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1 WSTEP

1 WSTEP

1.1 INFORMACJE OGOLNE O DOKUMENCIE

Dokument ten zawiera wazne uwagi dotyczace systemu RayPlan 2024A. Przedstawiono w nim
informacje odnoszace sie do bezpieczenstwa pacjentaiwymieniono nowe funkcje, znane problemy
oraz mozliwe sposoby ich rozwigzania.

Kazdy uzytkownik systemu RayPlan 2024A powinien zapozna¢ sig z tymi znanymi problemami.
W przypadku jakichkolwiek watpliwoéci dotyczgcych zawartosci nalezy skontaktowac sie z
producentem.

1.2 DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA

RaySearch Laboratories AB (publ]
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Szwecja

Telefon: +46 8 510 530 00
E-mail: info@raysearchlabs.com
Kraj pochodzenia: Szwecja

1.3 ZGLASZANIE INCYDENTOW | BLEDOW DZIALANIA SYSTEMU

Incydenty i btedy nalezy zgtaszac na adres e-mail dziatu wsparcia firmy RaySearch
(support@raysearchlabs.com) lub telefonicznie do lokalnego przedstawiciela zapewniajgcego
wsparcie klienta.

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosic¢ producentowi.

W zalezno$ci od obowigzujacych przepisow, incydenty moga tez wymagac zgtoszenia krajowym
organom nadzoru. W Unii Europejskiej powazne incydenty nalezy zgtasza¢ odpowiednim instytucjom
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, na terenie ktérych znajduja sie uzytkownicy i/lub pacjenci.
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2 NOWOSCI1 UDOSKONALENIA W RAYPLAN 2024A

2 NOWOSCI 1 UDOSKONALENIA
W RAYPLAN 2024A

W tym rozdziale opisane sa nowoscii ulepszenia w systemie RayPlan 2024A w poréwnaniu z
systemem RayPlan 2023B.

2.1  UWAGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA (FSN)

W przypadku systemu RayPlan 2024A nie wystepuja nierozstrzygniete uwagi dotyczace
bezpieczenstwa.

2.2  NOWE OSTRZEZENIA | ISTOTNE AKTUALIZACJE OSTRZEZEN
Petna lista ostrzezeh — patrz RSL-D-RP-2024A-IFU, RayPlan 2024A Instructions for Use.

2.2.1 Nowe ostrzezenia

@ OSTRZEZENIE!

Dane terapii zapisywane we wtérnych bazach danych. Nie nalezy aktualizowac
wtornych baz danych, w ktérych dane powigzane z terapig przechowywane sg poza
systemem potaczonym z RayCare. Te wtérne bazy danych powinny pozostat w

swojej aktualnej wersji.

(824240)
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OSTRZEZENIE!

Nalezy zadbac o to, aby wszystkie klinicznie istotne obszary podktadek i
unieruchomiefi byty uwzglednione w zestawie wiazki. Domysinie wszystkie obszary
podktadek i unieruchomien bedg uwzglednione we wszystkich zestawach wigzki.
Wszystkie obszary podktadekiunieruchomien uwzglednione wzestawie wigzkibedg
uzywane do obliczania dawki dla zestawu wigzki. Jesli obszar podktadki lub
unieruchomienia nie zostat uwzgledniony w zestawie wigzki, zostanie pominiety
podczas obliczania dawki dla tego zestawu wigzki.

Obszary podktadek i unieruchomien uwzglednione w zestawie wigzki beda:
* oznaczone niebieska ikong zestawu wigzki na liscie obszaréw ROI

* oznaczone zaznaczonym polem w zaktadce Fixation and support

* wySwietlone w postaci linii ciggtej w widokach 2D pacjenta

* uwzglednione w widoku materiatu pacjenta po wybraniu zestawu wigzki.

(?13679)

OSTRZEZENIE!

Ustawienia typu technik wysokiej dawki. Ustawianie progow powinno byc stosowane
tylko w przypadku metod leczenia, ktére majg by¢ potaczone z technikami
obejmujacymiduze dawkowanie. Progi umozliwiajq zignorowanie uktadu sterowania
zabezpieczeniami aparatu medycznego. Nieprawidtowe ustawienie wartosci moze
sprawic, ze terapia moze mie¢ negatywne skutki. Nalezy réwniez ustawi¢ ograniczenie
maksymalnej wartosci MU wigzki.

(825142)
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2.2.2 Istotne aktualizacje ostrzezen

OSTRZEZENIE!

Wizualizacja materiatu. Widok materiatu wysSwietla potaczone gestosci wokseli z
wartoéci zestawu obrazéw i nadpisania materiatu. W obliczeniach gestosci
uwzglednione sg wszelkie nadrzedne obszary ROl znajdujace sie wewnatrz
zewnetrznych obszaréw zainteresowania, obszaréw unieruchomien i podpér
uwzglednionych w wybranym zestawie wigzki, oraz obszaréw typu Bolus
przyporzadkowanych do wybranejwigzki. Wyswietlone wartoSci gestosci to gestosci
wokseli uzywane do obliczenia wigzki.

Zaleca sig, aby uzytkownik doktadnie przejrzat wartoSci materiatu, aby upewnic sie,
ze dane wejSciowe do obliczenia dawki sg prawidtowe.

Nalezy pamigtac, ze wizualizacja materiatu nie jestdostepna dla Brachy TG4 3. Podczas
obliczania dawki dla Brachy TG43 caty pacjent jest traktowany jak woda.
2638

OSTRZEZENIE!

Przypisanie tabeli ggstosci CBCT. Do bezposredniego wykorzystania
nieprzetworzonych informacji CBCT w obliczeniach dawki RayPlan uzywa tabeli
gestosci CBCT specyficznej dla obrazu. Poniewaz istnieje ograniczony zestaw
poziomoéw gestosci okreslonych dla CBCT w poréwnaniu z tym, ktdry jest zwykle
okre$lany dla CT, obliczenie dawki na obrazach CBCT moze by¢ mniej doktadne niz
przy uzyciu obrazéw CTlub przekonwertowanych obrazéw CBCT. Doktadno$¢ obliczenia
dawki przy uzyciu CBCT z przypisang tabelg gestosci dotyczy dostrojenia tej tabeli
oraz tego, jak dobrze rzeczywista gestos¢ u pacjenta jest odwzorowana na gestosci
wybrane w tabeli.

