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Wykluczenie
Japonia : Informacje prawne odnoszgce sie do Japonii mozna znalez¢ w dokumencie RSJ-C-02-003
Oswiadczenie dotyczace rynku japonskiego.

Deklaracja zgodnosci

C € 2862

Zgodny z rozporzadzeniem dotyczacym urzadzen medycznych (MDR) 2017/745. Kopia odpowiedniej
deklaracji zgodnoéci jest dostepna na zadanie.

Prawa autorskie

Niniejszy dokumentzawiera zastrzezone informacje chronione prawem autorskim. Zadna cze$é niniejszego
dokumentu nie moze by¢ kopiowana, powielana ani ttumaczona nainny jezyk bez wczeéniejszego uzyskania
pisemnej zgody od RaySearch Laboratories AB (publ).

Wszelkie prawa zastrzezone. @ 2023, RaySearch Laboratories AB (publ).

Materiaty drukowane
Wydrukowane egzemplarze dokumentéw powigzanych z Instrukcja obstugi i Uwagami do wydania sg
dostepne na zyczenie.

Znaki handlowe

RayAdaptive, RayAnalytics, RayBiology, RayCare, RayCloud, RayCommand, RayData, Raylntelligence,
RayMachine, RayOptimizer, RayPACS, RayPlan, RaySearch, RaySearch Laboratories, RayStation, RayStore,
RayTreat, RayWorld i logotyp RaySearch Laboratories sg znakami towarowymi RaySearch Laboratories AB

(publ)”.

Znaki towarowe stron trzecich stosowane w niniejszym dokumencie naleza do odpowiednich wiascicieli,
ktdrzy nie sg zwigzani z RaySearch Laboratories AB (publ).

RaySearch Laboratories AB (publ] wraz ze swoimi oddziatami zwana jest dalej RaySearch.

" Podlegajq rejestracji na niektérych rynkach.

RaySearch —=






SPIS TRESCI

L WSTEP ettt sresse e ssessse s ssesssesssssesssessesssssasssessssanns ’
11 Informacje ogdlne o dokumencie ’
1.2 Dane kontaktowe producenta e
13 Zgtaszanie incydentéw i bteddw dziatania systemu ’

2 NOWOSCI 1 UDOSKONALENIAW RAYPLAN 2023B ........ccoensunsunreesssesnsesssesenes 9
2.1 Ogolne udoskonalenia w systemie 9
2.2 Patient modeling ..... 9
2.3 Planowanie brachyterapii 11
2.4 Virtual simulation 11
2.5 Plan optimization 11
2.6 Planowanie TomoTherapy 11
2.7 Planowanie CyberKnife 11
2.8 Planowanie terapii wiazka elektronéw 11
2.9 DICOM 12
2.10  Raportyz planu .. 12
2.11  RayPhysics .. 13
2.12  Imianyw algorytmie obliczania dawki 14
2.13  Imienione dziatanie wcze$niej udostgpnionych funkcji 16

3 ZNANE PROBLEMY ZWIAZANE Z BEZPIECZENSTWEM PACJENTA ...........cooeen.. 19

4  INNEZNANE PROBLEMY .........cuuieieiinienennennnnessnnnesessessnessessessssssessassssssesses 21
41 Informacje ogéine 21
4.2 Importowanie, eksportowanie i raporty z planu 22
4.3 Patient modeling 23
4.4 Planowanie brachyterapii 24
4.5 Plan Design i 3D-CRT beam design 24
4.6 Plan optimization 25
4.7 Plan evaluation 25
4.8 Planowanie CyberKnife 25

4.9 RayPhysics 25







1 WSTEP

1 WSTEP

1.1 INFORMACJE OGOLNE O DOKUMENCIE

Dokument ten zawiera wazne uwagi dotyczace systemu RayPlan 2023B. Przedstawiono w nim
informacje odnoszace sie do bezpieczenstwa pacjentaiwymieniono nowe funkcje, znane problemy
oraz mozliwe sposoby ich rozwigzania.

Kazdy uzytkownik systemu RayPlan 2023B powinien zapozna¢ si¢ 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 2023B

2 NOWOSCII UDOSKONALENIA

W RAYPLAN 2023B

W tym rozdziale opisane sg nowosci i ulepszenia w systemie RayPlan 2023B w poréwnaniu z
systemem RayPlan 12A.

