un méme mouvement.
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Daily QA (AQ quotidienne) : Dose
La Figure 4.3 illustre la fenétre Dose du flux de travail Daily QA (AQ quotidienne).

Figure 4.3 : Le flux de travail Daily QA (AQ quotidienne) illustrant ’onglet Dose

Cette fenétre permet d’administrer un faisceau et de configurer les facteurs de calibration.

Certaines options sur cette page sont présentées ci-apres. Veuillez consulter le manuel
d’assurance qualité pour plus de détails.

o Collimator (Collimateur) : permet de choisir une taille de collimateur. Il y a
également un bouton pour activer/désactiver un laser pour aligner une cible.

o Dose/Rate Check Disable (Vérification de la dose/du débit désactivée) :
permet de désactiver temporairement les vérifications de la dose et du débit. Ce
réglage est automatiquement réinitialisé en quittant cette IU.

¢ Beam (Faisceau) : permet de saisir le nombre d’'UM a administrer, puis d’activer
le faisceau. Il existe une option permettant de désactiver automatiquement la
haute tension une fois que les faisceaux ont été administrés.

e Calibration : cette section permet d’ajuster la calibration du systéme entre MU et
cGY. Veuillez consulter le manuel d’assurance qualité pour plus de détails.

Avertissement : le fait de modifier le facteur de calibration modifiera la dose administrée.
Cela ne devrait étre fait que par le physicien médical du site ou une personne désignée.

A titre d’exemple, pour I'étape Daily QA (AQ quotidienne), voici les étapes pour
réchauffer le Linac avec une administration d’'UM prédéfinie :

1) Dans la section Collimator (Collimateur), configurez la valeur du collimateur sur
« Home » (Position initiale) pour garantir que les faisceaux sont bloqués.

2) Dans la section Beam (Faisceau), saisissez le nombre d’UM a administrer.

3) Vérifiez que la clé d’activation de la HT est insérée dans la console et qu’elle a
été tournée dans le sens horaire.
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4) Appuyez sur le bouton HV-On (HT activée) sur la console. Il convient de noter
que le bouton « Beam On » (Faisceau activé) devient disponible sur I'lUG de
I'écran principal.

5) Cliquez sur le bouton « Beam On » (Faisceau activé). Remarque :

o Letexte « HV is On » (HT est activée) et « Beam is On » (Faisceau est
activé) s’affichent a c6té du bouton « Beam On » (Faisceau activé).

o Les champs Primary Rate (Débit principal) et Secondary Rate (Débit
secondaire) afficheront un nombre nominalement proche de 1 500. (Le
nombre affiché peut varier.)

o Les champs Primary MU (UM principale) et Secondary MU (UM
secondaire) commenceront leur décompte pendant 'administration du
faisceau.

6) Lorsque la valeur cible est atteinte, le faisceau s’éteindra automatiquement, et le
débit de dose chutera a une valeur proche de zéro.

7) Appuyez sur le bouton « HV Off » (HT désactivée) sur la console.

4.2. Steel Ball (Bille d’acier)

Dans le protocole Steel Ball (Bille d’acier), un fantéme de bille d’acier est placé a
l'isocentre, puis un faisceau MV court est administré depuis plusieurs directions. Le
systéme trouve la bille d’acier au centre de I'image MV, puis calcule la proximité de
I'emplacement mesuré par rapport au véritable isocentre. Ce protocole est semblable a
un test de Winston-Lutz simplifié.

La fenétre Table and Gantry (Table et portique) de ce flux de travail est trés similaire a
celle de Daily QA (AQ quotidienne), bien que le liste des emplacements prédéfinis du
portique puissent varier.

La Figure 4.4 illustre I'écran Steel Ball (Bille d’acier) du flux de travail Steel Ball (Bille
d’'acier).

2@ TS R

Figure 4.4 : Flux de travail Steel Ball (Bille d’acier) affichant ’onglet Steel Ball (Bille
d’acier)
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Aprés avoir appuyé sur le bouton Start (Démarrer) et aprés I'affichage d’'une boite
dialogue de confirmation, les étapes suivantes se succedent :

¢ Une boite de dialogue s’affiche, demandant a I'utilisateur s'’il souhaite continuer.

e Le systéeme effectuera un processus d’alignement automatique (consultez le
chapitre 7) pour s’assurer que le fantdbme est correctement positionné. Des
images DRR et KV seront affichées.

¢ Une fois I'alignement automatique terminé et la HT activée, le portique se
déplacera vers quatre emplacements différents et déclenchera le faisceau MV a
chaque emplacement. L’écran de I'imageur MV sera affiché dans la fenétre la
plus a droite de cet écran.

¢ Une fois que tous les images MV ont été acquises, le systéme confirmera la
réussite du suivi d’AQ et affichera une analyse a I'écran.

o Siune adresse électronique a été configurée. une boite de dialogue s’affichera,
demandant a l'utilisateur s’il souhaite envoyer une copie de I'analyse a cette
adresse.

4.3. F Bracket (Support F)

L’écran F Bracket (Support F) affiche un écran « Table and Gantry » (Table et portique)
et un écran « Dose » qui sont trés semblables a ceux de Daily QA (AQ quotidienne).
Certaines des options dans les menus déroulants sont limitées a celles qui ont du sens
lorsqu’un support F est fixé.

Maove To lse Extend Tahle

2pen Doar

< i Scanner Enabled
Close Both

RIS
Figure 4.5 : Ecran du flux de travail F Bracket (Support F)

Il y a également une option « Scanner Enabled » (Scanner activé). Décochez cette case
pour désactiver le scanner de proximité sur le collimateur. Cela permet au systéme
d’administrer un faisceau lorsque le support F est fixé.
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4.4. Water Tank (Réservoir d’eau)

L’écran Water Tank (Réservoir d’eau) affiche un écran « Table and Gantry » (Table et
portique) et un écran « Dose » qui sont trés semblables a ceux de Daily QA (AQ
quotidienne). Lors de I'utilisation d’'un réservoir d’eau, la table doit étre déplacée
manuellement pour éviter que I'eau ne clapote. Pour cette raison, il n’y a aucune
interaction pour déplacer la table sur cet écran.

Note: User must manuslly position the table.

DoaryShell

Figure 4.6 : Ecran du flux de travail Water tank (Réservoir d’eau)

38



E0920-00035 Rév. B ECO-2146 MANUEL D’ADMINISTRATION DE TRAITEMENT

5. Charger un plan et une fraction

Ce chapitre suppose que :

e Le systéme a été mis sous tension et initialisé (Chapitre 3).
e Toute assurance qualité quotidienne a été effectuée (Chapitre 4).

Le chargement du plan peut avoir lieu avant ou aprés avoir positionné le patient sur la
table et I'avoir introduit dans le systéme (Chapitre 6).

La premiére étape du chargement d’un plan et d’'un fraction consiste a cliquer sur le
bouton de traitement sur le tableau de bord principal (Figure 5.1).

Figure 5.1 : Commencer le traitement pour charger un plan

5.1. Sélectionner le patient

Cliquez sur le bouton de traitement pour afficher un écran présentant tous les patients
pouvant étre traités. (Figure 5.1.1).

Figure 5.1.1 : La page de sélection des patients

Cet écran affiche chaque patient pour lequel un plan a été approuvé pour administration
(consultez le manuel du logiciel de planification de traitement TPS, Réf. E0920-00003, pour
plus d’informations sur 'approbation d’'un plan). Une fois que toutes les fractions de tous les
plans ont été administrées pour un patient, ce patient n’est plus affiché sur cet écran.

Pour chaque patient, le systeme affiche :
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¢ Une photo du patient si une photo a été importée par le TPS.
o L’ID du patient.
¢ La date de naissance du patient.

Remarque : un « patient » peut également inclure un fantéme utilisé a des fins d’AQ. Si
un plan a été approuvé pour administration, il est alors affiché sur cet écran.

Si un patient prévu n’est pas affiché :

e Cliquez sur l'icéne Rafraichir (coin supérieur droit de I'écran). L’affichage sera
actualisé avec la version la plus récente des patients de la base de données du
systéme.

o Sile patient n’est toujours pas affiché, vérifiez le patient au niveau du systéme
de planification, puis confirmez qu’un plan a été approuvé pour administration.

5.2. Sélectionner le plan/la fraction

Avec le logiciel Zap, il n’est pas nécessaire de sélectionner un plan, puis de sélectionner
séparément une fraction. |l suffit de cliquer sur un patient pour afficher un écran
montrant tous les plans et fractions approuvés sur un méme écran. (Figure 5.2.1)

Figure 5.2.1 : Sélectionner le plan et la fraction

La figure ci-dessus illustre 6 plans approuvés pour ce patient, chaque plan comprenant
entre 1 et 5 fractions (remarque : ces fractions sont fournies a titre d’illustration et ne
sont pas censées représenter un patient ou un plan réaliste). Cliquez sur n'importe
quelle fraction pour sélectionner automatiquement le plan dont cette fraction faite partie.

La Figure 5.2.2 présente un gros plan de I'un de ces plans.
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CT Thumbnail [r——-

Fractions

Plan Info

Figure 5.2.2 : Gros plan d’un plan
Chaque plan affiche les informations suivantes :

e TDM : une miniature de la TDM de planification.

¢ Informations sur le plan : cela inclut le nom du plan, la date/heure a laquelle le
plan a été approuvé pour la derniére fois et le nombre de fractions du plan.

¢ Fractions : une liste des fractions a effectuer sur ce plan. Les fractions
terminées ne sont pas affichées.

Chaque fraction affiche les informations suivantes :

¢ Nombre de fractions

¢ Dose totale : il s’agit de la dose en UM (et non la dose prescrite) qui est
administrée avec la fraction.

e Nombre de faisceaux : le nombre de faisceaux a administrer dans cette fraction.

¢ Fraction patrtielle : notez que la fraction 1 sur la Figure 5.2.2 est surlignée en
vert pale et que le nombre de faisceaux est inférieur a celui des autres fractions.
Cela indique que la fraction a été partiellement administrée et qu'une
administration supplémentaire est requise.

Une fois qu’une fraction a été sélectionnée, 'icbne Suivant est activée sur la roue de flux
de travail, et I'utilisateur peut procéder a I'administration de la fraction ou a l'insertion du
patient, selon le flux de travail.

5.3. Autres icones du plan

La Figure 5.3.1 présente un gros plan de deux autres plans pour ce patient :

Sim$£!on

Plan_1iso_1frac_Simulation
09 PM

Locked Plan Simulated Plan

Figure 5.3.1 : Plan verrouillé et plan simulé
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Plan verrouillé : une icone de verrou dans le coin supérieur gauche d’'un plan indique
que le plan est verrouillé. Cela signifie qu’il est ouvert par un autre logiciel et qu’il ne
peut pas étre administré. Cela est probablement di au fait qu’il a été laissé ouvert sur
l'ordinateur de planification.

Plan simulé : un filigrane « Simulation » de couleur rouge orangé sur la miniature de la
TDM signifie qu’il s’agit d’'un plan simulé. Un plan simulé est un plan comprenant la dose
et les cibles d’un plan clinique, mais dont la TDM de planification a été remplacée par
une TDM du fantéme. Une telle simulation prend en charge un processus d’AQ
spécifique au patient consistant a administrer un plan clinique a un fantéme. Veuillez
consulter le manuel du TPS pour plus de détails.

Remarque : certains plans simulés exigent le déplacement de la cible de son
emplacement clinique vers le centre d’'une sphére/d’un cube ou tout autre emplacement
cible prédéfini. Cela peut donner lieu a un changement au niveau de la trajectoire du
faisceau utilisé pour 'administration. Veuillez consulter le manuel du TPS pour plus de
détails.
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6. Positionnement et chargement d’un
patient

Ce chapitre suppose que :

e Le systéme a été mis sous tension et initialisé (Chapitre 3).
e Toute assurance qualité quotidienne a été effectuée (Chapitre 4).
e Le plan et la fraction appropriés ont été sélectionnés. (Chapitre 5).

6.1. Positionnement du patient

L’administration sécurisée et précise des faisceaux commence par le positionnement
minutieux du patient sur la table d’examen :

o Utilisez le méme insert de table, masque et coussin du patient que ceux utilisés
pour I'acquisition de la TDM de planification.

e Lors de lintroduction du patient dans le systéme, veillez a ce que la téte du
patient ne soit pas inclinée ou tournée par rapport a la TDM de planification.

La plupart des masques de type S disponibles dans le commerce peuvent étre utilisés
avec le systéme Zap-X.

L’utilisation d’'un appuie-téte a transmission rapide, tel qu’un CIVCO Silverman™, est
recommandée afin d’'optimiser la silhouette de la téte pendant I'alignement.

Plusieurs couches de papier bulle peuvent étre ajoutées selon les besoins pour le
confort du patient. Commencez avec le méme nombre de couches pendant
'administration du traitement que celui utilisé pour la TDM de planification. Si le masque
a rétréci avec le temps, il peut étre nécessaire d’enlever une couche de papier bulle afin
de le fixer a la table.

Figure 6.1.1 Fantome illustrant I'utilisation d’un appuie-téte Silverman avec papier
bulle
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» Pour immobiliser la téte et le cou pour les traitements :
1. Le masque doit étre bien ajusté pour minimiser les mouvements.
2. Le masque doit couvrir la partie inférieure du menton du patient.
3. Formez I'aréte du nez pour réduire le mouvement latéral.
4. Enclenchez chacun des loquets pour fixer le masque d'immobilisation.
5. Vérifiez visuellement que la téte est centrée et non tournée.
» Immobilisez le patient conformément aux normes de votre établissement.
» Remarque : assurez-vous que les vétements et les couvertures des patients ne
dépassent pas de la table dans aucune direction.
» Remarque : les orifices d’accés de chaque c6té de la zone d’entrée des patients
doivent étre dégagés lors de I'utilisation normale.

Avertissement : un traitement sir et efficace exige un positionnement précis du
. patient. Il est de votre responsabilité de confirmer le bon positionnement du patient.

A Avertissement : le coussin de la table peut étre utilisé pour le traitement et
I’acquisition de la TDM.

Mise en garde : couvrez le coussin de la table avec un drap ou une protection similaire et
changez cette protection a chaque patient.