Nalezy zawsze przejrzec tabelg gestosci przed uzyciem jej do obliczenia dawki.
Przeglad mozna przeprowadzi¢ poprzez wyrywkowe sprawdzenie wybranych warstw
w oknie dialogowym Create density table for CBCT, gdzie wizualizowany jest efekt
tabeli gestosci.

Obliczanie dawkina nieprzetworzonych danych obrazéw CBCT jest obstugiwane tylko
w przypadku fotonéw.
(9355)
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OSTRZEZENIE!

Modele wigzek musza zostac zwalidowane przed uzyciem klinicznym. Uzytkownik
ma obowigzek przeprowadzi¢ walidacje i uruchomienie wszystkich modeli wigzek
przed uzyciem do tworzenia klinicznych planéw leczenia teleterapii.

System RayPlanzostatopracowany do stosowania przez wyszkolonych specjalistow
zdziedziny radiologii onkologicznej. Stanowczo zaleca sig przestrzegac wytycznych
opublikowanych w dokumentach AAPM TG40, 16142, TG53, TG135, IAEATRS 430,
IAEATRS 483 oraz innych norm zapewniania prawidtowo$ci planéw leczenia.

Prawidtowos¢ obliczonej dawki zalezy bezpos$rednio od jakosci modelu wigzki.
Nieprawidtowy model wigzki moze skutkowac odchyleniami pomiedzy dawka
zatwierdzong i dostarczong. Wszystkie wartosci parametrow oraz plan QA1 QC
wymagajq weryfikacji i zatwierdzenia przez wykwalifikowanych fizykow. Obliczenia
dawkimuszg zosta¢ zwalidowane przed zastosowaniemz ktérymkolwiek z tomograféw
komputerowych oddanych do eksploatacji.

*  Walidacja obliczonejdawkijestwymaganawe wszystkich odnoSnych sytuacjach
klinicznych, w tym miedzy innymi w przypadku zmian odlegto$ci SAD, SSD,
rozmiaru pola, ksztattu pola, potozenia pozaosiowego (x, y i przekatna), typu
kolimacji, stopnia modulagji, przecieku dawki (zmianaw MU/Gy lub NP/Gy), kata
stotu/gantry/kolimatora, zestawow weztéw CyberKnife, sktadu materiatu, z
ktérego wykonany jest fantom/sktadu ciata pacjenta, geometrii

pacjenta/fantomu.

*  Obliczona dawka zostanie zwalidowana dla wszystkich istotnych klinicznie
rozdzielczoSci siatki dawkowania.

e Znane ograniczenia opisuje dokument RSL-0-RP-2024A-REF, RayPlan 2024A
Reference Manual. Dodatkowe ograniczenia czynnoéci dla kazdego modelu
wigzki nalezy ustali¢ na etapie walidacji i przestrzegac ich podczas tworzenia
planu.

W przypadku fotondw:

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas korzystania z RayPlan z
kolimatoramiwielolistkowymiz listkami o rozmiarze mniejszymniz 5 mm, materiatami
innymi niz powszechne materiaty pacjentéw, ostonami, matymi kolimatorami
stozkowymi, klinami (szczegoInie dotyczy to klindw znajdujacych sie poza osig),
ztozonymi planami VMAT, planami rotacyjnymi z matymi rozmiarami pola, planami
mARC Siemens i planami wykorzystujacymi tuki faliste, szczegélnie o obrocie
pierécienia powyzej 15 stopni.

Uwaga:

*  Modelwigzkizweryfikowany dla metody 30-CRT niekoniecznie bedzie odpowiedni
dla planow IMRT.
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*  Modelwigzkizweryfikowany dla metody SMLC niekoniecznie bedzie odpowiedni
dla planéw DMLC.

*  Model wigzki zweryfikowany dla metody SMLC lub DMLC niekoniecznie bedzie
odpowiedni dla planéw VMAT.

*  Modelwigzkizweryfikowanydla techniki VMAT niekoniecznie bedzie odpowiedni
dla planéw utworzonych za pomocg sekwencjonowania sliding window VMAT.

*  model wigzki uruchomiony dla jednego algorytmu obliczania dawki fotonéw
(Collapsed Cone lub Monte Carlo) nie jest odpowiedni dla drugiego algorytmu
obliczania dawki bez dostosowania parametréw modelu wigzki.

Walidacjg nalezy przeprowadzic¢ dla kazdejwybranejmetody terapii wykorzystujacej
modelowanie 3D wigzki lub RayPlan. Odno$nie akceleratoréw liniowych typu C-arm
oraz CyberKnife, patrz ostrzezenie 3438. W przypadku urzadzen do leczenia typu
TomoTherapy, patrz rébwniez ostrzezenie 10172.

W przypadku elektrondw:

Weryfikacja musi obejmowac geometrie odpowiedniego aplikatora, rozmiary pol bez
wykroju, rozmiary poti ksztatty pol z wykrojem, orientacje ksztattu pola w przypadku
aplikatoréw prostokgtnych, materiaty i grubosci wykroju, odstepy powietrzne
wzgledem izocentrum i zakres D50 wody dla nominalnej wartosci energii wigzki.
Obstugiwane sa wytacznie wykroje ze stopu Wooda o prostych krawedziach, tj.
réwnolegtych do osi wigzki.

(4001)

2.3 CELE KLINICZNE DLA ZESTAWU WIAZKI LUB PLANU

e  Obecnie mozliwe jest powigzanie celéw klinicznych z planem lub zestawem wigzki.

e Wregularnych modutach planowania (np. Plan optimization] rezultat dla celu klinicznego jest
obliczany przy uzyciu dawki wynikajacej z przyporzadkowania.

e Wmodutach, w ktérych mozna poréwnywac dawki (np. Plan evaluation), cele kliniczne mozna
nadal oceniac z wykorzystaniem wielu dawek w tym samym czasie.