2.1

2.2

OGOLNE UDOSKONALENIA W SYSTEMIE

Nowa funkcja Localize isocenter dostepna na liScie Beams list, na liScie Setup beams oraz po
Kliknieciu prawym przyciskiem myszki na menu widokéw 2D pacjenta umozliwia przewiniecie
widokow 2D pacjenta w potozenie izocentrum wigzki.

W oknie dialogowymz tabelg kolorow zawsze wysSwietlane sg wartoscibezwzgledne iwzgledne.

Ulepszenia wydajnosci przyspieszajgce otwieranie i zamykanie duzych zestawdw danych
pacjentow.

Ulepszenia wydajnosci przyspieszajgce kopiowanie, usuwanie i cofanie usuniecia obszarow
ROI.

Ulepszony zostatkomunikat o btedzie sygnalizujacy, czy wystepuje pokrywanie sie obszarow
ROI. Obecnie komunikat pokazuje nazwy pokrywajacych sie obszaréw ROL.

Zawarto$¢ wiekszosci rozwijanych listoraz innych list (np. listy ROI, POI, uktadéw obrazowania
itp.] jest teraz uporzadkowana domysinie w kolejnosci alfabetyczne;.

Ulepszono interfejs uzytkownika przestrzeniroboczej stuzacej do zarzadzania danymi pacjentow.

PATIENT MODELING
Okno dialogowe Simplify contours zostato zaktualizowane:
Po otwarciu okna dialogowego obszary ROl sg wySwietlone na gorze listy.
Dodano licznik informujacy o liczbie wybranych obszaréw ROI.
Wymagane jest potwierdzenie podczas usuwania dziur ze struktur ROl unieruchomien

oraz podktadek.

Dodano mozliwo$¢ usuniecia wielu konturéw:
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2 NOWOSCI | UDOSKONALENIA W RAYPLAN 2023B

Mozna usung¢ kontury w kilku warstwach dla wybranego obszaru ROI, pozostawiajac
konturyw co 2., 3.lub 5. warstwie. Opcjonalnie mozna zdefiniowac ograniczony zakres

warstw obrazu, w ktorym funkcja ta zostanie uzyta.

*  Dodanomozliwo$¢ usunigciawielu ROI/POI/geometriiw Structure definition, zarbwno na pasku

narzedzi, jak i naliscie ROI/PQI:

Powybraniuwielu ROI/POI naliscie ROI/POI mozna usung¢ jednoczesnie wszystkie wybrane
elementy lub ich geometrig w pierwotnym zestawie obrazow. W tym celu nalezy klikng¢
na przycisk Delete na pasku narzedzi lub klikajgc prawym przyciskiem myszki na liste
ROI/POI i wybierajac opcje Delete ROI(s]/Delete POI(s)/Delete geometries.

Opcja usuwania geometriizlisty ROI/POl jest dostepna tylko w module Structure definition.

e Lista materiatéw szablonu zostata zaktualizowana:
Zmieniono nazwy ponizszych materiatow:
+  Aluminum 1 na Aluminum [Al]

+  Aluminum 2 na Aluminum +
+ Bone 1naBone

+ Bone 2naBone +

+  Goldna Gold [Au]

+ lronnalron [Fe]

+ Leadnalead [Pb]

+  Silicon na Silicon [Si]

+  Silverna Silver [Ag]

+  Tantalum na Tantalum [Ta]

+  Titanium na Titanium [Ti]

* Nastepujace materiaty szablonéw zostaty usuniete:
Wiokno weglowe
Korek
Pianka PMI

*  Obecnie mozna filtrowac listy Ai B obszaréw ROl w oknie dialogowym RO/ algebra.

*  (Obecnie mozna wysSwietli¢ materiattylko na obrazach "primary”. W przypadku obrazow

"secondary” opcja ta zostata usunieta.
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2 NOWOSCI1 UDOSKONALENIA W RAYPLAN 2023B

2.3 PLANOWANIE BRACHYTERAPII

*  Optymalizacja na podstawie punktu: Obecnie mozna dodawac cele i ograniczenia dotyczace
dawkiw punktach zainteresowania.