Avertissement : assurez-vous que le patient est bien immobilisé afin de minimiser
ses mouvements pendant le traitement. Toute collision avec I’équipement mobile
du systéme peut causer des blessures graves voire la mort du patient.

é Avertissement : confirmez que le portique est a niveau et que la table n’est pas
inclinée avant d’introduire le patient dans le systéme.

Avertissement : la table peut glisser si elle est poussée. Maintenez la table en
! place pendant qu’un patient y monte ou en descend.

6.2. Introduire le patient dans le systeme

Une fois que le patient a été soigneusement positionné et immobilis€, le boitier de
commande suspendu est utilisé pour introduire le patient dans le systéme. En accédant
au boitier de commande suspendu aprés avoir positionné le patient, vous constaterez
qu’un arrét d’'urgence est actif, comme illustré a la Figure 6.2.1. Cela est di au fait que
vous et le patient vous trouviez tous deux dans la zone d’exclusion lors du processus de
positionnement.

Pour continuer, appuyez sur le témoin d’arrét d’'urgence a I'écran pour I'annuler.
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Figure 6.2.1 : Ecran tactile du boitier de commande suspendu avec témoin d’arrét
d’urgence allumé

Une fois I'arrét d’'urgence annulé, I'écran tactile s’affichera comme illustré a gauche sur
la Figure 6.2.2.

Figure 6.2.2 : L’écran tactile au repos (gauche) et pendant I'insertion (droite)

Le patient est introduit en appuyant et en maintenant l'icbne d’introduction enfoncée
(fleche droite). Il convient de noter qu’une fois que l'icbne est enfoncée, sa taille
augmente, indiquant qu’elle est active. Tout en maintenant I'icobne enfoncée, la table
s’avancera vers l'intérieur du systéme, la coque et la porte se fermeront.

AVERTISSEMENT : maintenez toujours un contact visuel avec le patient

A pendant son insertion dans le systéme. Arrétez I'insertion et/ou appuyez sur
la touche non programmable d’arrét d’'urgence s’il existe un risque de
pincement entre le patient et toute piéce mobile du systéme.

A Avertissement : CHARGE MAXIMALE DE LA TABLE : 135 kg/297 Ib
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Le boitier de commande suspendu fonctionne comme un dispositif de veille
automatique : I'insertion du patient continue tant que votre doigt se trouve sur la
commande d’insertion. Si vous relachez la commande, la table, la coque et la porte
s’immobiliseront. Toutefois, lorsque 'icone d’insertion est active, une teinte foncée
s’affiche autour de la bordure de I'écran tactile (Figure 6.2.2, a droite). Il s’agit d’'une
extension de la région de veille automatique. L’opérateur peut appuyer n'importe ou
dans cette région pour continuer le processus d’insertion. Cela permet de changer de
main tout en poursuivant I'insertion du patient.

La vigilance de I'opérateur et une activation continue sont essentielles pour éviter qu’un
objet ne se retrouve coincé dans la coque ou la porte mobile. Dans le cas peu probable
ou un objet serait coincé, procédez comme suit :

Interrompez le mouvement du systéme : pour cela, relachez le boitier de commande
suspendu, pénétrez a l'intérieur de la limite du scanner ou appuyez sur un bouton d’arrét
d’urgence. Aucun autre mouvement du systeme n’aura lieu tant qu'’il ne sera pas
explicitement commandé. Une fois que tous les boutons d’arrét d’'urgence ont été
annulés et que personne ne se trouve a l'intérieur de la limite du scanner, I'arrét
d’'urgence peut étre annulé sans qu’aucun mouvement supplémentaire ne se produise.
Evaluez si le fait de déplacer la porte vers le bas risque de causer un préjudice a
quiconque, sinon, déverrouillez la soupape d’urgence et laissez la porte se déplacer en
position d’ouverture maximale.

Evaluez si le déplacement de la coque dans la direction opposée risque de causer un
préjudice a quiconque. Le cas échéant, utilisez le boitier de commande suspendu pour
déplacer la coque dans la direction appropriée afin de libérer I'objet.

a. La coque peut étre déplacée indépendamment des autres composants du
systéme en appuyant longuement sur le symbole Z, puis en appuyant sur le
bouton « Coque ouverte » ou « Coque fermée ». La coque se ferme dans le sens
horaire, tel que vu depuis le boitier de commande suspendu.

S'’il n’est pas possible de déplacer le systéme sans occasionner des blessures a des
personnes, contactez le personnel médical d’'urgence local. Maintenez le systéme sous
tension de fagon a permettre le mouvement contrélé du systéme si nécessaire.

Lorsque le boitier de commande suspendu est en cours d’utilisation, il prend le controle
du mouvement du systéme et I'lU de l'ordinateur de la console est indisponible. La boite
de dialogue illustrée a la Figure 6.2.3 est affichée sur 'ordinateur de la console. Cliquez
sur « OK » pour mettre fin au contréle du mouvement du systéme par le boitier de
commande suspendu, et redonner le contrdle a I'ordinateur de la console.
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Figure 6.2.3 : Boite de dialogue de I'lU de la console lorsque le boitier de
commande suspendu est en cours d’utilisation.

Un fois le patient introduit, 'opérateur peut passer a la console principale pour
commencer I'alignement du patient (Chapitre 7).

6.3. Informations sur le boitier de commande

suspendu

Encadrement du boitier de commande suspendu

Le boitier de commande suspendu comporte 2 touches non programmables

(Figure 6.3.1) :

Bouton d’alimentation : normalement, le bouton d’alimentation sert uniquement a
réactiver I'écran tactile s’il est éteint. Normalement, le boitier de commande suspendu
reste toujours sous tension.

Arrét d’'urgence : 'encadrement du boitier de commande suspendu est équipé de 'une
des 5 touches non programmables d’arrét d’'urgence que comprend le systéme.
Consultez le chapitre 2 pour plus d’'informations sur la fonction d’arrét d’urgence.

Touchscreen

| Power Button | | E-stop Button |

Figure 6.3.1 : Le boitier de commande suspendu

Ecran tactile du boitier de commande suspendu

Normalement, a moins d’un arrét d’'urgence, I'écran tactile affiche les 3 commandes
suivantes :
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Fonction 0 Description

Insérer Appuyer sur ce bouton et le maintenir enfoncé
permet l'insertion du patient. Il permet de
déplacer la table a I'intérieur du systéme, de

fermer la coque et la porte.

Extraire Appuyer sur ce bouton et le maintenir enfoncé
permet d’extraire le patient. Il permet d’ouvrir

la porte et la coque, puis de sortir |a table.

Mouvement
avancé

Appuyer sur 'icone Zap-X et la maintenir
enfoncée permet d’afficher une IU avancée ou
il est possible de déplacer la porte, la coque et
la table indépendamment.

En appuyant sur I'icbne Zap-Z, les commandes par défaut sont remplacées par la roue
affichée a gauche sur la Figure 6.3.2. Ces commandes offrent les mémes fonctionnalités
que les commandes par défaut. En appuyant sur 'icone Zap-Z et en la maintenant
enfoncée pendant quelques secondes, la roue sur le cété droit de la Figure 6.3.2
s’affiche. Ces commandes offrent un contréle individuel pour I'entrée/la sortie de la
table, 'ouverture/la fermeture de la coque et I'ouverture/la fermeture de la porte.

Figure 6.3.2 : Commandes alternatives du boitier de commande suspendu

Mise hors tension/sous tension

Il n'est pas nécessaire de mettre le boitier de commande suspendu hors tension a la fin
de la journée, il n’est donc normalement pas nécessaire de mettre le boitier de
commande suspendu sous tension ; il peut étre laissé sous tension en permanence. Si,
pour une raison quelconque, elle se retrouve hors tension, procédez comme suit :

o Appuyez sur le bouton d’alimentation et maintenez-le enfoncé pendant quelques
secondes pour initier le processus de mise sous tension.

e Selon la configuration du systéme, il peut étre nécessaire de se connecter a
I'ordinateur du boitier de commande suspendu. Le cas échéant, contactez
I'administrateur du site pour obtenir le nom d’utilisateur et le mot de passe.

o Doublez-cliquez sur l'icbne du boitier de commande suspendu sur le bureau
Windows. Le démarrage de I'lU de I'écran tactile peut prendre quelques secondes.
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Alignement

Ce chapitre décrit comment fonctionne I'alignement du patient sur le systéme Zap-X. Le
processus d’alignement permet de s’assurer que la cible se trouve dans la position
prévue au début du traitement.

Ce chapitre suppose que :

e Le processus de mise sous tension du systéme est terminé (Chapitre 3).

L’AQ quotidienne a été effectuée (Chapitre 4).

Le patient a été sélectionné et un plan/une fraction a été chargé(e) (Chapitre 5).
Le patient a été placé sur la table, puis introduit dans le systéme (Chapitre 6).

La premiére étape de I'alignement consiste a positionner soigneusement le patient sur la
table du systéeme.

o Utilisez le méme insert de table, masque et coussin du patient que ceux utilisés
pour I'acquisition de la TDM de planification.

¢ Au moment d’introduire le patient (Chapitre 6), veillez a ce que la téte du patient
ne soit pas inclinée ou tournée par rapport a la TDM de planification.

Le systeme Zap-X comporte une fonction d’alignement automatique qui exécute
automatiquement les étapes d’alignement du patient. C’est généralement la seule
opération nécessaire pour aligner le patient, mais il vous incombe de surveiller ce
processus et de confirmer les résultats avant le traitement.

Une fois que le patient a été introduit et que le plan/la fraction a été chargé(e), un écran
s’affiche avec la roue de flux de travail en bas au centre et 3 fenétres vides au-dessus.
(Figure 7.1)

alig L
Gantry will move.

La Figure 7.1 illustre :
a) I'écran de I'lU avant I'alignement.
b) un gros plan de l'icbne d’alignement automatique
c) la boite de dialogue de confirmation qui s’affiche ensuite.
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Pour lancer le processus d’alignement automatique, appuyez sur l'icbne d’alignement
automatique, puis validez la boite de dialogue de confirmation qui s’affiche ensuite (a
droite sur la Figure 7.1).

Remarque : le processus d’alignement fonctionne mieux avec les paramétres KV définis
par Zap. Si les parameétres KV actuels sont différents, une boite de dialogue vous
demandera d’autoriser le systéme a modifier ces parameétres.

Avec I'axe oblique a 180°, le systeme prendra 3 images KV, une a chaque emplacement
axial de 180°, 90° et 240°. Le systéme comparera ensuite ces images aux images DDR
générées en interne. Pendant ce temps, I'écran affiche tour a tour 'image DRR, I'image
KV et la comparaison sous chaque angle, comme illustré ci-dessous.

Figure 7.2 : Alignement automatique en cours

Aprés trois images, la table doit généralement étre déplacée pour aligner correctement
la cible. Si le mouvement est supérieur a 2 mm, les images KV sont acquises au nouvel
emplacement et le processus est répété. Une fois le processus terminé, le systéme a
déplace la cible vers l'isocentre du systéme en trois dimensions et a déterminé une
rotation de la TDM qui aligne 'orientation de la téte en trois dimensions.
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Figure 7.3 : L’alignement automatique terminé

La Figure 7.3 illustre le résultat de I'alignement automatique. Il y a maintenant deux
fenétres d’'image. Par défaut, la fenétre de gauche affiche la comparaison KV/DRR a
180 degrés la plus récente. La fenétre de droite présente la comparaison KV/DRR a
240 degrés la plus récente. Notez que chaque fenétre comporte un ensemble de trois
icbnes en bas qui vous permettent de sélectionner I'un des trois angles a afficher dans
'une ou l'autre fenétre.

La roue de flux de travail est affichée le long du cété droit de I'écran. Elle offre les
options suivantes :

Fonction Description

comparaison par réticule des images KV/DRR depuis cet

Réticule @ Il s’agit de I'option par défaut. Chaque fenétre présente une
angle. Lorsque ceci est affiché :

o Cliquez-glissez pour faire un panoramique de I'image.

o Cliquez-relachez pour changer les modes afin que le
curseur déplace le point du réticule.

e Tournez la molette de la souris pour zoomer sur les

images.
KV Affiche une image KV depuis chaque angle et fournit des
outils pour ajuster la fenétre et le seuil des images KV.
DRR ; Affiche une image DRR depuis chaque angle et fournit des

DRR outils pour ajuster la fenétre et le seuil des images DDR.

Affiche une soustraction de deux images depuis chaque
angle.

Soustraction

51



A\

E0920-00035 Rév. B ECO-2146 MANUEL D’ADMINISTRATION DE TRAITEMENT

Combine les images DRR et KV en une seule image.

Affiche 'image d’un damier ou la moitié des images sont
KV et 'autre moitié sont DRR. Comme pour I'affichage du
réticule, vous pouvez faire un panoramique/zoom de
'image et déplacer le point d’intersection.

Avertissement : un traitement sir et efficace exige un positionnement précis du
patient. Il est de votre responsabilité de confirmer I’alignement final. Observez
attentivement I'image KV et sa corrélation avec I'image DRR.

Une boite de dialogue de confirmation est affichée sous la roue de flux de travail. Elle
comporte un champ permettant de saisir le nom de la ou des personnes ayant confirmé
l'alignement.

¢ Cliquez sur la coche de cette boite de dialogue pour fermer la boite dialogue et
procéder au traitement.

e Cliquez sur l'icone de la caméra pour prendre une photo de cet écran et inclure
cette photo dans le rapport final et, le cas échéant, 'envoyer a une adresse
électronique prédéfinie. Contacter le service de Zap pour configurer une adresse
électronique a laquelle envoyer cette photo.

Remarque : l'icbne de la caméra ne s’affichera pas si aucune adresse électronique n’a
été configurée.

L’écran de la Figure 7.3 n'apparait pas tant que le systéme n’a pas déterminé que
I'alignement est dans une marge maximum de un millimétre. Dans le cas peu probable
ou méme plusieurs itérations ne permettent pas d’atteindre une précision inférieure au
millimétre, le systéme affichera un message d’erreur. A ce moment-Ia, le patient doit étre
extrait du systéme, puis repositionné avant d’essayer a nouveau.