*  Powigzania sgzapisywane w szablonach celdw klinicznych. Powigzanie mozna skonfigurowac
recznie podczas stosowania szablonu, w spos6b przypominajgcy konfiguracje obszaréw ROI.

* Tabele wplanie leczenia i raporty z zestawdw wigzki zostaty zaktualizowane. Tabele celéw
klinicznych dostepne w raportach to "cele kliniczne powigzane z planem”, "cele kliniczne
powigzane z zestawem wigzki” oraz "cele kliniczne [dawka oceniana)”.

RSL-D-RP-2024A-RN-PL-1.0-2023-12-19 RAYPLAN 2024A UWAGI DO WYDANIA 13
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WYBOR OBSZAROW UNIERUCHOMIEN | PODPOR DLA ZESTAWU WIAZKI

Obecnie mozna wybrac obszary unieruchomien i podpo6r dla zestawu wigzki. Umozliwia to na
przyktad tworzenie konturéw wielu stotéw, uzywanych do réznych modalnosci.

Tylko wybrane obszary unieruchomien i podpor zostang uwzglednione podczas obliczania
dawki, obliczania odlegtosci SSD, walidacji wej$cia wigzki, obliczania dawki na innych zestawach
obrazéw i obliczania dawki zaburzone;j.

DomysInie wszystkie obszary unieruchomien i podp6r beda uwzglednione w zestawie wigzki.

Podczas zatwierdzania zestawu wigzkilub planu tylko obszary unieruchomieni podpor zawarte
wzestawie wigzkizostang uwzglednione w zatwierdzeniu. Wszystkie nieuwzglednione obszary
unieruchomienipodp6r pozostang niezatwierdzone. Wszystkie inne ROl POl bedg zatwierdzane
jak zwykle.

Wraporciez planu zamieszczono nowa tabele dla kazdego zestawu wigzki, w ktorej wySwietlane
sq obszary unieruchomien i podpor oraz ich wiasciwo$ci materiatowe.

ULEPSZENIA WYDAJNOSCI

Obecnie mozna szybciej zapisac przypadek; dotyczy to zwlaszcza pacjentéw z bardzo duzg
liczbg plandw.

Obecnie mozna szybciej otworzy¢ modut planowania, zwtaszcza w przypadku triangulowanych
obszaréw ROI.

Obliczanie objetosci wokseli stato sie szybsze. Jestono wykrywane jako szybsza poczgtkowa
faza optymalizacji i obliczania dawki po ustawieniu lub zmianie siatki dozowania.

Funkcja Copy to all dla Visualization settings w menu szczeg6téw ROI/POI dziata teraz szybcie).

OGOLNE UDOSKONALENIA W SYSTEMIE

Obecnie listy ROl POl sg domysinie uporzadkowane alfabetycznie.

W niektérych tabelach udostepniono sortowanie kolumn podrzednych. Na przyktad szczeg6ty
dotyczace ROl mozna sortowac w kolumnach podrzednych na wizualizacji.

Kolumny statyczne w raportach mozna skonfigurowac tak, by byty generowane w orientacji
poziome;.

Caty pasek narzedzi w modufach 3DCRT i VSIM jest teraz w petni widoczny (nie trzeba go
przewijac, aby zobaczyc recepte] dzieki nadaniu bardziej kompaktowego ksztattu paskowi
narzedzi Aperture shapes (usunieto etykiety i przesunieto ikony]).

W widoku Material patient, ktdry pokazuje warto$ci dla materiatéw na rozdzielczo$ci siatki
dozowania, uwzgledniony jest bolus w przypadkach, gdy wybrana jest dawka dla wigzki z
przyporzadkowanym obszarem ROl typu bolus.
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* Podczas wezytywania szablondw celu klinicznego lub szablonéw funkcji optymalizacji mozna
teraz zdecydowac, czy istniejace funkcje majq zostac zastgpione. Przypomina to obecne
zachowanie podczas wczytywania szablonow list wigzek.

2.7  PATIENT MODELING

*  Podczas tworzenia struktur na podstawie szablonu dostepna jest obecnie opcja automatycznej
aktualizacji uzyskanych obszaréw ROl dla wszystkich opcji inicjalizacji. Istniejgce protokoty
generujg domys$ine zachowanie, tzn. aktualizacje uzyskanych obszaréw ROl po uruchomieniu
protokotu z szablonem struktury.

*  Wmenu Basic shapes dostepna jest nowa opcja do tworzenia eliptycznych obszaréw ROI.
* Dostepne jest narzedzie do segmentacji naczyn w ptucach.

*  Domyslne nazwy obszaréw ROI MBS sa teraz zgodne ze standardem TG263.

*  Ulepszono funkcje niejednorodnego rozszerzania i pomniejszania obszaréw ROI.

Nowy algorytm wykorzystuje skale szaroéci na krawedziach obszaréw ROI, aby uzyskac
ich bardziej ptynne rozszerzanie i pomniejszanie. Algorytm pracuje z wykorzystaniem
GPU.

W przypadku duzych obszaréw ROl i duzych margineséw nadal uzywany jest stary
algorytm, ktory tworzy granice binarng ROl przez rozszerzeniem lub pomniejszeniem. Ma
to na celu unikniecie dtugich czaséw obliczania.

e Funkcjausuwania duzejliczby konturéw (z zachowaniem co n-tego) dziata teraz we wszystkich
kierunkach: poprzecznym, strzatkowym, koronowym i wyrdwnanym wzgledem ciecia (w
przypadku uko$nych zestawow obrazdw).

*  Ptywajacy widok wimage registration zostat zaktualizowany i obecnie dziata tak jak wcze$niej
wwersjach RayPlan 11Ai RayPlan.

2.8  PLANOWANIE BRACHYTERAPII

*  Numery kanatéw sg teraz wyswietlane w widokach 3D.