2.4  VIRTUAL SIMULATION

*  Wigzki symulacyjne i obrazy DRR sq teraz pokazane w module Virtual Simulation. Nalezy
pamietac, ze obrazy DRR nie bedq eksportowane.

2.5  PLAN OPTIMIZATION

e Ulepszono predko$¢ optymalizacji VMAT dla aparatoéw bez szczeki zapasowejzastosowaniem

funkcji "protect” dla obszaréw ROl lub funkcjami typu "constraint”. W wielu przypadkach
optymalizacja ta moze przebiega¢ wielokrotnie szybciej niz wczesniej.

*  /mieniono sekwencjonowanie "sliding window" dla metody YMAT w celu tworzenia segmentéw,
wktérychlistkiMLC sg lepiej dopasowane o objetosci tarczowej niz poprzednio. Nalezy pamigtac,
ze zmiana ta wptywa na tryb segment-based w module MCO, ktéry zawsze wykorzystuje
sekwencjonowanie sliding window do tworzenia segmentéw VMAT.

e Obecnie mozna uruchomi¢ optymalizacje MU segmentéw i MU wigzek za pomocg algorytmu
do obliczania dawki fotonéw Monte Carlo.

2.6 PLANOWANIE TOMOTHERAPY

*  Lepsze wySrodkowanie dawki podczas realizacji przy korzystaniu z synchronizacji ruchu w
aparatach leczniczych Radixact.

2.7  PLANOWANIE CYBERKNIFE

e Optymalizacja planéw dla kolimatoréw statych (cones) i kolimatora zmiennego (lris) zostata
znacznie przyspieszona. Na poczatkowym etapie optymalizacji dawka jest obliczana za pomoca
szybkiego algorytmu dawki SVD. Na p6zniejszym etapie stosowany jest kliniczny algorytm
dawki.

*  Obecnie moznakontynuowac plan CyberKnife, nawet jesli plan nie odnosi sie do najnowszego
pliku RAMP, o ile jego realizacja pozostaje wykonalna.

2.8 PLANOWANIE TERAPII WIAZKA ELEKTRONOW

* Dodano obstuge obliczania dawki za pomocq wielu procesoréw graficznych.
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2 NOWOSCI | UDOSKONALENIA W RAYPLAN 2023B
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2.9

DICOM

Naprawiono problemy opisane w FSN 109886 i dotyczace eksportu i importu symulacji
wirtualnej.

Filtr DICOM RSL-D-61-450 Remove Pixel Intensity Relationship and Sign nie jestjuz potrzebny.
Opcja zaznaczenia w konfiguracji RayPlan Physics zastepuje filtr.

Obecnie mozna zdefiniowa¢ warto$¢ domysing dla wyboru Delete after successful importw
oknach dialogowych importu dla Storage SCP.

Obecnie mozna ustawi¢ zaréwno domysine zrodto importu, jak i domysiny target eksportu w
Clinic Settings. W ten spos6b mozna skonfigurowac, ktére zrodto / ktory target ma byc wstepnie
wybrany przy otwarciu okien dialogowych importu/eksportu w RayPlan.

Obecnie obstugiwany jest eksport nominalnej mocy dawki dla kazdego punktu kontrolnego
dla planéw leczenia VMAT i tuku konformalnego. Stuzy do tego opcja zaznaczenia w RayPlan
Physics.

Mozna obecnie eksportowa¢ symetryczne pozycje szczek za pomoca wartosci X/Y w planach
leczenia, w ktdrych pozycje szczek sq symetryczne dla wszystkich segmentéw we wszystkich
wigzkach. Stuzy do tego opcja zaznaczenia w RayPlan Physics.

Obecnie mozna pominac kolimatorwielolistkowy z eksportu dla planéw z uzyciem kolimatorow
statych (cones) z petni rozwartym kolimatorem. Stuzy do tego opcja zaznaczenia w RayPlan
Physics.

Kolejno$¢ sortowania badan i serii w oknie dialogowym importu tak, aby najnowsze
badanie/seria byty wySwietlane jako pierwsze.