Si la téte du patient est tournée dans une direction quelconque de plus de 5° par rapport
a la TDM de planification, la boite de dialogue illustrée a la figure 7.4 apparait. En
cliquant sur la coche verte, on procéde au traitement. La cible sera correctement
positionnée a l'isocentre ; cependant, les faisceaux entreront dans la téte selon un angle
différent de celui prévu. En cliquant sur la X rouge, la progression sera interrompue et
vous pourrez extraire le patient et le repositionner.

Avertissement : la distribution de la dose dans toute la téte peut étre affectée sila
téte du patient n’est pas dans la méme orientation que lors de la TDM de
planification.
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Large rotation
detected.

Continue?

Figure 7.4 : Rotation de la téte du patient

Une fois I'alignement terminé, la fléche de droite sera activée pour passer au traitement,
comme indiqué a la figure 7.5.

Figure 7.5 : Déplacement en position de traitement
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Administration

Ce chapitre décrit les étapes d’administration d’'une fraction de traitement a un patient.
Ce chapitre suppose que :

e Le processus de mise sous tension du systéme est terminé (Chapitre 3).

e L’AQ quotidienne a été effectuée (Chapitre 4).

o Le patient a été sélectionné et un plan/une fraction a été chargé(e) (Chapitre 5).

e Le patient a été placé sur la table, puis introduit dans le systeme (Chapitre 6).

e L’alignement a été correctement effectué (Chapitre 7). Pour rappel, I'alignement
s’est terminé en cliquant sur l'icone « Suivant » sur I'écran d’alignement.

Figure 8.1 : Passer de I'alignement au traitement

8.1. Vue d’ensemble

Un plan se compose d’une ou plusieurs fractions. Chaque fraction est administrée
indépendamment des autres fractions. Chaque fraction contient un ou plusieurs
isocentres ou chaque isocentre peut étre associé a une dose différente et a une taille de
collimateur différente. Chaque fraction d’un plan contient les mémes isocentres.

Chaque isocentre d’une fraction est administré I'un aprés I'autre dans le cadre d’'une
seule session de traitement. Chaque isocentre a une trajectoire qui est définie par le
systéme durant la planification. La trajectoire détermine quels emplacements du portique
sont utilisés pour administrer le traitement (nceuds) et le mouvement du portique entre
ces emplacements.

La trajectoire peut varier entre les isocentres et est déterminée par le systéme en
fonction de 'emplacement de la cible. La trajectoire est congue de sorte que les piéces
mobiles restent éloignées du patient tout en administrant en méme temps les faisceaux
depuis une vaste gamme d’emplacements de nceuds.

8.2. Démarrer le traitement : le premier

isocentre

Le traitement commence par les étapes suivantes :
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2) Start Treatment 3) HV On

Figure 8.2.1 : Démarrer un traitement

1. Vérifiez que la clé du systéme est insérée dans la console de I'opérateur et qu’elle a été
tournée dans le sens horaire. Cela aurait d étre effectué lors de la mise sous tension.
Cliquez sur l'icéne « Démarrer le traitement » en bas de la roue de flux de travail.

Le systéme invitera l'utilisateur a activer la haute tension. Appuyez sur la touche non
programmable « HV On » (HT activée) sur la console de I'opérateur. La HT est activée
au bout de quelques secondes.

4. Surveillez le patient pendant le traitement (consultez les sections ci-dessous).

o Surveillez la progression du traitement sur I'écran principal de I'lU.

o Surveillez les fenétres de vidéo sur I'écran de droite.

o Ecoutez le patient par le biais du microphone intégré qui est toujours activé. Le
volume peut étre ajusté a I'aide du bouton dans la partie inférieure de la console
de l'opérateur. Pour parler au patient, appuyez sur bouton qui se trouve sous le
bouton de volume.

wn

Avertissement : surveillez le mouvement du patient et de I’équipement a I’'intérieur

ﬁ de la chambre de traitement depuis les moniteurs vidéo sur I’écran droit pour
controler les mouvements du patient ou d’autres problémes. Si vous observez
une proximité inhabituelle entre le patient et I’appareil, appuyez sur le bouton
d’arrét d’'urgence le plus proche.

8.3. Finde l'isocentre

Apreés le début de 'administration d’'un isocentre, le systéme suivra la trajectoire pour cet
isocentre, appliquant le faisceau approprié a chaque nceud. En régle générale, aucune
interaction avec I'opérateur n’est nécessaire pendant cette opération, autre que la
surveillance attentive du systéme et du patient.

Une fois la trajectoire de l'isocentre terminé, le portique revient en position initiale (axiale
et oblique a 180 degrés). Cliquez sur I'icone « Suivant » sur la roue de flux de travail
(Figure 8.3.1).

55



E0920-00035 Rév. B ECO-2146 MANUEL D’ADMINISTRATION DE TRAITEMENT

Figure 8.3.1 : L’icone « Suivant »

Si ce traitement comporte un autre isocentre, la table doit alors est déplacée a I'endroit
approprié pour la nouvelle cible, et le systéme se rendra a l'interaction d’alignement
(Chapitre 7). Procédez a un nouvel alignement automatique pour garantir que le patient
se trouve dans la bonne position pour le prochain isocentre. Il n’est pas nécessaire
d’effectuer un autre alignement axial pour chaque nouveau isocentre.

Si le traitement ne comporte aucun autre isocentre, le systéme affichera une boite de
dialogue pour mettre fin a cette fraction. Figure 8.3.2.

action delivered
successfully. Press
Extract to extract

the patient.

Figure 8.3.2 : La boite de dialogue de fin de fraction

Cliquez sur la coche verte pour mettre fin a la fraction tout en laissant le patient en
place. Vous pouvez ensuite utiliser le boitier de commande suspendu pour extraire le
patient du systéme. Cliquez sur I'icobne de droite pour mettre fin a la fraction et extraire le
patient.

8.4. L’écran principal de I'lU de traitement
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Figure 8.4.1 : L’écran d’administration du traitement.

La Figure 8.2.1 illustre un écran typique d’administration du traitement, affichant les
éléments décrits dans les sections suivantes :

Données du patient
Les données suivantes sont affichées dans le coin supérieur droit de I'écran :

e Une photo du patient.

e Le nom du patient.

e L’ID du patient.

e Le nom du plan suivi du numéro de la fraction.

Avertissement : suivez les procédures de I’établissement quant a la vérification
. des informations du patient et du plan avant de commencer ’administration.

Suivi de la position

Figure 8.4.2 : Suivi de la position
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Des images KV actualisées sont régulierement acquises pendant le traitement. Cette
fenétre compare I'image KV la plus récente a une image DRR prise depuis le méme
angle afin de permettre a I'opérateur de surveiller tout mouvement éventuel du patient.

Le systéme conserve un historique des images KV, puis utilise cette nouvelle image
avec l'image précédente la plus récente qui se trouve au moins a 20 degrés de distance.
Ces deux images sont combinées pour créer une nouvelle position de la téte en 3D, et
la compare a la position de la téte attendue. Si le systéeme détermine qu’un nouvel
alignement est nécessaire (p. ex. si le patient a bougé), des images KV supplémentaires
sont alors prises depuis plusieurs emplacements, et la table se déplace au bon
alignement. Aucune radiothérapie n’est administrée entre le moment ou le besoin d’'un
nouvel alignement est déterminé et celui ou le nouvel alignement est terminé.

Avertissement : surveillez visuellement le mouvement du patient avant et pendant

A I’administration du traitement. En cas de mouvement imprévu du patient,
interrompez le traitement, puis faites I’acquisition d’images radiologiques en
temps réel pour confirmer I'alignement du patient avant de poursuivre.

Une nouvelle image KV est prise toutes les 45 secondes par défaut. Cliquez sur l'icone
Zap-X au centre de la roue de flux de travail pour accéder a une fenétre ou vous pourrez
ajuster cette durée.

Figure 8.4.3 : Paramétre avancé de temps KV

Figure du systéeme

Ceci illustre une représentation graphique du systeme.
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Image MV

Figure 8.4.4 : L’image MV

Ceci fournit une image en temps réel du faisceau de traitement qui a traversé le patient,
offrant un autre moyen de surveillance continue de la qualité du traitement.

Le systéme générera un arrét d’'urgence si lI'intensité du faisceau mesurée est différente
de celle attendue. L'intensité attendue est fondée sur la dose administrée, moins
I'atténuation attendue calculée a partir de la TDM de planification. Si la géométrie du
faisceau est telle qu’une partie de celui-ci traverse le corps a un niveau plus bas que la
partie inférieure de la TDM, le systéme ne sera pas capable de calculer I'atténuation
attendue. Etant donné que le systéme connait la géométrie du faisceau, il ne génére pas
d’arrét d’'urgence dans une telle situation.

Selon la configuration de votre systeme, la fenétre Image MV peut également afficher la
valeur d’UM principale et secondaire.

Progression de la trajectoire

Figure 8.4.5 : Progression de la trajectoire

Chaque isocentre a une trajectoire de noeuds prédéfinie, ou chaque nceud correspond a
un emplacement unique du portique administrant la dose prévue pour cet emplacement.
Ce graphique illustre la progression du traitement a travers les emplacements prévus du
portique.

L’axe horizontal correspond a 'emplacement axial, avec 180 degrés au centre. L’axe
vertical correspond a I'emplacement oblique, avec 180 degrés en haut. Chaque
trajectoire commence a la position initiale du portique (180, 180), de sorte que chaque
trajectoire commence en haut au centre et se poursuivra a partir de la. Pour chaque
nceud :

o Les points verts correspondent aux nceuds a administrer.
o Le cercle bleu indique le nceud actuel.
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o Les points orange correspondent aux nceuds déja administrés.

o Le cercle noir indique qu’une image de suivi radiologique a été prise au niveau
de ce nceud.

o Un point violet indique que cette image MV ne sera pas utilisée pour évaluer la
dose de sortie. (consultez la section précédente).

Progression du faisceau

1491 MU/m
2181 MU

/o~

10 MU

Figure 8.4.6 : Progression du faisceau

La roue de progression du faisceau affiche les informations suivantes (dans le sens
horaire a partir du haut) :

e Le quadrant supérieur affiche le débit d’administration du faisceau en UM/min.
Ce débit sera normalement 1 500 UM/min. lorsque le faisceau est actif, bien
qu’une certaine fluctuation soit normale. La seconde ligne affiche le nombre total
d’UM administrées dans ce traitement.

e Le quadrant droit affiche la progression de cette session de traitement. S’il y a
plusieurs isocentres, ce quadrant sera alors divisé en sections par de petites
encoches roses. Chaque section correspond a un isocentre. (La Figure 8.4.6.1
comprend 3 isocentres.)

e Le quadrant inférieur présente le nceud actuel et la quantité de rayonnement
administrée a ce nceud.

e Le quadrant gauche affiche la progression d’administration du traitement au
nceud actuel.

Le centre de la roue s’allume lorsque le faisceau est en cours d’administration.
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Roues de flux de travail et d’arrét d’urgence

Figure 8.4.7 : Les roues de flux de travail et d’arrét d’urgence

Quand I'administration du traitement est en cours, la roue de flux de travail est grisée, il
n’y a aucune autre option de flux de travail jusqu’a ce que l'isocentre soit terminé.
Cliquez sur le centre de cette roue pour afficher la fonctionnalité d’Ul avancée qui
permet de modifier la fréquence de I'imagerie KV (consultez la section 3).

La roue d’arrét d’'urgence a 3 composants :

¢ Le centre affiche le signe Stop. Il s’agit d’un arrét d’'urgence logiciel qui agit de la
méme fagon qu’en appuyant sur un bouton d’arrét d’'urgence physique.

o CLR: permet d’annuler un arrét d’urgence actif.

e Extraire : pendant un arrét d’'urgence, ou a la fin d’'un traitement, cliquez sur ce
bouton pour extraire le patient. La procédure normale est d’extraire le patient du
systéme depuis le boitier de commande suspendu.

Graphique de suivi du traitement
(=8 LeitRight| —e— [Supin|  —A— [AnUPost] |

Patient Offset (mm)

Time (seconds)

Figure 8.4.8 : Suivi du traitement

Le graphique de suivi traitement peut afficher plusieurs graphiques permettant de suivre
diverses mesures de qualité au fur et a mesure du traitement. Par défaut, il affiche un
graphique continu du décalage du patient tel que mesuré par le processus de suivi. Des
lignes distinctes illustrent les 3 axes de mouvement potentiel du patient.

Cliquez avec le bouton droit sur le graphique pour passer a I'un des graphiques suivants :

¢ Graphique de progression MV : un graphique a croissance monotone montrant
la dose MV totale détectée jusqu’a présent dans le traitement.
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e Graphique du détecteur MV : pour chaque nceud, ce graphique présente les
différences entre la dose de 'imageur MV prévue et la dose de 'imageur MV
mesurée. Notez que si la géométrie du faisceau est telle qu’une partie de celui-ci
traverse le corps a un niveau plus bas que la partie inférieure de la TDM, le systéeme
ne sera pas capable de calculer l'atténuation attendue. Ces points sur le graphique
devraient étre des valeurs aberrantes, et seront signalés par un X pour l'indiquer.

¢ Graphique de décalage de la position : affiche le décalage entre les images
KV et les images DRR en coordonnées de la table. Des lignes distinctes sont
tracées pour chaque axe du mouvement de la table.

e Graphique XYZ des images : affiche le décalage entre les images KV et les
images DRR en coordonnées spatiales de I'image.

o Graphique du faisceau prévu/administré : affiche la différence entre le
faisceau prévu et le faisceau administré (en UM).

Etat de I'image radiologique

Figure 8.4.9 : Etat KV

L’état KV affiche les éléments suivants :

e Le petit symbole de rayonnement dans cette section s’allume lorsqu’il y a une
exposition aux rayons X. Le symbole reste allumé pendant au moins 100 ms
méme si I'exposition réelle est inférieure.

e Le cercle autour du symbole de rayonnement s’allume en vert lorsque le systéme
se trouve a I'étape de préparation de 'image radiologique.

e Le paramétre actuel pour 'image KV suivante, affichant KV, MA et le temps
d’exposition (MS).