2.9  PLAN OPTIMIZATION
*  Przycisk Copy zostat dodany do zaktadki Objectives/constraints.
e Wartosci funkgji nie sq juz obliczane automatycznie po ostatniej dawce.

e  Algorytm sekwencjonowania sliding window VMAT zostat zmodyfikowany w celu utworzenia
punktéw kontrolnych z rozmieszczeniem gantry wynoszacym dokfadnie 2 stopnie, w
przeciwienstwie do rozmieszczenia gantry wynoszacego maksymalnie 2 stopnie.
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2.10 OGOLNE FUNKCJE PLANOWANIA FOTONOW
*  Obstuga technik typu wysokiej dawki.

W RayPlan Physics mozna ustali¢ progi dla réznych metod leczenia.

Podczas eksportu BDICOM znacznik (3004, 00C?) w RTPlan jest ustawiany na SRS dla
wigzek, w przypadku ktorych wskaznik MU przekracza prog.

2.11 PLANOWANIE TERAPII WIAZKA ELEKTRONOW

e (Obecnie mozna obliczy¢ dawke dla Varian TrueBeam z kolimatorem HDMLC dla aplikatoréw o
wymiarze w kierunku y wiekszym niz przedtuzenie kolimatora MLC. (W RayPlan 2023B
wystepowat problem, ktdry to uniemozliwiat.)

2.12 PLAN EVALUATION

*  Rezultaty dla celow klinicznych sq teraz wyswietlane w osobnych kolumnach, po jednej dla
kazdego ocenianego rozktadu dawki. Wezesniej cele kliniczne byty powielane w wielu rzedach.

Cele kliniczne sg oceniane wzgledem dawki lub dawek wyswietlanych w widokach 2D
pacjenta, ale takze wzgledem planu i dawek zestawu wigzki, z ktérym sg powigzane.
(Szczegdtowe informacje o przyporzadkowaniu celéw klinicznych — patrz czesci 2.3 Cele
kliniczne dla zestawu wiqzki lub planu na stronie 13.)

Ocenaz porownaniem dawki lub dawek jest wySwietlana w osobnej sekcji na liscie celow
klinicznych o nazwie Comparison.

2.13 DICOM

*  Zaktualizowano spostb obstugi danych DICOM w RayPlan podczas stosowania filtra. WczeSniej
zestawy danych byty przekazywane do filtra przy uzyciu tej samej Transfer Syntax, z ktorg

zostaty odebrane. Po obecnej aktualizacji zawsze uzywany bedzie Transfer Syntax Implicit VR
Little Endian.

e Funkcjauzupetniania atrybutéw DICOM Prescription Description (300A,000E] i Dose Reference
Description (300A,0016) zostata zaktualizowana. Wcze$niej do uzupetniania tych atrybutow
uzywane byty wartoSci domysine. W przypadku Dose Reference Description mozna teraz
wybra¢ miedzy czterema réznymi domysinymi trybami uzupetniania wartosci. To ustawienie
mozna skonfigurowac dla danego aparatu.

Mozna réwniez ustawi¢ definiowane przez uzytkownika nadpisania dla obu atrybutdw, na
interfejsie uzytkownika RayPlan lub poprzez skryptowanie.

Funkcja ta zastapi czesci filtra DICOM 'RSL-D-61-393 Modify RTPLAN for Mosaig'.
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Obecnie mozna ustawi¢ moc dawki dla wigzek symulacyjnych RayPlan podczas korzystania
z akceleratora liniowego. Stuzgce do tego nowe ustawienie jest teraz dostepne w RayPlan
Physics.

W akceleratorach liniowych zostata dodana opcja eksportowania Referenced Reference Image
Sequence (300A,0016). Ta sekwencja zawiera odniesienia do obrazéw radiograficznych (DRR).
Ta opcja stanowi rozwigzanie tymczasowe, ktére w przysztych wersjach zostang
prawdopodobnie usunigte.

Naprawiono problem powodujacy nieprawidtowosci eksportu nominalnych pozycji szczek dla
planow elektronowych, w ktérych identyfikatory aplikatora s takie same w modelu aparatu.

Obecnie eksportowane s prawidtowe nominalne pozycje szczek dla tej konfiguracji. 0dtad nie
bedzie juz mozliwosci uruchomienia aparatéw z nieunikalnymi identyfikatorami aplikatora. W
przypadkach zastosowania, w ktérych jest to pozadane, nalezy uzyc ustawienia Exportapplicator
IDs as w zaktadce DICOM.

2.14 WIZUALIZACJA

Wzgledna warto$¢ dawki zostata dodana do wizualizacji Dose cloud.

Ustawienie chmury dawki (wzgledne/bezwzgledne) jest powigzane z tabelg kolorow. Jesli
tabela kolorow jest wzgledna, tekst "100% wynosi” bedzie odpowiadat "primary
prescription”, a jesli tabela koloréw jest bezwzgledna — "max dose”.

Okna dialogowe Show beam parts, Volume rendering settings i DRR settings sq obecnie
niemodalnie i juz nie blokujg interakcji z innymi cze$ciami RayPlan.

Kat gantry wigzki jest teraz wyswietlany w BEV.

2.15 RAYPHYSICS

2.15.1  Uruchamianie wiazki elektronéw

Obecnie mozna obliczy¢ dawke dla Varian TrueBeam z kolimatorem HDMLC dla aplikatoréw o
wymiarze w kierunku y wiekszym niz przedtuzenie kolimatora MLC. (W RayPlan 2023B
wystepowat problem, ktdry to uniemozliwiat.) W poréwnaniu z poprzednig wersjg rozwigzanie
towprowadza drobne zmiany w dawce dla wigekszych aplikatoréw. Nalezy poddac ocenie modele
aparatow Varian TrueBeam z kolimatorem HDMLC.