Podczas wykonywania wyszukiwania/odczytu z systemu PACS, gdy wyszukiwanie ujawnito
tylko jednego pacjenta, RayPlan bedzie teraz wyszukiwat tylko badania dla tego pacjenta [nie
wszystkie serie we wszystkich badaniach).

2.10 RAPORTY Z PLANU

Obecnie moznawskaza¢ domysiny folder, w ktérym bedq zapisywane wygenerowane raporty.
Folder ten jest definiowany w Clinic settings.

Wraporciez planu zamieszczono nowa tabele dla kazdego zestawu wigzki, w ktorej wySwietlane
sq obszary ROl podpérek i unieruchomien oraz ich wlasciwosci materiatowe. Tabela RO/
properties dla Plan nie bedzie juz zawiera¢ informacji o materiatach obszaréw ROl podporek i
unieruchomien. Nalezy upewnic¢ sie, ze nowa tabela Fixation & support ROIs zostanie
umieszczona we wlasciwym miejscu podczas aktualizacji istniejgcych szablondw raportow.
(W Report designer, tabela jest wyswietlona w Data modules: Tables > Beam set > Fixation &

support ROls. Wymaga zakresu Beam set).
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2 NOWOSCI | UDOSKONALENIA W RAYPLAN 2023B

2.11 RAYPHYSICS

Uruchamianie wiqzki fotonw

Obecnie moznazobaczyt krzywe réznicy dawki razem ze zmierzonymiiobliczonymikrzywymi
na wykresie krzywej dawki. Mozna réwniez eksportowa¢ krzywe réznicy dawki.

Obecnie mozna zobaczy¢ krzywe gamma razem ze zmierzonymi i obliczonymi krzywymi na
wykresie krzywej dawki. Mozna réwniez eksportowac krzywe gamma.

Wprowadzono dwa nowe parametry kolimatora wielolistkowego: transmisja koncowki listka i
transmisja naroza. Umozliwia to lepsze modelowanie regionu koncowki listka kolimatora dla
kolimatoréw z pochylong powierzchnig miedzy listkami, np. Elekta Agility MLC. Nowe parametry
majq ustawione domysine wartosci, ktére spowodujq obliczenie dawki réwnowaznej dawkom
w poprzednich wersjach RayPlan.

Zaktualizowano szablony aparatow.

Obecnie mozna ustawi¢ kilka parametréw aparatu dla energii: maksymalna moc dawki DMLC,
minimalna i maksymalna moc dawki dla tuku statycznego, minimalne MU dla dtugosci ruchu
listka, minimalne i maksymalne MU na kat gantry, minimalne MU dla segmentu fuku.

Obecnie mozna odda¢ do uzytku aparaty, w ktérych jest tylko nieruchoma szczeka zapasowa.
W tym celu nalezy ustawi¢ minimalne i maksymalne ograniczenie szczek zapasowych na te
sama wartosc.

Obecnie mozna uzyc réznych rozmiaréw fantomu w x, y oraz kierunkéw gtebokoscido obliczania
krzywej dawki w RayPlan Physics.

Obecnie maksymalny rozmiar pola moze przekraczac 40 cm dla aparatéw (do 64 cm).

Uruchamianie wiqzki elektronéw

Obecnie moznazobaczyc krzywe roznicy dawkirazem ze zmierzonymiiobliczonymikrzywymi
na wykresie krzywej dawki. Mozna réwniez eksportowac krzywe roznicy dawki.

Obecnie mozna zobaczy¢ krzywe gamma razem ze zmierzonymi i obliczonymi krzywymi na
wykresie krzywej dawki. Mozna réwniez eksportowa¢ krzywe gamma.

Obecnie mozna wybraé rézne ksztatty (zaokraglone lub rzutujgce na zrodto) dla koncowek
listka/szczeki kolimatora. Wcze$niej stosowany byt zawsze ksztaft rzutujacy na zrodto.
Ustawienie zaokraglonych kolimatoréw usprawnia modelowanie dla aparatow z kolimatorem
o takim ksztatcie.

Obecnie mozna wybrac¢ dodatkowe materiaty z kategorii Cynk-Aluminum i Otéw dla warstwy
koncowej aplikatora.

Zaktualizowano szablony aplikatorow dla Varian i Elekta.