Cliquez avec le bouton droit sur les valeurs de I'image radiologique pour afficher des
curseurs permettant de les ajuster. La tension peut étre réglée entre 40 et 125 kV.
L’intensité peut étre réglée entre 20 et 125 mA. La durée peut étre réglée entre 20 et
200 ms. Les restrictions suivantes s’appliquent a ces paramétres :

e La puissance totale (kV * mA) ne peut pas excéder 15 KW.

e L’intensité totale (mA * ms) ne peut pas excéder 600 mA.

En général, les parameétres par défaut sont déja sélectionnés pour correspondre a
l'image DRR, ils ne devront ainsi que rarement étre ajustés.

Remarque : les énergies KV devraient rester aussi basses que possible sans
affecter la qualité du suivi.
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Estimation de la durée

Figure 8.4.10 : Estimation de la durée
L’estimation de la durée affiche deux valeurs :

o Le coté gauche affiche une estimation du temps qui reste dans l'isocentre actuel.

o Le coté droit affiche une estimation du temps qui reste dans la fraction actuelle.
Notez qu’il 'y a pas de compte a rebours pendant la période entre les
isocentres. Cette période de temps nécessite une certaine interaction de
'opérateur qui ne peut étre modélisée par le systéme.

Réglages des parametres

Axial Oblique Table Collimator

Figure 8.4.11 : Réglages des parameétres

Les réglages des paramétres contiennent les informations suivantes :

o Emplacement actuel du portique : affiche 'emplacement du Linac tel qu’indiqué
par 'emplacement actuel de I'axe axial et oblique.

e Emplacement de la table : affiche 'emplacement actuel de la table en
coordonnées LSA.

¢ Collimateur : le diameétre du collimateur actuellement sélectionné. Les tailles
possibles en mm du collimateur sont : 4, 5, 7,5, 10, 12,5, 15, 20 et 25. Tous les
collimateurs sont circulaires. |l y a également une position « Home » (Initiale) qui
bloque I'administration du faisceau.

Etat des composants

Figure 8.4.12 : Etat des composants

Affiche I'état de plusieurs composants du systéme. De gauche a droite :

o Systéme d’'imagerie KV
e Systeme d’'imagerie MV

e Linac

e Caméras de surveillance vidéo
o Portique

e Table

e Le systéme de surveillance des collisions
e Porte de la table
e Coque de la table
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En outre, si un arrét d’'urgence ou une erreur systéme est présent(e), 'icbne d’état du
systéme est alors affichée. Cliquez sur I'icbne d’état du systéme pour afficher la fenétre
des messages du systéme (consultez 'annexe A). L'icbne d’état du systéme ne s’affiche
pas s’il N’y a aucun message du systéme.

Le codage couleur suivant est utilisé pour chacun des composants ci-dessus :

e Orange : le dispositif n’est pas prét.

e Vert: le dispositif est prét.

¢ Rouge : échec de communication avec le dispositif.

e Gris : communication avec le dispositif pas encore établie.

8.5. Ecran de surveillance vidéo

L’écran de surveillance vidéo est habituellement I'écran de droite. Il y a sept caméras a
lintérieur du systéme : 4 sur le pourtour a I'intérieur de la porte et orientées vers
l'intérieur, 2 de chaque c6té du collimateur et 1 au niveau du détecteur. L’écran de
surveillance vidéo comporte 4 fenétres. Il est possible de choisir quel flux vidéo s’affiche
dans quelle fenétre.

A Avertissement : assurez-vous d’avoir une vue dégagée du patient avant et
H pendant le traitement.

Figure 8.5.1 : L’écran de surveillance vidéo

¢ Double-cliquez sur une fenétre pour affiche ce flux vidéo dans la fenétre principale.

¢ Cliquez avec le bouton droit sur une fenétre pour afficher les différents flux vidéo
disponibles pour cette fenétre.

e Cliquez sur l'icone Zap-Z pour passer a une disposition différente des 4 fenétres de taille
égale.
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8.6. Console de l'opérateur

La console de I'opérateur est un ensemble compact de commandes matérielles qui
concernent principalement les systémes de sécurité. Consultez la Figure 8.6.1.

| Volume I

I Intercom Talk I

Figure 8.6.1 : La console de I’opérateur
Revue des commandes de gauche a droite et de haut en bas :

e EPO : mise hors tension d’'urgence. Ce bouton est destiné aux urgences comme un
incendie ou une inondation. Il entrainera une mise hors tension totale et compléte ou le
patient devra étre extrait manuellement du systéme.

e Arrét d’urgence : ce bouton est destiné a une utilisation de routine a chaque fois qu’une
situation imprévue se présente. Il met le systéme dans un état sir et permet une reprise
facile.

e HV ON (HT activée) : cette touche physique doit &tre enfoncée pour activer
l'alimentation haute tension vers le Linac avant toute émission d’un faisceau a haute
énergie. Quelques secondes aprés avoir enfoncé cette touche, vous entendrez le son de
l'alimentation HT provenant du systéme. Quelques secondes peuvent étre nécessaires
pour que le systéme se stabilise et que le faisceau soit émis.

e HV OFF (HT désactivée) : il est toujours possible de désactiver I'alimentation HT et de
mettre fin a 'émission du faisceau avec ce bouton. Généralement, le flux de travail du
systéme la mettra hors tension pour vous, mais parfois vous devrez la mettre hors
tension manuellement.

o Clé de verrouillage : cette clé doit étre insérée, puis tournée pour que le systeme
puisse produire le faisceau de radiothérapie. Retirez cette clé et conservez-la dans un
endroit sdr lorsque le systéme n’est pas utilisé. Le mécanisme de verrouillage est
également doté d’'un témoin lumineux qui s’allume lorsque le faisceau est actif.
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¢ Volume : le son provenant de I'intérieur du systéme est toujours activé. Cela vous
permet d’entendre tout ce que le patient dit. Tournez ce bouton dans le sens horaire
pour augmenter le volume.

e Bouton d’interphone : appuyez sur ce bouton pour parler au patient. Maintenez-le
enfoncé pour continuer de parler.

8.7. Traitement interrompu et traitement de
rattrapage

Le traitement peut étre interrompu a tout moment en appuyant sur le bouton d’arrét
d’'urgence ou en cliquant sur l'icéne d’arrét d’'urgence sur I'lU principale. La Figure 8.7.1
illustre la roue de flux de travail et d’arrét d’'urgence tels qu’ils apparaissent lorsqu’un
arrét d’'urgence est actif.

I Clear E-Stop I

Extract Patient I

I Resume Delivery

Figure 8.7.1 : Icone d’arrét d’urgence et roue de flux de travail
Cette interface utilisateur comporte quelgues commandes :

Annuler ’arrét d’urgence : cette commande permet d’annuler tout arrét d’'urgence
pouvant I'étre immédiatement. La fenétre Messages du systéme sera également
affichée pour effectuer toute action nécessaire avant que l'arrét d’'urgence puisse étre
annulé (consultez la section 2.1).

Reprendre I’administration : une fois I'arrét d’'urgence annulé, cliquez sur I'icéne
d’administration pour reprendre I'administration du traitement. Dans ce cas, il n’est pas
nécessaire de sélectionner a nouveau les paramétres du traitement. Le systéme vous
invitera a appuyer sur le bouton de HT pour passer a I'état de préparation, et le systéme
reprendra automatiquement I'administration du traitement la ou il en était.

Extraire le patient : cette commande permet d’ouvrir la porte et la coque, puis d’extraire
le patient du systéme. Par exemple, vous pouvez étre amené a le faire si le patient a
bougé et doit étre repositionné. Dans un tel cas, vous devez revenir a I'écran d’accueill,
puis sélectionnez de nouveau la fraction. Le systéme se souviendra des faisceaux qui
ont été administrés. La plan apparaitra toujours sur I'lU de sélection du plan/de la
fraction (consultez le Chapitre 5).
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Plan_partial
3/12/2019 3:40:38 PM
5 Fraction(s)

Figure 8.7.1 : Fraction partiellement administrée

La Figure 8.7.1 illustre une fraction partiellement administrée. Notez que le contour
autour de la fraction 1 est affiché dans une teinte de vert plus péle et que le nombre de
faisceaux est réduit. Cela indique que la fraction a été partiellement administrée et qu'’il
reste 77 des 108 faisceaux originaux a administrer.

Cette fraction partiellement administrée est maintenant une fraction de rattrapage. Elle
peut étre sélectionnée et administrée comme toute autre fraction, mais seuls les
faisceaux n’ayant pas été précédemment administrés seront administrés. Le processus
d’alignement du patient devra étre répété (consultez le Chapitre 7).

Lorsque cette fraction se trouve au stade d’administration, la progression de la
trajectoire affiche la trajectoire originale compléte, mais tout faisceau administré est
affiché sous forme de nceuds blancs. Ces noeuds seront ignorés, et 'administration
reprendra a partir du premier faisceau non administré. La Figure 8.7.2 affiche I'écran de
progression de la trajectoire pour une fraction de rattrapage pour laquelle il reste

5 nceuds.

Figure 8.7.2 : L’écran de progression de la trajectoire pour une fraction de
rattrapage.
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Extraire le patient

Lorsqu’un traitement est terminé, la roue de flux de travail affiche une boite de dialogue
contenant les options suivantes :

Complete this treatment (Terminer ce traitement). Cette option peut étre utilisée, par
exemple, si plusieurs traitements ont été prévus pour le patient. Cela permet de laisser
le patient dans le systéme pour le traitement suivant.

Complete and extract (Terminer et extraire). Il s’agit généralement du choix le plus
fréquent. Cette option met fin au traitement, puis initie le processus d’extraction du
patient.

Il est également possible d’utiliser le boitier de commande suspendu pour extraire le
patient.

Au besoin, une lingette imbibée d’alcool peut étre utilisée pour nettoyer le coussin et la
surface de la table entre les utilisations.
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10. Etablissement des rapports

Une fois le traitement terminé, il est courant d’imprimer ou de sauvegarder un rapport
résumant le traitement.

Le bouton de rapport est la derniére icone sur le tableau de bord principal. Cliquez sur
ce bouton pour afficher une interface utilisateur vous permettant de choisir le patient, le
plan et la fraction a inclure dans le rapport. Consulter la Figure 10.1.

Figure 10.1 : Le bouton Rapport

Le premier écran affiche une liste de tous les patients connus du systéme. Notez qu’il
peut s’agir d’un plus grand nombre de patients que ceux affichés lors de la sélection
d’un plan (Chapitre 5), car la liste du rapport comprend tous les patients pour lesquels
un plan a été ou sera administré.

Lorsque la fonction Rapport est appelée pour la premiére fois, I'affichage de la liste des
patients peut prendre quelques secondes. Une fois que la liste est affichée, cliquez sur
un patient pour afficher les plans qui lui sont associés. (Figure 10.2)
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Select a Patient...

and a Plan
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Figure 10.2 : Sélectionner un patient et un plan pour un rapport
Une fois qu’un plan a été sélectionné, il est possible de :

e Cliquer sur le bouton Load Report (Charger le rapport) en bas de la page. Cela
permet de charger un rapport qui inclut toutes les fractions pour ce plan.

e Cliquer sur une fraction, puis cliquer sur Load Report (Charger le rapport). Cela
permet de charger un rapport qui inclut une fraction.

Pour afficher le rapport sur une seule page ou sur une page double :
1. Cliquez sur le bouton d’affichage souhaité.

Ol

Figure 10.3. Options d’affichage

Pour imprimer un rapport :
1. Cliquez sur I'icdne Imprimer les informations du patient et du plan.

e
Figure 10.4. Imprimer

Pour sauvegarder un rapport :
1. Cliquez sur l'icbne Sauvegarder les informations du patient et du plan.

ol

Figure 10.5. Sauvegarder

Pour envoyer un rapport par courrier électronique :
1. Cliquez sur I'icdne Courrier électronique.
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2. Sélectionnez le format PDF, Excel ou Word pour le document. Demandez au
représentant de service de configurer la liste des destinataires.

Le rapport inclut les données du patient, les données du systéme, le résumé du plan généré a
partir du systéme de planification de traitement, le résumé des fractions et le résumé de
'administration.

Mise en garde : si une fraction est redémarrée, il est possible que la valeur rapportée
pour les UM du faisceau final soit incorrecte. La valeur rapportée sur I'écran principale
de I'lU est correcte. En cas de doute, utilisez I'écran Imprimer pour capturer I'écran final
pour le rapport sur le traitement.

Sysmmi

Origs_OmaFracsos

ZZ o4 28
O 222075 Q24 Pl
0422205 M5 PW

Tovtal Fraction MU

Figure 10.3 : Rapport sur le traitement Zap-X Surgical
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11. Informations sur les composants

11.1. Comprendre le mouvement du portique

Le portique se compose de 2 sphéres rotatives, 'une a l'intérieur de I'autre. Chacune de
ces spheres contient 'un des deux axes de rotation du portique. La Figure 11.1.1
présente un graphique simplifié qui supprime le blindage et les autres éléments sur la
sphére et n’affiche que les deux axes de rotation.

Remarque : sur les schémas suivants, le support noir, le support axial orange et le
support oblique gris sont des symboles pour montrer comment le portique se déplace.
lls ne représentent pas les véritables structures de support du systéme.

Range of Motion

Figure 11.1.1 : Les axes de rotation

Cette figure illustre le systéme en position initiale, avec I'axe axial et 'axe oblique a
180 degrés. Le graphique gris en forme de sphére illustre 'amplitude maximale de
mouvement du Linac.

Axe axial

L’axe axial est aligné le long de I'axe long du systéme, passant a travers la téte et les
pieds du patient. Le point de montage de I'axe est fixé au plancher de la salle de
traitement. Lorsque le portique tourne sur cet axe, le Linac trace un cercle qui est
perpendiculaire a I'axe, et par consequent perpendiculaire au patient. La Figure 11.1.2.
présente le cercle que le Linac décrit lorsque I'axe axial (orange) est tourné de 360° par
rapport a la position initiale.
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Zaxis

Axial Path from Home

Figure 11.1.2 : La trajectoire axiale depuis la position initiale
Axe oblique

L’axe oblique est aligné avec un décalage de 45° par rapport a I'axe axial. Le point de
montage de I'axe est fixé a la sphére de I'axe axial. Tandis que le portique tourne autour
de I'axe oblique, le Linac décrit un cercle qui est incliné par rapport au patient, et par
conséquent, il se déplace selon un mouvement supérieur/inférieur. Le Linac reste en
permanence pointé vers I'isocentre pendant ce mouvement. La Figure 11.1.3. présente

le cercle que le Linac décrit lorsque I'axe oblique (gris) est tournée de 360° par rapport a
la position initiale.