2.16 RAYPLAN 2024A AKTUALIZACJE ALGORYTMOW OBLICZANIA DAWKI

Ponizej wymieniono zmiany wprowadzone w algorytmie obliczania dawki w systemie RayPlan
2024A.
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Mechanizm | 2023B 2024A Wymaga Wptyw na dawke'
obliczania ponownego

EV rozruchu

Wszystkie | - - - Niewielkie Nowy algorytm do przeksztat-
cania siatek trojkgtow ROl na
objetosci wokseli, ktéry ma

zaniedbywalny wptyw na ob-
liczong dawke 3D. Objetosci
obszaréw ROl mogg roznic sie
nieco od tych samych obsza-
réw ROl w poprzednich wer-

sjach RayPlan.
Foton 5.8 5.9 Nie Niewielkie Brak zmian mechanizmu obli-
Collapsed czania dawki.
Cone
Foton 3.0 3.1 Nie Niewielkie Brak zmian mechanizmu obli-
Monte Carlo czania dawki.
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Mechanizm | 2023B 2024A Wymaga Wptyw na dawke'

obliczania ponownego

dawki rozruchu

Elektron 5.0 5.1 Nie Zaniedbywalny, zawy- | Platforma uzywana do obli-

Monte Carlo jgtkiem Varian TrueBe- | czen GPU w RayPlan (CUDA)
am z kolimatorem zostata zmodernizowana do

HDMLC, w ktérym moz- | nowej wersji. Ma to niewielki
nazaobserwowac nie- | wptyw na obliczong dawke
wielkie zmiany, zwtasz- | elektrondw Monte Carlo, ktéra
czaw przypadku wiek- | z przyczyn statystycznych
szych aplikatorow. moze byc bardzo wrazliwa
nawet na niewielkie zaktoce-
nia.Podczas obliczania dawki
o niewielkiej niepewnosci
statystycznej roznice dawki
wzgledem poprzedniej wersji
mozna pomingc.

Problem zostat rozwigzany;
nie byto mozliwe obliczenie
daweki dla RayPlan2023B do
Varian TrueBeam z kolimato-
rem HDOMLC dla aplikatoréw o
wymiarze w kierunku y wiek-
szymniz przedtuzenie kolima-
tora MLC. Zmiany dokonane
w celu usuniecia problemu
zmieniajg nieznacznie dawko-
wanie dlawigkszych aplikato-
réw, w poréwnaniuz poprzed-

nig wersja.
Brachy 1.4 1.5 Nie Niewielkie Brak zmian mechanizmu obli-
1643 czania dawki.

i Efekt dawki [pomijalny/maty/duzy]) to efekt powstajacy, gdy ponowne uruchomienie modelu aparatu nie zostanie
wykonane. Po udanym ponownym uruchomieniu zmiany dawki powinny by¢ niewielkie.

2.17 IMIENIONE DZIALANIE WCZESNIEJ UDOSTEPNIONYCH FUNKCJI

*  Zauwaz, ze RayPlan 11A wprowadza pewne zmiany dotyczace zalecen (prescription). Ta
informacja jest wazna w przypadku aktualizacji z wersji RayPlan wcze$niejszej niz 11A:

Zalecenia beda teraz zawsze okre$lac dawke dla kazdego zestawu wigzek oddzielnie.
Zalecenia zdefiniowane w wersjach RayPlan wczes$niejszych niz 11A odnoszacych sie do
zestawu wigzek + dawki tta sg przestarzate. Zestawy wigzek z takimi zaleceniami nie mogg
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zostac zatwierdzone, a zalecenie nie zostanie uwzglednione, gdy zestaw wigzek jest
eksportowany w formacie DICOM.

Warto$¢ procentowa zalecenia nie jestjuz zawarta w wyeksportowanych poziomach dawki
zalecenia. W wersjach RayPlan wcze$niejszych niz 11A warto$¢ procentowa zalecenia
zdefiniowana w RayPlan zostata uwzgledniona w wyeksportowanym Target Prescription
Dose. Zostato to zmienione wtaki sposab, ze tylko Prescribed dose zdefiniowane w RayPlan
sq eksportowane jako Target Prescription Dose. Zmiana ta dotyczy réwniez eksportowanych
nominalnych udziatow dawek.

W wersjach RayPlan wczeéniejszych niz 11A Dose Reference UID wyeksportowany w
planach RayPlan byt oparty na SOP Instance UID RT Plan/RT lon Plan. Zostato to zmienione
tak, ze r6zne zalecenia moga miec takie same Dose Reference UID. Z powodu tej zmiany
Dose Reference UID planéw wyeksportowanych przed 11A zostatzaktualizowany tak, ze
jesli plan zostanie ponownie wyeksportowany, zostanie uzyta inna wartosc.

* Zauwaz, ze RayPlan 11A wprowadza pewne zmiany dotyczace obrazowych systemow
weryfikacji utozenia. Ta informacja jest wazna w przypadku aktualizacji z wersji RayPlan
wczesniejszej niz 11A:

Setup imaging system (we wcze$niejszych wersjach nazywany Setup imaging device)
moze teraz miec jeden lub kilka urzadzen rejestrujacych obraz. Umozliwia to wiele obrazéw

weryfikacji utozenia DRR dla wigzek terapeutycznych, a takze osobna nazwe identyfikatora
na kazde urzadzenie rejestrujgce obraz.

+  Urzadzenia rejestrujace obraz mogg by¢ montowane na gantry lub miec statg
konfiguracje

+  Kazde urzadzenie rejestrujace obraz ma unikatowa nazwe, ktora jest wySwietlana w
odpowiednim widoku DRR i jest eksportowana jako obraz DICOM-RT.

+  Wigzka uzywajaca systemu weryfikacji utozeniaz wieloma urzadzeniami obrazowania
otrzyma wiele obrazéw DDR, pojednym dla kazdego urzadzenia rejestrujgcego obraz.
Dzieje sie tak zarowno w przypadku wigzek symulacyjnych, jak i wigzek
terapeutycznych.

* Nalezy pamietag, ze obliczenia statystyki dawki zostaty zmienione w RayPlan 11B. Oznacza
to, ze w poréwnaniu z poprzednig wersja, spodziewane sg niewielkie réznice w ocenianych
statystykach dawek.