Zaktualizowano szablony aparatow.
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2 NOWOSCI 1 UDOSKONALENIA W RAYPLAN 2023B

2.12 ZMIANY W ALGORYTMIE OBLICZANIA DAWKI

Ponizej wymieniono zmiany wprowadzone w algorytmie obliczania dawki w systemie RayPlan
20238B.

Efekt dawki to efekt powstajacy, gdy ponowne uruchomienie aparatu nie zostanie wykonane. Po
udanym ponownym uruchomieniu zmiany dawki powinny by¢ niewielkie.

Mechanizm do obli-  Wersja Wersja Wptywnadaw- Uwaga

czania dawki 12ASP1  2023B ke

Wszystkie - - - Nowa wersja algorytmu do obliczania
objetosciwokseliz powodu aktualizacji
algorytmu konwersji uzywanego do
konwersji obszaru ROl z przedstawienia
siatkowego na wokselowe. W przypadku
modyfikacji obszaréw ROl wynikajace
z niej objetosci ROl moga réznic sie
nieco od obszaréw w tej samej operacji
w poprzednich wersjach systemu Ray-

Plan.
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2 NOWOSCI1 UDOSKONALENIA W RAYPLAN 2023B

Mechanizm do obli-  Wersja Wersja Wptyw na daw-

czania dawki 12ASP1  2023B ke

Photon Collapsed Co- | 5.7 5.8 Niewielkie Wykonano dostosowanie mapy trans-
ne misji kolimatora wielolistkowego: Obszar

koncowki listka posiada obecnie osob-
ng, edytowana przez uzytkownika
transmisje oraz nowy obszar zwany
naroznym, do ktérego dodano osobng
transmisje.

Istniejgce modele aparatéw sgautoma-
tycznie aktualizowane, aby uzyskac te
same obszary transmisji co poprzednio.
Wprowadzono pomniejsze dodatkowe
ulepszenia i dostosowania mapy
transmisji w celu poprawy wydajnosci.
Np. fluencja Elekta Motorized Wedge
zostata minimalnie zmniejszona: Obec-
nie uwzgledniany jesttylko otwarty ob-
szar, w poréwnaniu ze wszystkimi ob-
szarami MLC z wersji RayPlan 12Ai
wczesniejszych.

Odnotowano zmiany na poziomie 0,3%
dla p6l kwadratowych 1 cmx 1 cm2 z
powodu zmian mapy transmisji (wiel-
koS¢ zmiany wydajnoscizalezy od mo-
delu wigzki).

Zmiany sg na tyle mate, ze ponowne
uruchomienie nie jest konieczne.

Obliczanie dawkifo- | 2.0 3.0 Duze Ulepszono uwzglednianie fizyki pozyto-
trondw metodg Mon- now.W przypadku energii dla zewnetrz-
te Carlo nych wigzek terapeutycznych réznica

jestniewielka. Najlepiejwidoczng rozni-
cq jest zmiana wydajnosci dla duzych
rozmiaréw pol.

Ulepszono obstuge wielokrotnego roz-
proszenia kulombowskiego.

Te same aktualizacje mapy fluencji,
ktdre opisano powyzej dla modelu Col-
lapsed Cone, zostaty rowniez wprowa-
dzone w algorytmie fotonowym Monte
Carlo.

Istniejace modele urzadzen wymagajg
ponownego uruchomienia.

RSL-D-RP-2023B-RN-PL-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 2023B UWAGI DO WYDANIA 15



2 NOWOSCI 1 UDOSKONALENIA W RAYPLAN 2023B

Mechanizm do obli-  Wersja Wersja Wptyw na daw-

czania dawki 12ASP1  2023B ke

Obliczanie dawki 4.0 5.0 Duze Ulepszono uwzglednianie fizyki pozyto-
elektronéw metodg now.

Monte Carlo Ulepszono obstuge rozproszonych

elektronéw z warstwy koncowe;j.
Ulepszono obstuge wielokrotnego roz-
proszenia kulombowskiego.

Istniejace modele urzgdzen wymagajg
ponownego uruchomienia.

Brachy 1643 1.3 1.4 Niewielkie Brakistotnychzmianalgorytmu oblicza-
nia dawki w planach brachyterapii.