Zaxis

I Oblique Path from Home I

T -5DD

Yaxis

Figure 11.1.3 : La trajectoire oblique depuis la position initiale
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Combiner les axes

Tandis que 'axe oblique tourne, le Linac se déplace par rapport a la ligne
supérieure/inférieure du patient. Pour chaque emplacement oblique, I'axe axial peut
tourner autour d’un cercle qui est perpendiculaire au patient. Par exemple, la

Figure 11.1.4 illustre 'angle oblique tourné de 90° et la ligne pointillée représente le
cercle que le Linac décrit tandis que I'axe axial est tourné depuis cet endroit.

Axial Path from Oblique 90°

Zaxis |

1 =500

Xaxis -}

Yaxis

Figure 11.1.4 : Trajectoire axiale lorsque I’oblique se trouve a 90°

Pour chaque angle oblique, I'axe axial tournera autour d’'un cercle différent, ou chaque
cercle se trouve sur le plan axial du patient a un point supérieur/inférieur différent.
Lorsque tous les cercles axiaux de toutes les valeurs d’angle oblique sont regroupés,
cela crée un angle solide supérieur a 2 x pi. L’angle solide est illustré sous forme d’'une
structure grise en forme de sphére sur ces figures. Il s’agit de I'angle solide maximum
pouvant étre atteint par le systéme. L’angle solide réel pour tout plan dépend de la taille
du patient et de 'emplacement de la cible.

Le Linac reste en permanence pointé vers I'isocentre pendant ce mouvement.

Equivalence CEl 61217

La norme CEI 61217 définit des systémes de coordonnées uniformes pour les
équipements de radiothérapie. Malheureusement, la norme ne prend pas en
considération un systéme a double portique semblable au Zap-X. Toutefois, pour aider
les utilisateurs a comprendre le mouvement de la source de rayonnements par rapport
au patient, les paragraphes suivants décriront les mouvements du Zap-X dans le
systéme de coordonnées décrit dans la norme CEIl 61217. Il est important de noter qu'’il
y a deux combinaisons de positions du portique pour chaque position de la source par
rapport au patient.

74



E0920-00035 Rév. B ECO-2146 MANUEL D’ADMINISTRATION DE TRAITEMENT

L’axe axial du Zap-X ressemble le plus a I'axe de rotation du portique (axe 1 sur la
Figure 13a de la norme CEI 61217). Le mouvement de I'axe oblique donne lieu a une
inclinaison isocentrique de la source. Ce mouvement ressemble le plus au basculement
de la téte radiogéne (Axe 3 sur la figure 13a de la CEIl 61217), avec la différence
importante que le centre de rotation se trouve a l'isocentre. Pour un mouvement de
basculement pur, le mouvement des deux axes est requis. Pour un mouvement de
rotation pur, seul 'axe axial doit bouger.

Le tableau suivant est fourni pour aider I'utilisateur a comprendre I'équivalence entre les
portiques Zap-X et le systéme de coordonnées de la norme CEl :

Zap-X CElI 61217
Axial Oblique Rotation Inclinaison (axe 3,
(axe 1) isocentrique)
270 90 0 0
0 90 90 0
90 90 180 0
180 90 270 0
180 180 0 45
0 0 0 315

11.2. Comprendre les coordonnées de la table

La table du systéme se déplace pour positionner la cible a I'isocentre du systéme. Elle
offre 3 degrés de mouvement. lls sont suivis au moyen des coordonnées LSA :

o L :les valeurs positives « gauches » permettent de déplacer la table a la gauche
du patient.

e S :les valeurs positives « sagittales » permettent de déplacer le patient sur le
plan sagittal, plus loin dans le systéeme.

e A les valeurs positives « antérieures » permettent de déplacer le patient dans le
sens antérieur, plus haut dans le systéme.

Les trois axes ont une amplitude de mouvement de 200 mm qui est mesurée comme
étant a +/-100 mm d’un point central nominal. Toutefois, cette amplitude de mouvement
en forme de cube a quelques bords arrondis, avec quelques bords extrémes qui ne
peuvent pas étre atteints. Ceci est di au fait que, bien que le mouvement soit mesuré en
coordonnées rectilignes, le mouvement réel latéral et de haut en bas de la table sont
des rotations (lacet et basculement). Par exemple, si un mouvement antérieur est
commandé, la table peut s’insérer légérement avant de pivoter vers le haut. Dans cet
exemple, le combinaison d’insertion et de basculement vers le haut place la cible
directement au-dessus du point de départ. La Iégére rotation de la cible introduite par ce
mouvement est prise en compte dans le logiciel de planification et d’administration.
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11.3. L’'imageur MV

La capacité du systéme a fournir une image MV est une fonctionnalité exclusive du
systéme Zap-X. Cette fonctionnalité permet un contréle croisé unique de I'administration
des faisceaux, en s’assurant que la dose qui a traversé le patient se situe dans les
tolérances de la dose prescrite. Cet imageur MV doit souvent étre remplacé et est une
piéce réparable par I'utilisateur. L’intervalle d’entretien est déterminé par sa
performance. A mesure qu'il se dégrade, la dose détectée ne correspondra plus a la
dose prévue, ce qui générera un message d’erreur. Remplacez I'imageur MV si le
message d’erreur suivant est affiché : « MV Imager measurement inconsistent with
delivered dose » (Mesure de 'imageur MV incohérente avec la dose administrée).

MV Imager

Figure 11.3. L'imageur MV a l’'intérieur (G) et a I’extérieur (D) du systéme.

L’'imageur MV est maintenu en place par un aimant. Il suffit de le saisir et de tirer pour le
retirer. Vérifiez que I'imageur de rechange est orienté de la méme fagon, puis placez-le
au méme endroit. Les aimants sur 'imageur et le systéme devraient garantir le bon
positionnement.

11.4. Chambres d’ionisation

Le Zap-X est unique, car la double chambre d’ionisation se situe a moins de 3 cm en aval
de la cible radiologique et la chambre d’ionisation en céramique permet une forte
atténuation des faisceaux. Par conséquent, on peut s’attendre a ce que les volumes de
détection des chambres de contréle de dose principale et secondaire détectent des
signaux de charge sensiblement différents pour une quantité de dose donnée. Toute
variation importante d’énergie (20 %) devrait modifier de maniére significative le
différentiel de signal entre la chambre principale et secondaire.

Tandis que la chambre principale régit 'émission des rayonnements, avec un changement
d’énergie, le signal de la chambre secondaire et le débit de dose détecté seront
considérablement différents. Le signal absolu et le débit du signal (débit actuel ou débit de
dose) sont surveillés et verrouillés a 5 % pour la dose et a 10 % pour le débit de dose. Ce type
de surveillance est une méthode implicite de surveiller également I'énergie du faisceau.
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12. Etiquettes de I’équipement

Le systéme de radiochirurgie Zap-X inclut plusieurs symboles congus pour transmettre
des informations en matiere de sécurité et d’utilisation.

Etiquette du systéme

ZZAP Zap-X Radiosurgery System i ., L . . )
Placée sur I'unité de distribution d’alimentation
300150 4] vyvvmamoo (PDU) principale

@ XXXXKXXKXX E0240-00023 (Par exemple, tensions d’entrées, IUD et
RType BE Electrical Input Ratings: numérO de réfél’ence I||UStréS)
400VAC, 50Hz, 3~, 50A

MedPass Intemational SAS

Zap Surgical Systams, Inc 45 bis Bavlavard Pereite
I | II 560 Tayior Way T Pais - Franos

Sen Carlos, CA_LISA 84070 Phone: +33{0)1 42128320

zapsurgical com Fane +33 (0)1 4D 53 81 11

0% C E
Read and undarstand +23°C
2797
A the User Manual before
using the system e ==
£ HT 3%

4THPa FL-20211 REVA

Etiquette de I'imageur MV Zap-X
Zzae*  Zap-X MV Imager

[PN ] E0010-00413 [REF] 300153 Placée sur I'imageur MV.

SN | HOOOKXXXXX |REV XX

Zap Surgical Systems, Ine.
530 Tayer Way PL- 20088
San Carlos, CA 94070 USA IiE\-" X

zapsurglr.a! com

Etiquette du sous-ensemble du systéme

_ g XXXX Placée sur :
. Ensemble de traitement
PIN[ EXXXX- XXXXX IHI XX Anneau de base
Blindage axial
Im XXXXXXX PL 20045 Rev. X Entréegdu patient
' ' PDU principale
PDU de base
PDU axiale
PDU de jonction axiale
PDU oblique

Bobines du moteur axial, gauche et droite
Carte du dosimétre

Carte de commande du Linac

Ensemble de carte de commande AFC
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Etiquette du débit nominal du circulateur d’eau

ACAUTION Placée sur le circulateur d’eau.

MAXIMUM
FLOW RATE
45.42 L/M (12 GPM)

Etiquette de la pression d’air d’entrée de la
porte verticale

ACAUTION Placée sur le compresseur d’air prés de la

Maximum Inlet sortie d’air.

Air Pressure
827 kPa (120 psi)

Etiquette de remplacement de la bouteille de

gaz SF6
ACAUTION
Use Placée sur le support qui retient la bouteille
Kiithorzad SF6, visible lorsque la bouteille est retirée.
SF6 Gas
Cylinder Only

Etiquette de danger électrique

Placée sur :

Unité d’impulsion du générateur kV (1x)
Unité de commande du générateur kV (2x)
PDU de base (3x)

PDU axiale

Boite de jonction axiale (3x)

PDU oblique (3x)

Unité d’impulsion du modulateur (3x)
Réservoir du modulateur (2x)

Etiquette de haute tension

Placée sur la commande par gachette

HIGH
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PINCH POINT
KEEP HANDS
CLEAR

DO NOT EXCEED
WEIGHT LIMIT

300LBS/135KG

IONIZING
RADIATION

ACAUTION

EMERGENCY
DOOR OPEN

CAUTION

MANUEL D’ADMINISTRATION DE TRAITEMENT

Etiquette de point de pincement

Placée sur :

En haut de la porte verticale, une étiquette de
chaque cété, visible lorsque la porte est
ouverte (2x).

Sur la face avant de la porte verticale, une
étiquette de chaque c6té, visible lorsque la
porte est fermée (2x).

Table du patient, une étiquette de chaque cété
de I'extrémité avant, une étiquette de chaque
c6té de I'extrémité arriére en haut du rail, et
une étiquette a I'extrémité de la surface de la
poignée (5x).

Etiquette de charge maximale de la table du
patient

Placée sur la table du patient au niveau de la
zone de chargement, une étiquette de chaque
coté (2x).

Etiquette d’arrét d’urgence (4,45 cm x
4,45 cm/1,75 po x 1,75 po)

Placée a coté des boutons d’arrét d’'urgence
autour de la chambre de traitement (3x), du
panneau de commande de I'opérateur et du
boitier d’arrét d’'urgence prés du boitier de
Etiquette d’avertissement de rayonnements
ionisants

Placée a l'intérieur de la chambre de
traitement, visible pour le patient.

Etiquette de porte de secours ouverte
Placée sur le poste de chargement de la

chambre de traitement, sous le bouton rotatif
rouge.

Etiquette de mise en garde contre les rayons X

Placée sur la face avant de la porte verticale, a
gauche et a droite (2x).

A xray
& RADIATION
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Etiquette de piéce appliquée de type B

&
Placée sous la poignée de la table du patient.
Etiquette de mise en garde de laser de
classe 2
CAUTION e
CLASS 2 LASER RADIATION Placée a I'intérieur de la chambre de
WHEN OPEN traitement.
DO NOT STARE INTO THE BEAM OR VIEW
DIRECTLY WITH OPTICAL INSTRUMENTS
Etiquette de la barrette d’alimentation de la
console
ACAUTION
For Zap-X Placée sur la barrette d’alimentation dans la
System Use y s
Only console de I'opérateur.
208V Output
—~ Courant alternatif
REF Numéro de référence

Suivre le mode d’emploi

Date de fabrication

Fabricant légal

Mise a la terre

TN
. e

Fusibles

»

Electrode neutre isolée de la terre a haute
fréquence
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ol B¢ O <

m
M

REP
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Borne d’égalisation du potentiel

Mise hors tension

Mise sous tension

Collecte séparée

Numéro de série

Représentant autorisé
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Annexe A : messages d’erreur

Avertissement : tout probléme lié au matériel ou au logiciel doit étre consigné
dans le journal approprié et signalé a Zap le plus rapidement possible. Le non-
respect de cette consigne pourrait causer des blessures voire la mort du patient.

Le systéme de radiochirurgie Zap-X affiche quatre types d’erreurs : verrouillages récupérables,
verrouillages irrécupérables, arréts d’'urgence récupérables et arréts programmeés. L’écran de
gestion des erreurs affiche des informations sur les arréts d’'urgence et les verrouillages.

La Figure A-1 illustre un exemple d’écran de gestion des erreurs pour un verrouillage récupérable.
L’exemple présente le ou les événements ayant déclenché le verrouillage. Il est important
d’examiner l'intégralité de la liste pour comprendre ce qui a déclenché I'erreur. Les erreurs
récupérables peuvent étre corrigées. Si plusieurs erreurs ont le méme horodatage, corrigez d’abord
lerreur la plus ancienne de la liste, car elle peut étre a l'origine des autres. L'erreur la plus récente
se situe en haut de la liste.

Certaines erreurs peuvent avoir une origine matérielle ou logicielle. Toutes les erreurs logicielles
et matérielles peuvent étre soit récupérables, soit irrécupérables. Un technicien de maintenance
Zap-X doit corriger les erreurs irrécupérables. Un fichier de données incorrect est un exemple
d’erreur logicielle irrécupérable.