Wptywa to na:
DVHs
Statystyki dawki
Cele Kliniczne

Ocena zalecenia
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WartoSci celu optymalizacji

Ta zmiana dotyczy réwniez zatwierdzonych zestawow wigzek i planow, co oznacza, ze na
przyktad realizacja zalecen i celéw klinicznych moze ulec zmianie po otwarciu wczesniej
zatwierdzonego zestawu wigzek lub planu z wersji RayPlan sprzed 11B.

Poprawa doktadno$ci statystyk dawki jest bardziej zauwazalna wraz ze wzrostem zakresu
dawek (r6znica miedzy minimalng i maksymalng dawka w ramach obszaru zainteresowania),
a tylko niewielkie réznice s oczekiwane dla obszarow zainteresowania o zakresach dawek
mniejszychniz 100 Gy. Zaktualizowane statystyki dawkinie interpolujg juz wartoScidla Dawka
w objetosci, D(v), i Objetos¢ w dawce, V'(d) . Zamiast tego w przypadku D(v) zwracana jest
minimalna dawka otrzymana przez skumulowang objeto$¢ v. W przypadku V'(d) zwracana
jestskumulowana objetos¢, ktéra otrzymuje co najmniej dawke d . Gdy liczba wokseliw obszarze
ROljestniewielka, dyskretyzacja objetoscibedzie widoczna w uzyskanych statystykach dawki.
Wiele miar statystyki dawek (np. D5iD2) moze uzyskac te samgwarto$¢, gdy w obszarze RO
wystepuja strome gradienty dawki, i podobnie, zakresy dawek, w ktérych brakuje objetosci,
beda wyswietlane jako poziome stopnie w DVH.

* Nalezy pamietac, ze RayPlan 2024A wprowadza mozliwo$¢ powigzania celu klinicznego z
dawka zestawu wigzki lub dawka planowana. Ta informacja dotyczaca istniejacych planow i

szablondéw z celami klinicznymi jest wazne w przypadku aktualizacji wersji RayPlan
wczesniejszej niz 2024A:

Fizyczne cele kliniczne w planach z pojedynczym zestawem wigzki bedg teraz
automatycznie kojarzone z tym zestawem wigzki.

W przypadku plandw z wieloma zestawami wigzki fizyczne cele kliniczne bedg powielane
w celuzapewnienia wszelkich mozliwych powigzan wramach planu. Na przyktad w planie
z dwoma zestawami wigzki wystapig trzy odpowiednie kopie kazdego celu klinicznego:
jednadla planuipo jednej dla kazdego z dwoch zestawow wigzki.

Cele kliniczne zdefiniowane w szablonach bedg przyporzadkowywane do zestawu wigzki
o nazwie '‘BeamSet1'. Uzytkownikom planujacym terapig przy uzyciu wielu zestawow
wigzkizaleca si¢ aktualizacje szablonow o prawidtowe powigzanie i nazwe zestawu wigzki.

*  Obecnie mozna wykluczyc obszary mocujgce i wspierajace z zestawu wigzki. Jesli obszar ROI
zostanie wykluczony, bedzie ignorowany podczas obliczania dawki dla zestawu wigzki.

*  Bolusy nieuzywane w zadnej wigzce nie bedg wyswietlane w widokach
3D/pomieszczenia/DRR/konfiguracji DRR/BEV.

*  Widok Material patient, na ktérym widoczne sg wartosci materiatu na rozdzielczosci siatki dawki,
jest bardziej ograniczony w RayPlan 2024A w poréwnaniu z poprzednimi wersjami. Rozktad
materiatu mozna obecnie zobaczyc tylko dla dawek wigzkii dawek zestawu wigzki, jesli dostepna
jest obliczona wigzka.

*  MiedzywersjamiRayPlan 2023BiRayPlan 2024A naprawiono btgd w algorytmie do centrowania
zaimportowanych krzywych dawkiw RayPlan Physics. W RayPlan 2023B i poprzednich wersjach
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punkt centralny obliczonej krzywej dawkowania bywat niekiedy btedny w przypadku
zageszczonych krzywych profilowych. Zmierzone krzywe wizualizowane w RayPlan 2024A
beda korzystac z centrowania po skorygowaniu btedu, nawet jesli krzywe dawki zostaty
zaimportowane do poprzedniej wersji RayPlan. Dotyczy to zaréwno uruchomionych, jak i
nieuruchomionych modeli aparatu. Podczas przegladania modelu aparatu utworzonego w
poprzedniej wersji moga wystapic réznice w ustawieniu krzywymi zmierzonymi i obliczonymi
wRayPlan 2024Aw poréwnaniuz ustawieniemw poprzednich wersjach RayPlan. Tylko krzywe
zmierzone mogg zostac zmienione, krzywych obliczonych nie moznazmienic. Krzywe gamma
irdznicy dawki takze sie niezmienig i bedzie wystepowac réznica miedzy krzywymizmierzonymi
i obliczonymi, tak jak w wersji RayPlan , w ktorej krzywe byty obliczane.

e Zaktualizowano sposo6b generowania UID dla obrazéow radiograficznych (DRR). Je$li ten sam
DRR bedzie eksportowanyz 2024A lub wcze$niejszej wersji, zostang utworzone rézne instancje
DICOM.

*  Generowanie referencyjnego UID dawki zostato zaktualizowane w RayPlan 2023B. JeSli zestaw
wigzkiz receptq zostanie wyeksportowany w poprzedniej wersjii drugi zestaw wigzki z receptg
dla tego samego miejsca poddawanego terapii oraz objetos¢ dawki zostang wyeksportowane
wwersji 2023B lub pézniejszej, wartosci UID Dose Reference nie bedg zgodne. RayCare Nie
ma to wptywu na podtaczonych pacjentow.

*  Ograniczenie ruchu listkéw kolimatora MLC podczas optymalizacji VMAT zostato usuniete w
aparatach z dyskretnymi mocami dawkowania.
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ZNANE PROBLEMY ZWIAZANE
Z BEZPIECZENSTWEM
PACJENTA

Nie sg znane zadne problemy zwigzane z bezpieczenstwem pacjenta w RayPlan 2024A.