Les types de messages d’erreur suivants sont décrits ci-dessous :

* Fenétre des messages du systéeme
« Messages d’erreur de la phase d’administration

Current Status

EStop is not clear

MY camera not connacted or not communicating

LINAC gun is not ready for delivery

11/24/2017 12:38:10.087 MV detector communication error

Figure A-1. Fenétre des messages du systéme
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Un arrét d'urgence ou un verrouillage entraine l'interruption du mouvement de la table de traitement,
du mouvement du portique et de I'émission des rayonnements. Si un arrét d’'urgence/verrouillage
récupérable survient et est corrigé, le systéme doit étre réinitialisé pour poursuivre son
fonctionnement. La réinitialisation du systeme implique d’effacer tous les arréts d'urgence, les
verrouillages et les systémes de détection d’erreurs. Une fois que le systéme a été réinitialisé avec
succes, vous pouvez reprendre le traitement ou une fraction de ratirapage peut étre créé.

Erreurs figurant sur I’écran de gestion des erreurs

Le tableau A-1 dresse une liste de toutes les erreurs actuellement connues du systeme
qui sont affichées sur I'écran de gestion des erreurs. Appliquez la résolution suggérée
pour corriger le probléme.

Tableau A-1. Messages d’erreur liés a la gestion des erreurs du systéme de
radiochirurgie Zap-X

Message d’erreur Résolution

Table move not allowed due to proximity | Annuler I'arrét d’'urgence, puis suivre les instructions

violation (Mouvement de la table non données

permis en raison d’une violation de

proximité)

Table motion timed out (Temporisation Annuler l'arrét d’'urgence, puis réessayer.

du mouvement de la table)

Table move not allowed because table Réinitialiser, puis essayer de déplacer la table.
is not calibrated (Mouvement de la table
non permis car la table n’est pas

calibrée)

Table communication error (Erreur de Annuler l'arrét d’'urgence, puis réessayer.
communication avec la table)

Invalid table motion request (Demande Procéder a I'acquisition et a la corrélation d’'une
de mouvement de la table non valide) nouvelle image, puis utiliser les résultats de la

corrélation pour aligner le patient.

Table motion failed (Echec du Réessayer.
mouvement de la table)

Table calibration error (Erreur de Calibrer de nouveau la table.
calibration de la table)

Table calibration data not found Calibrer de nouveau la table.
(Données de calibration de la table
introuvables)

Table lost homing (La table a perdu sa Calibrer de nouveau la table.
prise d’origine)

Table calibration failed (Echec de Calibrer de nouveau la table.
calibration de la table)
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Table X1 commutation failed (Echec de
commutation de la table X1)

Table X2 commutation failed (Echec de
commutation de la table X2)

Table Yaw commutation failed (Echec
de commutation du lacet de la table)

Table Pitch commutation failed (Echec
de commutation du basculement de la
table)

Table X1 calibration failed (Echec de
calibration de la table X1)

Table X2 calibration failed (Echec de
calibration de la table X2)

Table Yaw calibration failed (Echec de
calibration du lacet de la table)

Table Pitch calibration failed (Echec de
la calibration du basculement de la
table)

Table device init failed - check
EtherCAT (Echec de linitialisation du
dispositif de la table - vérifier EtherCAT)

Table X1 axis primary encoder error
(Erreur de I'encodeur principal de I'axe
de la table X1)

Table X2 axis primary encoder error
(Erreur de I'encodeur principal de I'axe
de la table X2)

Table Pitch axis primary encoder error
(Erreur de I'encodeur principal de I'axe
de basculement de la table)

Table Yaw axis primary encoder error
(Erreur de I'encodeur principal de I'axe
de lacet de la table)

Table X1 axis secondary encoder error
(Erreur de I'encodeur secondaire de
'axe de la table X1)

Table X2 axis secondary encoder error
(Erreur de I'encodeur secondaire de
I'axe de la table X2)
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Calibrer de nouveau la table.

Calibrer de nouveau la table.

Calibrer de nouveau la table.

Calibrer de nouveau la table.

Trainer ou pousser manuellement la table X1
Iégérement, puis réessayer de calibrer la table.

Trainer ou pousser manuellement la table X2
légérement, puis réessayer de calibrer la table.

Pousser manuellement la table légérement vers la
gauche ou la droite, puis réessayer de calibrer la
table.

Calibrer de nouveau la table.

Vérifier la connexion EtherCAT.

Réinitialiser le systéme.

Réinitialiser le systéme.

Calibrer de nouveau la table.

Calibrer de nouveau la table.

Calibrer de nouveau la table.

Calibrer de nouveau la table.
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Table Pitch axis secondary encoder
error (Erreur de I'encodeur secondaire
de 'axe de basculement de la table)

Table Yaw axis secondary encoder
error (Erreur de I'encodeur secondaire
de I'axe du lacet de la table)

Requested table X1 move exceeds limit
(Le déplacement demandé pour la table
X1 excéde la limite)

Requested table X2 move exceeds limit
(Le déplacement demandé pour la table
X2 excéde la limite)

Requested table pitch move exceeds
limit (Le déplacement demandé pour le
basculement de la table excéde la
limite)

Requested table yaw move exceeds
limit (Le déplacement demandé pour le
lacet de la table excéde la limite)

Invalid DRR or XRay images (Images
DRR ou radiologiques non valides)

Image acquisition timed out
(Temporisation de I'acquisition
d’'images)

Correlation timed out (Temporisation de
la corrélation)

Correlation out of bounds (Corrélation
hors limites)

KV EtherCAT reading timed out
(Temporisation de la lecture EtherCAT
KV)

Correlation failed (Echec de la
corrélation)

Too many failed correlations (Echec
d’un trop grand nombre de corrélations)

85

MANUEL D’ADMINISTRATION DE TRAITEMENT

Calibrer de nouveau la table.

Calibrer de nouveau la table.

Calibrer de nouveau la table.

Calibrer de nouveau la table.

Calibrer de nouveau la table.

Calibrer de nouveau la table.

Acquérir de nouveau I'image.

Acquérir de nouveau I'image.

Vérifier que I'image en temps réel et 'image DRR
sont valides. Procéder de nouveau a la corrélation.
Si le probleme persiste, acquérir une nouvelle image.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
I'administration du traitement. Si le probléme
persiste, accéder a I'écran de configuration, puis
réaligner le patient.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis réessayer.

Vérifier que I'image DRR et I'image en temps réel
semblent valides. Au besoin, utiliser le mode de
décalage manuel pour déplacer la table de maniére a
ce que I'image KV soit plus étroitement alignée avec
l'image DRR. Acquérir une nouvelle image, puis
effectuer la corrélation.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
I'administration du traitement. Si le probléme
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Image acquisition failed - no plan
fraction has been loaded (Echec de
I'acquisition de I'image - aucune fraction
de plan n’a été chargée)

KV Detector cannot acquire images (Le
détecteur KV ne peut pas faire
I'acquisition d’images)

TDCS received error signal from KV
generator (Le TDCS a regu un signal
d’erreur du générateur KV)

KV Generator did not respond to signals
(Le générateur KV n’a pas répondu aux
signaux)

Another E-Stop already tripped during
exposure (Un autre arrét d’'urgence a
été déclenché pendant I'exposition)

KV subsystem communication error
(Erreur de communication avec le sous-
systéme KV)

KV image acquisition failed (Echec de
I'acquisition d’images KV)

KV image did not arrive in 4 seconds
(L’'image KV n’est pas arrivée en
4 secondes)

Acquired partially exposed KV image
(Acquisition d’'une image KV
partiellement exposée)

Safety output do not allow to acquire KV
image (La sortie de sécurité ne permet
pas d’acquérir une image KV)

Correlation Detected Too Much Patient
Motion (La corrélation a détecté trop de
mouvement de la part du patient)

Collimator initialization timed out
(Temporisation de l'initialisation du
collimateur)

Collimator change timed out
(Temporisation du changement de
collimateur)
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persiste, accéder a I'’écran de configuration, puis

réaligner le patient.

Sélectionner la fraction de plan désirée, charger de

nouveau.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis réessayer.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis réessayer.

Annuler 'arrét d’'urgence, puis réessayer.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis réessayer
probléme persiste, appeler le service.

.Sile

Annuler l'arrét d’'urgence, puis réessayer.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis réessayer.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis réessayer
probléme persiste, appeler le service.

.Sile

Annuler l'arrét d’'urgence, puis réessayer.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis réessayer.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis réessayer.

Annuler 'arrét d’'urgence, puis réessayer.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis réessayer
probléme persiste, appeler le service.

.Sile
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Beam delivery timed out (Temporisation
de 'administration du faisceau)

HV on timed out (Temporisation de
I'activation de la HT)

Beam on timed out (Temporisation de
I'activation du faisceau)

HV turned off unexpectedly
(Désactivation imprévue de la HT)

Collimator error while beam on (Erreur
du collimateur pendant I'activation du
faisceau)

Table not in position for beam (La table
n’est pas positionnée pour le faisceau)

Gantry not in position for beam (Le
portique n’est pas positionné pour le
faisceau)

Beam on too long (Faisceau activé trop
longtemps)

MV Imager measurement inconsistent
with delivered dose (Mesure de
'imageur MV incohérente avec la dose
administrée)

MV detector communication error
(Erreur de communication avec le
détecteur MV)

LINAC communication error (Erreur de
communication avec le LINAC)

MV imager calibration file not found or
invalid (Fichier de calibration de
'imageur MV introuvable ou non valide)

MV imager measurement timed out
(Temporisation de la mesure de
limageur MV)

MV imager camera not connected or
faulty (Caméra de I'imageur MV non
connectée ou défectueuse)
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Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
I'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis réessayer. Sile
probléme persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
I'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Annuler I'arrét d’'urgence. Activer de nouveau le
faisceau.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
'administration. Si le probléme persiste, remplacer
'imageur MV (voir la section 11.3)

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
I'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
I'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.
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LINAC unexpectedly changed to not
ready state (Le LINAC est passé a I'état
non prét de maniéere inattendue)

Error attempting to turn beam on (Erreur
en tentant d’activer le faisceau)

Error occurred during beam off (Erreur
lors de la désactivation du faisceau)

Beam detected timed out
(Temporisation de détection du
faisceau)

Possible water leak. Extract patient
immediately! Shut off chiller. (Fuite
d’eau possible. Sortez immédiatement
le patient ! Désactivez le circulateur.)

Secondary dosimeter terminated beam -
LINAC may need calibration (Faisceau
interrompu par le dosimétre secondaire
- LINAC peut avoir besoin d’étre calibrée)

Too many secondary dosimeter
terminated beam errors - LINAC may
need calibration (Trop d’erreurs liées au
faisceau interrompu par le dosimétre
secondaire - LINAC peut avoir besoin
d’étre calibré)

Invalid MV imager dose prediction

(Prédiction de la dose de I'imageur MV
non valide)

TDCS failed to login to broker (Echec de
connexion du TDCS a l'intermédiaire)

Plan load Failed at TDCS side (Echec
de chargement du plan du cété du
TDCS)

Failed to load plan - Could not setup
TDCS with broker (Echec du
chargement du plan - impossible de
configurer TDCS avec l'intermédiaire)

Delivery automation logic error (Erreur
de logique d’automatisation de
I'administration)
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Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
I'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
I'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
I'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Réessayer. Si le probleme persiste, appeler le
service.

Réessayer. Si le probleme persiste, appeler le
service.

Réessayer. Si le probleme persiste, appeler le
service.

L’administration actuelle sera interrompue et un plan
de rattrapage sera créé. Le plan de rattrapage peut
étre administré. Appeler le service pour signaler
lerreur.
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Invalid plan data (Données du plan non
valides)

Plan load Failed at App side (Echec de
chargement du plan du cété de
I'application)

Database error (Erreur de la base de
données)

Cannot create offline delivered beam
folder (Impossible de créer un dossier
de faisceau émis hors ligne)

Gantry motion timed out (Temporisation
du mouvement du portique)

Gantry motion not allowed because
gantry origin has not been defined
(Mouvement du portique non autorisé
car l'origine du portique n’a pas été
définie)

Gantry or table motion is already in
progress (Le mouvement du portique ou
de la table est déja en cours)

Next motion would trigger proximity
violation (Le prochain mouvement
déclencherait une violation de proximité)

Gantry communication error (Erreur de
communication du portique)

Gantry motion error (Erreur de
mouvement du portique)

Gantry lost homing (Le portique a perdu
sa prise d’origine)

Gantry homing error (Erreur liée a la
prise d’origine du portique)

Gantry device init failed - check
EtherCAT! (Echec de l'initialisation du
dispositif du portique - vérifier
EtherCAT!)

Gantry moved unexpectedly (Le

portique s’est déplacé de maniére
inattendue)
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Recalculer, puis sauvegarder de nouveau le plan. Si
le probléme persiste, appeler le service.

Recalculer, puis sauvegarder de nouveau le plan. Si
le probleme persiste, appeler le service.

Redémarrer le logiciel. Si le probléme persiste,
appeler le service.

Redémarrer le logiciel. Si le probléme persiste,
appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Initialiser d’abord le portique, puis réessayer.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Annuler I'arrét d’'urgence, puis suivre les instructions
données.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis réessayer.

Annuler l'arrét d’'urgence. Initialiser de nouveau le
portique.

Annuler l'arrét d’'urgence. Initialiser de nouveau le
portique. Si le probléme persiste, appeler le service.

Vérifier la connexion EtherCAT.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
I'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.
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Gantry axial encoder error (Erreur de
I'encodeur axial du portique)

Gantry axial secondary encoder error -
system power cycle required (Erreur de
I'encodeur axial secondaire du portique
- cycle de mise sous tension du
systéeme requis)

Gantry axial drive fault (Défaillance de
I'entrainement axial du portique)

Gantry oblique encoder error (Erreur de
I'encodeur oblique du portique)

Gantry oblique secondary encoder error
- system power cycle required (Erreur
de I'encodeur oblique secondaire du
portique - cycle de mise sous tension du
systéme requis)

Gantry oblique drive fault (Défaillance
de I'entrainement oblique du portique)

Proximity violation - software (Violation
de proximité - logiciel)

Proximity violation - scanner (Violation
de proximité - lecteur)

Simultaneous software and scanner
proximity violation (Violation simultanée
de proximité - logiciel et scanner)

Collision subsystem communication
error - delivery must be aborted (Erreur
de communication du sous-systéme de
collision - 'administration doit étre
interrompue)

Patient video monitoring system
communication error (Erreur de
communication du systéme de
surveillance vidéo du patient)

User pressed Software E-Stop button
(L’utilisateur a appuyé sur le bouton
d’arrét d’'urgence logiciel)

User pressed Pause button (L'utilisateur
a appuyé sur le bouton de pause)

Pendant has acquired E-Stop ownership
(Le boitier de commande suspendu a
acquis la propriété d’un arrét d’'urgence)
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Calibrer de nouveau le portique.