Uwaga: Dodatkowe informacje dotyczqce wprowadzenia na rynek mogq byc potencjalnie
rozprowadzane niedtugo po instalacji.
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4 INNE ZNANE PROBLEMY

4.1  INFORMACJE OGOLNE

Rozktad materiatu mozna zobaczyc wytqcznie wtedy, gdy dawka jest obliczona.
Gdy widoki 2D pacjenta sq ustawione tak, by pokazywac gestos¢ masowa w rozdzielczosci siatki
dawkowania (widok wizualizacji dawkowania), informacje o materiale sg wy$wietlane tylko po
obliczeniu dawki. Zaleca sig, aby uzytkownik zawsze badatwidok wizualizacji materiatu po obliczeniu
dawki, aby zrozumie¢, na podstawie jakich wartosci gestosci masowej dawka zostata obliczona. Ma
to szczegdlne znaczenie podczas planowania terapii fotonowej z uzyciem wytacznie rezonansu
magnetycznego, podczas ktérego obliczenie dawki zalezy od doktadnego przyporzadkowania
nadpisania materiatu do zewngtrznego obszaru ROl i innych istotnych struktur.

(826963)

Funkcja automatycznego odzyskiwania nie obstuguje wszystkich typow awarii
Funkcja automatycznego odzyskiwania nie obstuguje wszystkich typow awarii i czasami podczas
proby odzyskiwania po awarii RayPlan wyswietlat bedzie komunikat o btedzie brzmigcy:
"Unfortunately auto recovery does notwork for this case yet” (,Niestety automatyczne odzyskiwanie
jeszcze nie dziata w tym przypadku”). Jesli podczas automatycznego odzyskiwania nastapi awaria
RayPlan, podczas nastepnego uruchamiania RayPlan pojawi sig ekran automatycznego odzyskiwania.
W takim przypadku nalezy odrzuci¢ zmiany lub zastosowac ograniczong liczbe dziatan, aby zapobiec
awarii RayPlan.

(144699)

Ograniczenia podczas uzywania RayPlan z duzym zestawem obrazéw
RayPlan obstuguije teraz import duzych zestawéw obrazéw (> 2 GB), ale niektére funkcje bedq
dziata¢ wolno lub powodowac¢ awarie podczas uzywania tak duzych zestawdw obrazdw:

*  Funkcje Inteligentny pedzel / Inteligentny kontur / Powiekszenie obszaru 2D sg powolne po
zatadowaniu nowej warstwy

*  Tworzenie duzych ROl za pomoca progéw poziomu szaroéci moze spowodowac awarie
(144212)

Niewielka niespéjnosc¢ w wyswietlaniu dawki

Ponizsze odnosi sie do wszystkich widokow pacjenta, gdzie dawke mozna wyswietli¢ na warstwie
obrazu pacjenta. Je$liwarstwa znajduje sie doktadnie na granicy dwdch wokseli, ainterpolacja dawki
jestwyfaczona, wartos¢ dawki przedstawiona w widoku przez adnotacje ,Dose: XX Gy” moze rézni¢
sie od rzeczywistego przedstawionego koloru, w odniesieniu do tabeli kolordw dawek.
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Jestto spowodowane tym, ze warto$¢ tekstowa i renderowany kolor dawki s pobierane z réznych
wokseli. Obie wartoSci sg zasadniczo poprawne, ale nie sg spdjne.

Taka sama sytuacja moze wystapi¢ w widoku réznicy dawek, gdzie réznica moze wydawac sie
wigksza niz jest w rzeczywistosci, ze wzgledu poréwnywanie sasiednich wokseli.
(284619)

WskazZniki ptaszczyzny ciecia nie sq wyswietlane w widokach 2D pacjenta
Ptaszczyzny ciecia, uzywane do ograniczenia danych CTwykorzystywanych do obliczania DRR, nie
sq wizualizowane w zwyktych widokach 2D pacjentéw. Aby méc przegladac i uzywac ptaszczyzn
ciecia, nalezy skorzystac z okna ustawien DRR.

(146375)

Nie pojawia sie ostrzeZenie przy usuwaniu przypadku zawierajqcego zatwierdzone

plany

Gdy do usunieciazostanie wybrany pacjentz zatwierdzonym planem leczenia, uzytkownik zostanie

powiadomiony i bedzie miat mozliwo$¢ anulowania usuniecia. Jednak w przypadku, gdy do usuniecia

zostanie wybrany przypadek z zatwierdzonym planem leczenia dla pacjenta z wieloma przypadkami,

nie pojawi sie ostrzezenie dla uzytkownika, ze zamierza usunac zatwierdzony plan leczenia.
(770318)

4.2 IMPORTOWANIE, EKSPORTOWANIE | RAPORTY Z PLANU

Import zatwierdzonego planu powoduje zatwierdzenie wszystkich istniejqcych
obszaréw zainteresowania
Podczas importowaniazatwierdzonego planu do pacjentazistniejagcymi niezatwierdzonymiobszarami
zainteresowania, istniejace obszary zainteresowania mogg zosta¢ automatycznie zatwierdzone.
Jeslito nastapi, na interfejsie uzytkownika pojawia sie komunikatinformujacy, ze status
zatwierdzania planu zostanie przekazany do RTStruct.

336266

Funkcja eksportu laserowego nie jest mozliwa dla pacjentow w pozycji lezqcej na
boku
Korzystanie z funkcji eksportu laserowego w module Virtual simulation z pacjentem w pozycjilezacej
na boku powoduje awarig RayPlan.

(331880)

RayPlan czasami zgtasza udany eksport planu TomoTherapy jako nieudany
Podczas wysytania planu RayPlan TomoTherapy do iDMS za po$rednictwem RayGateway, nastepuje
przekroczenie limitu czasu w potaczeniu migdzy RayPlan a RayGateway po uptywie 10 minut. Jesli
transfer jest nadal w toku po przekroczeniu limitu czasu, RayPlan zgtosi nieudany eksport planu,
nawet jesli transfer jest nadal w toku.
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Jeslitak sie stanie, przejrzyj dziennik RayGateway, aby ustali¢, czy transferzakonczyt sie pomysinie,
czynie.
338918

Szablony raportéw muszq zostac uaktualnione po uaktualnieniu systemu do wersji
RayPlan 2024A

Uaktualnienie systemu do wersji RayPlan 2024A wymaga uaktualnienia wszystkich szablonéw
raportow. Nalezy rowniez zauwazyc, ze jesliw oknie Clinic Settings zostanie dodany szablon raportu
ze starszej wersji, szablon ten bedzie musiatzosta¢ uaktualniony, aby mégt by¢ uzywany do
generowania raportow.

Do uaktualnienia szablon6éw raportéw stuzy aplikacja Report Designer. Szablon raportu nalezy
wyeksportowac w oknie Clinic Settings (Ustawienia kliniki) i otworzy¢ gow aplikacji Report
Designer. Uaktualniony szablon raportu nalezy zapisac i dodac¢ gow oknie Clinic Settings
(Ustawienia kliniki). Nalezy pamieta¢ o usunieciu starszej wersji szablonu raportu.

(138338)

4.3 PLANOWANIE BRACHYTERAPII

Niedopasowanie zaplanowanych numerdw frakcji i presckrypcji miedzy RayPlan
i SagiNova

Wystepuje niedopasowanie w interpretacji atrybutéw planu DICOM RT Planned number of fractions
(3004, 0078]) i Target prescription dose [300A,0026) w RayPlan w poréwnaniu z systemem
afterloadingu brachyterapii SagiNova. Dotyczy to w szczegdlno$ci SagiNova w wersji 2.1.4.0 lub
wczesniejszych. Jesliklinika korzysta z wersjinowszej niz 2.1.4.0, nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta w celu sprawdzenia przyczyn problemu.

Podczas eksportowania planéw z RayPlan:

*  Docelowazalecanadawkajesteksportowanajako zalecana dawka na frakcje pomnozona przez
liczbe frakcji w zestawie wigzek (Beam Set).

*  Planowana liczba frakcji jest eksportowana jako liczba frakgji dla Zestawu wigzek (Beam Set).

Podczas importowania planow leczenia do SagiNova celem przeprowadzania leczenia:

* Zalecenie jestinterpretowane jako dawka zalecana na frakcje.

e Liczba frakcji jestinterpretowana jako catkowita liczba frakcji, w tym frakeji dla wszystkich
wczesniej dostarczonych planow.

Mozliwe konsekwencje to:

e Podczas przeprowadzania leczenia pozycje wyswietlane jako zalecenie na frakcje na konsoli

SagiNova stanowig w rzeczywistosci catkowitg dawke zalecang dla wszystkich frakji.

* Dostarczenie wiecej niz jednego planu dla kazdego pacjenta moze nie by¢ mozliwe.
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Skonsultuj sie ze specjalistami aplikacji SagiNova w celu uzyskania odpowiednich rozwigzan.
(285641)

4.4  PLAN DESIGN | 3D-CRT BEAM DESIGN

Centrowanie wiqzki w polu i obrdt kolimatora mogq nie zachowac¢ wymaganych

otwordw wiqzki w przypadku niektorych kolimatorow MLC
Funkcja centrowania wigzkii obrétkolimatoraw pofaczeniu z ustawieniem ,Keep edited opening”
mogg spowodowac¢ powigkszenie otwarcia. Nalezy sprawdzi¢ apertury po uzyciu i, o ile to mozliwe,
zastosowac status obrotu kolimatoraz ustawieniem ,Auto conform”.

(144701)

4.5 PLAN OPTIMIZATION

Brak kontroli mozliwosci uzyskania maksymalnej szybkosci listkow dla wiqzek

DMLC (Dynamiczny kolimator wielolistkowy] po skalowaniu dawki
Plany DMLC (Dynamiczny kolimator wielolistkowy) wynikajace z optymalizacji sq wykonalne
z uwzglednieniem wszystkich ograniczen dotyczacych urzadzen. Recznazmiana skali dawki (MU,
jednostki monitorowe] po optymalizacji moze jednak spowodowa¢ przekroczenie maksymalne;
szybkoscilistkow w zaleznosci od mocy dawki dostarczanej podczas leczenia.

(138830)

4.6 PLANOWANIE CYBERKNIFE

Weryfikowanie mozliwosci dostarczenia planow CyberKnife
Plany CyberKnife utworzone w RayPlan moga, w przypadku okoto 1% przypadkdw, nie przejs¢
weryfikacji mozliwoSci dostarczenia. Takie plany nie bedg mozliwe do zrealizowania. Katy wigzki,
ktérych dotyczy problem, zostang zidentyfikowane przez kontrole mozliwosci dostarczenia, ktére
sq uruchamiane przy zatwierdzaniu planu i eksportowaniu planu.

(344672)

4.7 RAYPHYSICS

Zaktualizowane zalecenia dla korzystania z wysokosci detektora
Miedzy RayPlan 11A i RayPlan 11B zaktualizowano zalecenia detektora i przesuniecia gtebokosci
dla krzywych dawek gtebokich. Jesli przestrzegane byty poprzednie zalecenia, build-up dla modeli
wigzki fotonowej moze spowodowac przeszacowanie dawki powierzchniowej w obliczonej dawce
3D. Podczas modernizacji do wersji RayPlan nowszej niz 11A, zaleca sie sprawdzenie i w razie
potrzeby aktualizacje modeli wigzki fotonowej w odniesieniu do nowych zalecen. Patrz podrozdziat
Wysokosc¢ detektora i przesuniecie gtebokosciw RSL-D-RP-2024A-REF, RayPlan 2024A Reference
Manual, podrozdziat Przesuniecie gtebokosci i wysokosc detektora w RSL-D-RP-2024A-RPHY,
RayPlan 2024A RayPlan Physics Manual i RSL-0-RP-2024A-BCDS, RayPlan 2024A Beam
Commissioning Data Specification, gdzie zamieszczono informacje o nowych zaleceniach.
(410561)
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