Calibrer de nouveau le portique.

Calibrer de nouveau le portique.

Calibrer de nouveau le portique.

Calibrer de nouveau le portique.

Calibrer de nouveau le portique.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis suivre les instructions

données.

Annuler I'arrét d’'urgence, puis suivre les instructions

données.

Annuler I'arrét d’'urgence. Interrompre
'administration.

Annuler l'arrét d’'urgence. Si le probléme persiste,
appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence. Si le probléme persiste,
appeler le service.

Vérifier la sécurité, puis annuler I'arrét d’'urgence.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
'administration.

Une fois les opérations du boitier de commande
suspendu terminée, annuler l'arrét d’'urgence.
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ACS Watchdog timed out
(Temporisation du systéme de
surveillance ACS)

There is no user/hardware activity
(Aucune activité de l'utilisateur/du
matériel)

System initialization timed out
(Temporisation de l'initialisation du
systeme)

Cannot connect to control computer
(Impossible de se connecter a
I'ordinateur de commande)

E-Stop ownership changed while
system in motion (La propriété de I'arrét
d’'urgence a changé pendant que le
systéme était en mouvement)

Hard E-Stop button OCC pressed
(Bouton d’arrét d’'urgence non
programmable OCC enfoncé)

Hard E-Stop button 1 pressed (Bouton
d’arrét d’'urgence non programmable 1
enfoncé)

Hard E-Stop button 2 pressed (Bouton
d’arrét d’'urgence non programmable 2
enfonce)

Hard E-Stop button 3 pressed (Bouton
d’arrét d’'urgence non programmable 3
enfonce)

Hard ESTOP button 4 pressed (Bouton
d’arrét d’'urgence non programmable 4
enfoncé)

Software STOP button pressed (Bouton
STOP logiciel enfoncé)

Timeout (Temporisation)
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Annuler l'arrét d’'urgence. Si le probléme persiste,
appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis se connecter de
nouveau.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis reprendre
'administration. Si le probléme persiste, appeler le
service.

Vérifier d’abord la sécurité, puis relacher le bouton
d’arrét d’'urgence et annuler I'arrét d’'urgence depuis
I'lU de I'application de traitement.

Vérifier d’abord la sécurité. L’arrét d’'urgence 1 se
trouve a l'arriére du systéme. Tourner le bouton dans
le sens horaire pour le désengager, puis annuler
I'arrét d’urgence depuis la fenétre des messages du
systéme.

Vérifier d’abord la sécurité. L’arrét d’'urgence 2 se
trouve a I'extérieur de I'entrée du systéme, a droite
du patient. Tourner le bouton dans le sens horaire
pour le désengager, puis annuler 'arrét d’urgence
depuis la fenétre des messages du systéme.

Vérifier d’abord la sécurité. L’arrét d’'urgence 3 se
trouve a I'extérieur de I'entrée du systéme, a gauche
du patient. Tourner le bouton dans le sens horaire
pour le désengager, puis annuler I'arrét d’urgence
depuis la fenétre des messages du systéme.

Vérifier d’abord la sécurité. L’arrét d’'urgence 4 se
trouve au niveau du boitier de commande suspendu.
Tourner le bouton dans le sens horaire pour le
désengager, puis annuler I'arrét d’'urgence depuis la
fenétre des messages du systéeme.

Vérifier d’abord la sécurité, puis annuler I'arrét
d’urgence.

Redémarrer I'application.
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Scanner1 tripped (Scanner1 déclenché)

Scanner2 tripped (Scanner2 déclenché)

Collision1 tripped (Collision1 déclenché)

Collision2 tripped (Collision2
déclenchée)

Alignment failed (Echec de I'alignement)
Tracking failed (Echec du suivi)

XRay imaging error (Erreur de
'imagerie radiographique)

Patient motion (Mouvement du patient)

LINAC error (Erreur du LINAC)

Door opened (Porte ouverte)

Door pressure is too low (Pression de la
porte trop faible)

Hardware movement (Mouvement du
matériel)

Shell error (Erreur de la coque)

Shell opened (Coque ouverte)

Power error (Erreur d’alimentation)

MV image check error (Erreur de
vérification de 'image MV)
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Le scanner 1 se trouve a 'extérieur du systéme, a
droite du patient. Effacer le champ, puis annuler
l'arrét d’'urgence.

Le scanner 2 se trouve a I'extérieur du systéme, a
gauche du patient. Effacer le champ, puis annuler
l'arrét d’'urgence.

Examiner les moniteurs vidéo pour voir ce qui aurait
pu déclencher le moniteur, comme la couverture du
patient. Au besoin, extraire le patient du systeme,
puis le réintroduire.

Examiner les moniteurs vidéo pour voir ce qui aurait
pu déclencher le moniteur, comme la couverture du
patient. Au besoin, extraire le patient du systeme,
puis le réintroduire.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Résoudre d’abord les erreurs du Linac, puis annuler
l'arrét d’'urgence.

Vérifier que la porte verticale est fermée. Annuler
l'arrét d’'urgence, puis reprendre I'administration. Si le
probléme persiste, appeler le service.

Appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.
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MV image error (Erreur de I'image MV)

Collimator position error (Erreur de
position du collimateur)

Collimator calibration error (Erreur de
calibration du collimateur)

Linac verification error (Erreur de
vérification du Linac)

Linac safety error (Erreur de sécurité du
Linac)

Application conflict (Conflit au niveau de
I'application)

Linac Steering 1 error (Erreur de
guidage 1 du Linac)

Linac Steering 2 error (Erreur de
guidage 2 du Linac)

Linac water flow load out of bounds
(Charge de débit d’eau du Linac hors
limite)

Linac water flow circulator out of bounds
(Circulateur de débit d’eau du Linac
hors limite)

Linac water flow magnetron out of
bounds (Magnétron a débit d’eau du
Linac hors limite)

Linac water flow target out of bounds
(Cible de débit d’eau du Linac hors
limite)

Linac SF6 low (SF6 du Linac faible)

Linac SF6 high (SF6 du Linac élevé)

Door close blocked: table optical
sensors are not clear (Fermeture de la
porte bloquée : les capteurs optiques de
la table ne sont pas dégageés)

Disconnecting error (Erreur de
déconnexion)

Invalid request error (Erreur liée a une
demande non valide)
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Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.
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Dose conflict error - LINAC may need
calibration (Erreur liée a un conflit de
dose - le Linac peut avoir besoin d’'une
calibration)

Dose threshold error - LINAC may need
calibration (Erreur de seuil de dose - le
Linac peut avoir besoin d’une
calibration)

Dose timeout error (Erreur de
temporisation de dose)

Table Axis X1 error (Erreur de I'axe de
la table X1)

Table Axis X2 error (Erreur de I'axe de
la table X2)

Table Pitch error (Erreur de
basculement de la table)

Table Yaw error (Erreur de lacet de la
table)

Gantry Motion error (Erreur de
mouvement du portique)

Oblique Motion error (Erreur de
mouvement oblique)

Axial anti rotation mechanism was
tripped (Le mécanisme anti-rotation
axiale a été déclenché)

Oblique anti rotation mechanism was
tripped (Le mécanisme anti-rotation
oblique a été déclenché)

PLC error (Erreur PLC)

Watchdog timeout (TDCS)
(Temporisation du systéeme de
surveillance (TDCS))

Watchdog timeout (TDCSACctivity)
(Temporisation du systéme de
surveillance (activité du TDCS))

Watchdog timeout (Pendant App)
(Temporisation du systéeme de
surveillance (application du boitier de
commande suspendu))
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Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.
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Watchdog timeout (LinacApp)
(Temporisation du systéme de
surveillance (application du Linac))

Watchdog timeout (MotionApp)
(Temporisation du systéeme de
surveillance (application du
mouvement))

Watchdog timeout (Primary Dosimeter)

(Temporisation du systéme de
surveillance (dosimétre principal))

Watchdog timeout (Secondary

Dosimeter) (Temporisation du systéme
de surveillance (dosimétre secondaire))

Gate update loop exited (Sortie de la
boucle de mise a jour du portail)

Dosimeter error (Erreur du dosimeétre)

AFC error (Erreur AFC)

Gun driver error (Erreur de la
commande a gachette)

TwinCAT error (Erreur TwinCAT)

ACS EtherCAT error (Erreur ACS
EtherCAT)

Script error (Erreur de script)

TDCS version and Broker version do
not match! (La version du TDCS et la
version de l'intermédiaire ne
correspondent pas !)

Firmware/software of subsystem(s)
does(do) not match! (Le
micrologiciel/logiciel du/des sous-
systémes ne correspondent pas !)
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Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.

Annuler l'arrét d’'urgence, puis essayer de nouveau.
Si I'erreur persiste, appeler le service.
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14. Glossaire

Numeérique

2D : image bidimensionnelle. Une image d’une série importée ou une DRR
reconstituée a partir d’'une série.

3D : image tridimensionnelle. Une série importée ou une image reconstituée a partir
d’'une série importée.

A

Fusion automatique : recalage basé sur l'intensité de la série d’images principale
avec une série d'images secondaire. Réalisé pendant la planification.

Alignement automatique : alignement de la téte du patient avec la série d'images
principale.

Axe axial : sur le portique principal, 'axe de mouvement qui tourne autour de la
ligne centrale du systéme.

B

Données de faisceau : données mesurées pendant la mise en service qui sont
utilisées pour générer des informations de dose. Cela inclut le rapport tissu-
fantébme, le rapport hors centre et le facteur d’intensité.

C

cGy : centigray.

Cliquer : action consistant a appuyer sur le bouton principal de la souris. Sur la
plupart des ordinateurs, il s’agit du bouton gauche. Voir également :
Ctrl-clic : maintenir la touche CTRL enfoncée, puis appuyer sur le bouton
principal de la souris.
Double-cliquer : appuyer rapidement a deux reprises sur le bouton principal de
la souris.
Cliquer avec le bouton droit : appuyer sur le bouton secondaire de la souris.
Maj+clic : maintenir la touche Maj enfoncée, puis appuyer sur le bouton
principal de la souris.

Mise en service : processus consistant a importer les données de faisceau
provenant de mesures directes, a examiner et a appliquer le résultat de la
répartition du rayonnement du fantéme.

Structure critique : OAR (organ at risk - organe a risque)

TDM : tomodensitométrie
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D

DICOM : Digital Imaging and Communications in Medicine.
Porte : la partie du blindage du systéme qui se trouve au pied de la table du patient.

Faire glisser : placer le curseur sur une zone d’intérét, cliquer, puis tout en
maintenant le bouton enfoncé, déplacer la souris pour sélectionner une zone,
créer une fenétre ou transférer un élément sélectionné.

DRR : Digitally Reconstructed Radiograph (radiographie reconstituée
numériquement). Une image 2D reconstituée a partir d’'un ensemble de
données 3D. En général, utilisée pour créer une image radiographique simulée
qui correspond a I'image KV actuelle.

HDV : Histogramme dose-volume

E

Extraire : le processus consistant a retirer un patient du systéme.

F

Taille de champ : la taille de champ de rayonnement. Généralement définie a une

SAD de référence. Les tailles de champ Zap-X sont définies a une SAD de
450 mm.

FOV : Field of View (champ de visualisation)
Point focal : point d’intersection des vues axiale, coronale et sagittale.

Forward Planning : technique de planification directe permettant de créer un plan
de traitement en spécifiant manuellement 'emplacement des isocentres et la
dosimétrie. Dans le cadre de ce processus, I'utilisateur précise la géométrie des
faisceaux et I'ordinateur calcule les effets des rayonnements.

Fusionner : combiner deux séries d'images pour qu’elles soient recalées I'une sur

lautre.
G

Portique : la structure mobile qui contient I'axe axial, I'axe oblique et le blindage
associé.

IUG : interface utilisateur graphique.

H

Maintenir : appuyer sur le bouton de la souris et le maintenir enfoncé pendant
gu’une autre fonction est réalisée.

HT : haute tension. La source de haute tension doit étre active avant que le faisceau
de traitement MV ne soit activé.
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Planification inverse : une technique dans laquelle I'utilisateur spécifie la dosimétrie
cible, puis permet a l'ordinateur de déterminer la géométrie des faisceaux et le
poids des faisceaux.

Isocentre : le point d’intersection dans I'espace de tous les faisceaux de traitement.

Courbe isodose : représentation visuelle des valeurs de dose sur 'image du
patient.

K

kV : kilovolt. L’unité de mesure pour l'intensité du systéme d’'imagerie de
positionnement du patient.

Image KV : un rayon X numérique. Généralement utilisée pour déterminer et suivre
la position du patient pendant le traitement.

Linac : accélérateur linéaire. La source de radiothérapie.

M

IRM : imagerie par résonance magnétique
UM : unité moniteur

MV : mégavolt. L'unité de mesure pour l'intensité de la radiothérapie.

N

Nceud : emplacement axial/oblique spécifique du portique utilisé pour produire un

faisceau.

OAD : distance hors axe.

OAR : Organ At Risk (organe a risque)

OCR : Off-Center Ratio (rapport hors centre)
OF : Output Factor (facteur d’intensité)

Axe oblique : sur le portique principal, 'axe de mouvement qui tourne autour d’'une
ligne qui se trouve décalée de 45 degrés par rapport a I'axe axial.
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P

PDD : Percent Depth Dose (pourcentage de rendement en profondeur de dose)

Trajectoire : 'ensemble des noeuds qui composent les faisceaux prévus, de méme
que les mouvements du portique qui vont de nceuds en noeuds.

TDM de planification : la série de TDM qui est utilisée pour positionner le patient.
Une autre série (TDM ou IRM) peut faire partie d’'un plan pour visualiser la cible,
mais c’est la TDM de planification qui est utilisée pour aligner 'emplacement
cible prévu avec 'emplacement cible administré.

Série d’images principale : la série TDM qui est utilisée pour aligner le plan de
traitement avec la position du patient pendant 'administration.

Quadrant : la disposition typique du TPS présente une image 4:1. Dans le sens
antihoraire, en partant du coin supérieur gauche, cela inclut les vues axiale,
coronale et sagittale parmi les images du patient.

R

Planification Ray-Trace : voir Forward Planning.

S

SAD : Source-Axis Distance (distance source-axe)
Faire défiler : faire tourner la molette de défilement de la souris.

Série d’images secondaire : une deuxiéme série d'images qui peut étre fusionnée
a la série d'images principale comme aide a la visualisation pendant le
processus de planification. Il peut s’agir d’'une série TDM ou IRM.

Sélectionner : placer le curseur sur un élément d’intérét, puis cliquer une fois.

Coque : la partie du blindage du systéme qui tourne au-dessus de la table du
patient.

Plan simulé : un plan simulé est un plan qui est développé sur un véritable patient,
puis transposé a un fantébme.

SSD : Source-to-Surface Distance (distance source-surface)

T

TDS : Treatment Delivery Software (logiciel d’administration de traitement).
L’'application logicielle Zap-X utilisée pour gérer 'administration de traitement.

TPR : Tissue Phantom Ratio (rapport tissu-fantome).
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TPS : Treatment Planning Software (logiciel de planification de traitement).
L’application du logiciel Zap-X utilisée pour gérer la planification de traitement.

U
Vv

VOI : Volume of Interest (volume d’intérét)

W

Roue de flux de travail : le paradigme de l'interface utilisateur qui est utilisé par le
TPS et le TDS pour effectuer un flux de travail typique en utilisant la roue du flux
de travail.

X

Rayon X : dans ce manuel, le terme « Image KV » est utilisé pour faire référence
aux images radiographiques prises pendant le traitement.

Y
V4

Zap-X : le systéme de radiochirurgie Zap-X.
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15. Caractéristiques techniques

Le systeme Zap-X Surgical est conforme a toutes les exigences réglementaires

nationales et internationales.

Normes
appliquées

CEI 60601-1:
2005+A1

CEI 60601-1-2:
2014

CEI 60601-1-6:
2010

CEI 60601-2-1:
Edition 3.1 2014-07

CEIl 62366: 2007

CEI 60825-1: 2014

CEIl 62083: 2009

CEI 61217: Edition
2.0 2011-12

CEIl 62304: 2015

Titre de la norme

MEE, partie 1 : Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances
essentielles(1)

Norme collatérale : Compatibilité
électromagnétique - exigences et essais(1)

MEE - partie 1-6 : Régles générales de sécurité
- Norme collatérale : Aptitude a I'utilisation

MEE - Régles particulieres de sécurité —
Spécification pour les accélérateurs d’électrons
dans la gamme de 1 MeV a 50 MeV(1)
Dispositifs médicaux -- Application de
l'ingénierie de I'aptitude a l'utilisation aux
dispositifs médicaux

Sécurité des appareils a laser - Classification
des matériels et exigences(1)

MEE - Exigences de sécurité pour les systémes
de planification de traitement en radiothérapie(1)
Appareils utilisés en radiothérapie -
Coordonnées, mouvements et échelles (12-267)
Logiciels de dispositifs médicaux - Processus du
cycle de vie du logiciel

Classification du produit : Classe | (équipement mis a la terre)

Classification du produit : Piece appliquée de type B

Tensions d’alimentation nominales : 208 V/480 V

Fréquence nominale : triphasée 50/60 Hz

Entrée d’alimentation nominale : 36 kW

IPXO0 : « ordinaire », non protégé contre les infiltrations de liquides.

L’équipement est considéré pour une utilisation en continu avec chargement
intermittent tel que défini par la norme CEI 60601-1.
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15.1. Transport et stockage

Température ambiante : -25 °C 3 +55 °C

Humidité relative ambiante : 10 % a 85 % sans condensation

Altitude (non pressurisée) : <2 500 métres (par rapport au niveau de la mer)

Composants du systéme : doivent rester dans le conditionnement jusqu’a l'installation
Exposition extérieure aux intempéries (soleil, vent, pluie, glace, poussiére, sable, etc.) : aucune

15.2. Environnement de fonctionnement

Température ambiante : +17 °C a +23 °C

Humidité relative ambiante : 30 % a 70 % sans condensation
Altitude (non pressurisée) : <2 500 meétres (par rapport au niveau de la mer)

15.3. Caractéristiques techniques MV

Dosimétrie SE87+B14:C14

Un systéme de dosimétrie
principal/secondaire a deux canaux est fourni

Energie radiologique

Energie photonique nominale de 3 MV

Profondeur de dose maximale (Dmax)

7 mm 2 mm

Linéarité de la dosimétrie

La linéarité de la dosimétrie avec une dose
totale est inférieure a £1 % ou 1 cGy, la plus
élevée de ces deux valeurs étant retenue sur
une gamme accumulée de 10 cGy a

1 000 cGy, mesurée a une SAD de 450 mm a
l'intérieur de la plage de température et de
pression de fonctionnement.

Indice de qualité

L’indice de qualité est mesuré a deux
réglages du collimateurs : a 25 mm, l'indice
de qualité est de 0,373 6 et a 10 mm, l'indice
de qualité est de 0,368 7.

Fuite

La fuite, sur le plan du patient, est inférieure
a 0,2 % maximum et 0,1 % en moyenne
Dispersée a 1 m de la téte radiogéne, est
inférieure a 0,1 %

Transmission du collimateur

<0,1%

Ciblage du faisceau

Le systéme Zap-X utilise une roue de
collimateur rotative avec 8 différentes tailles
de collimateur : 4 mm, 5 mm, 7,5 mm,
10 mm, 12,5 mm, 15 mm, 20 mm et 25 mm
(tous des diamétres de champs circulaires).

Pénombre

<2,25 mm @Dmax de 7 mm utilisant une
taille de champ de 25 mm
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15.4. Caractéristiques techniques KV

Puissance nominale potentielle
constante (kw)

15

Plage radiographique kVp

404150 £ (5 % + 1 kVp)

Résolution kVp

1kVp

Plage et stations mA

10 2 150 mA 18 étapes * (6 % + 1 mA)

Sortie d’alimentation

192 mA @ 78 kVp

150 mA @100 kVp
120 mA @ 125 kVp
100 mA @ 150 kVp

mA 0,5a600 mA
Circuit triphasé
Tension nominale du tube 40 a 150 kV
Valeur nominale du point focal Grand : 0,8 mm
Petit : 0,4 mm
. , , . , Grand : 45 kW
Puissance d’entrée nominale de I'anode Petit : 15 kKW
Filtre en aluminium 0,7 20,91 mm

Modes de déclenchement

Synchrone et asynchrone

Type de collimateur

Ouverture fixe

Type de détecteur

Silicium amorphe

Nombre de pixels 2048 x 2048

Pas de pixel 200 ym

Aire totale 20 x 20 cm2

MTF @ 0,25 Ip/mm MTF 63 % (1 cy/mm)
MTF @ 1 Ip/mm MTF 31 % (2 cy/mm)

DQE @ 0,25 Ip/mm, 1 uGy

DQE 67 % (0 cy/mm)

DQE @ 1 Ip/mm, 1 uyGy

DQE 36 % (2 cy/mm)

15.5. Compatibilité électromagnétique

o Le systeme ZAP-X a été testé pour sa conformité CEM a la norme CEIl 60601-1-2: 2014
EMC.

Le systéme ZAP-X a été testé et déclaré conforme aux limites de la norme pour les
dispositifs médicaux, CEl 60601-1-2, portant sur la sécurité des patients. Les limites
sont congues pour offrir une protection raisonnable contre les interférences nuisibles
dans une installation hospitaliere. Cet équipement génére, utilise et peut émettre de
I'énergie radioélectrique, et s’il n’est pas installé et utilisé conformément aux instructions
de Zap, pourrait causer des interférences nuisibles aux autres dispositifs se trouvant a
proximité. Cependant, il n’y a aucune garantie qu’une telle interférence ne se produira
pas dans une installation particuliére. Si cet équipement cause des interférences avec
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d’autres dispositifs, ce qui peut étre déterminé en mettant I'équipement hors tension,
puis sous tension, l'utilisateur est encouragé a essayer de corriger l'interférence en
utilisant une ou plusieurs des mesures suivantes :

° Reéorienter ou déplacer le dispositif recevant 'interférence.

°  Augmenter la distance de séparation entre les équipements.

°  Connecter I'équipement dans une prise sur un circuit différent de celui sur lequel le ou
les autres dispositifs sont connectés.

°  Consulter le fabricant ou le technicien d’entretien sur site pour obtenir de l'aide.

Avertissement concernant la sensibilité DES :

° Une décharge électrostatique (DES) peut entrainer une défaillance du systéme, qui
peut entrainer une condition d’arrét d’'urgence et la condition sera affichée sur
l'interface de 'opérateur. Si cela se produit, cliquez sur « Annuler » pour reconnaitre
la perturbation, puis éliminer la condition d’arrét d’'urgence. Une fois que la condition
d’'urgence a été éliminée, le traitement peut reprendre a partir du point ou 'arrét
d’'urgence a eu lieu. Si cette condition continue de survenir, cessez le traitement,
puis contactez I'assistance technique de Zap pour obtenir de l'aide.

Directives et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Le systéme ZAP-X est congu pour une utilisation dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous.

Test des

e Conformité | Environnement électromagnétique - Directives
émissions

Le systeme ZAP-X doit étre placé dans une piéce

Emissions FR sécurisee a I'écart des autres équipements. Il est

CISPR 11 Groupe 1 recommandé de ne pas utiliser de téléphones cellulaires
ou autres radios a proximité du systéme pendant le
fonctionnement.

Emissions RF Classe A S0,

CISPR 11

Directives et déclaration - Immunité électromagnétique

Le systéme ZAP-X est congu pour une utilisation dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous.

Essai Niveau de test Niveau de | Environnement électromagnétique -
d’immunité CEI 60601 conformité | Directives
Décharge Les planchers doivent étre en béton
électrostatique +6 KV au contact ou en carreaux de céramique. Si les

, .0. planchers sont revétus d’'un matériau
CEl 60601-4-2 18 dans l'air synthétique, '’humidité relative doit

étre d’au moins 30 %.
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Transitoires
électriques

+2 KV
Cordon

L’alimentation secteur doit étre de

rapides/salves :j-1a|}|<rim/entatlon S.0. qualité médicale.
CEI 61000-4-4 -
Autres cébles
11 KV phase a
Surtension phase 30 L’alimentation secteur doit étre de
CEI 61000-4-5 +2 KV phase ala e qualité médicale.
terre
RF par 3 Vrms 3V Les systémes de communication
conduction 150 KHz portables et mobiles, y compris les
CEIl 61000-4-6 téléphones cellulaires et les radio avec
émetteur-récepteur peuvent interférer
avec le fonctionnement du systéme
3 Vim 3 Vim ZAP-X. Ces systémes doivent étre

RF rayonnée
CEI 61000-4-3

utilisés a plus de 3 métres de toute
partie du systeme ZAP-X ou de ses
cables.

Des interférences peuvent survenir a
proximité des équipements identifiés
par le symbole suivant :

(((:))

La performance essentielle du systéme Zap-X est de transmettre des doses de
rayonnements précises au bon emplacement dans le corps. La performance essentielle
n'a pas été affectée par les conditions d’essai de la norme CEIl 60601-1-2:2014.

Distances de séparation minimales recommandées entre I’équipement de
communication RF portable et mobile et le systéme ZAP-X

Le systéme ZAP-X est congu pour une utilisation dans un environnement
electromagnétique ou les perturbations RF rayonnées ne sont pas contrélées.
L'utilisateur du systéme ZAP-X peut aider a prévenir les interférences
electromagnétiques en maintenant une distance minimum entre I'’équipement de
communication RF portable et mobile (émetteurs) et le systéme ZAP-X comme
recommandé ci-dessous, conformément a la puissance de sortie maximale de

I'équipement de communication.

Distance de séparation selon la fréquence de I’émetteur
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Puissance de

sortie

nominale 150 Khz a 80 MHz a 800 MHz a
maximale de 80 MHz d = 800 MHz d = 2,5GHzd=
I’émetteur 1,2\/P 1,2\/P 2,3VP
(watts)

0,01 0,12 métre 0,12 métre 0,23 metre
0,1 0,37 métre 0,37 métre 0,74 metre

1 1,17 métre 1,17 métre 2,33 métres
10 3,70 meétres 3,70 métres 7,40 metres
100 11,67 meétres 11,67 meétres 23,33 métres

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximale n’est pas
mentionnée ci-dessus, la distance de séparation recommandée « d » en métres peut
étre estimée en utilisant I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou « P » est
la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de

I'émetteur.

Remarques :

1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de
fréquence la plus élevée s’applique.

2 Ces directives peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. La

propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion
des structures, des objets et des personnes.

Avertissement : I'équipement de communication RF portable (y compris les
périphériques comme les cables d’antenne et les antennes externes) doit étre
utilisé a au moins 30 cm (12 po) de toute partie du systéme Zap, y compris les

cables spécifiées par le fabricant. Sinon, cela risque d’entrainer une dégradation

des performances de cet équipement.

Avertissement : I'utilisation de cet équipement a proximité d’autres appareils ou
empilé dessus doit étre évitée car cela pourrait entrainer un fonctionnement
incorrect. Si une telle utilisation est nécessaire, cet équipement et I'autre

équipement doivent étre observés pour vérifier qu’ils fonctionnent normalement.

106




E0920-00035 Rév. B ECO-2146 MANUEL D’ADMINISTRATION DE TRAITEMENT

Coordonnées

ZAP Surgical Systems
590 Taylor Way

San Carlos, CA 94070, Etats-Unis

2797
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