2.13 ZMIENIONE DZIALANIE WCZESNIEJ UDOSTEPNIONYCH FUNKCJI

*  Bolus nie jestjuz wizualizowany w widokach 3D, je$li nie jest uzywany w aktualnie wybranym
zestawie wigzek.

e Zauwaz, ze RayPlan 1 1A wprowadza pewne zmiany dotyczgce zalecen (prescription). Ta
informacja jest wazna w przypadku aktualizacji z wersji RayPlan wczeéniejszej niz 11A:

Zalecenia bedgq teraz zawsze okre$la¢ dawke dla kazdego zestawu wigzek oddzielnie.
Zalecenia zdefiniowane w wersjach RayPlan wczesniejszych niz 11A odnoszacych sie do
zestawu wigzek + dawki tta sg przestarzate. Zestawy wigzek z takimi zaleceniami nie mogg
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 wartoS¢ procentowa zalecenia
zdefiniowana w RayPlan zostata uwzgledniona w wyeksportowanym Target Prescription
Dose. Zostato to zmienione w taki sposob, ze tylko Prescribed dose zdefiniowane w RayPlan
sq eksportowane jako Target Prescription Dose. Zmiana ta dotyczy réwniez eksportowanych
nominalnych udziatow dawek.

W wersjach RayPlan wczeséniejszych 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 zostat zaktualizowany tak, ze
jesli plan zostanie ponownie wyeksportowany, zostanie uzyta inna wartosc.

e 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 mie¢ jeden lub kilka urzadzen rejestrujacych obraz. Umozliwia to wiele obrazéw
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weryfikacji utozenia DRR dla wigzek terapeutycznych, a takze osobng nazwe identyfikatora
na kazde urzadzenie rejestrujace obraz.

+  Urzadzenia rejestrujgce obraz mogg by¢ montowane na gantry lub mie¢ statg
konfiguracje

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

+  Wigzka uzywajgca systemu weryfikacji utozenia z wieloma urzgdzeniami obrazowania
otrzyma wiele obrazéw DDR, po jednym dla kazdego urzgdzenia rejestrujacego obraz.
Dzieje sie tak zaréwno w przypadku wigzek symulacyjnych, jak i wigzek
terapeutycznych.

* Nalezy pamigtac, 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

Wartosci celu optymalizacji

Ta zmiana dotyczy réwniez zatwierdzonych zestawow wigzek i planéw, 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 doktadnosci 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 warto$cidla Dawka
w objetosci, D(v), i Objeto$¢ 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. D5 i D2) moze uzyskac te sama wartos¢, gdy w obszarze ROI
wystepuja strome gradienty dawki, i podobnie, zakresy dawek, w ktérych brakuje objetosci,
beda wyswietlane jako poziome stopnie w DVH.
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ZNANE PROBLEMY ZWIAZANE
Z BEZPIECZENSTWEM
PACJENTA

Nie sg znane zadne problemy zwigzane z bezpieczenstwem pacjenta w RayPlan 2023B.

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

Funkcja automatycznego odzyskiwania nie obstuguje wszystkich typow awarii
Funkcja automatycznego odzyskiwania nie obstuguje wszystkich typow awarii i czasami podczas
préby odzyskiwania po awarii RayPlan wysSwietlat bedzie komunikat o btedzie brzmiacy:
"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 sie ekran automatycznego odzyskiwania.
W takim przypadku nalezy odrzuci¢ zmiany lub zastosowac ograniczongliczbe dziatan, aby zapobiec
awarii RayPlan.

(144699)

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

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

* Tworzenie duzych ROl za pomoca progdw poziomu szarosci moze spowodowac awarie
(144212)

Niewielka niespdjnosc w wyswietlaniu dawki

Ponizsze odnosi sie do wszystkich widokéw pacjenta, gdzie dawke mozna wySwietli¢ na warstwie
obrazu pacjenta. JeSliwarstwa znajduje sie doktadnie na granicy dwoch wokseli, a interpolacja dawki
jestwytaczona, wartos¢ dawki przedstawiona w widoku przez adnotacje ,Dose: XX Gy” moze rézni¢
sie od rzeczywistego przedstawionego koloru, w odniesieniu do tabeli kolordw dawek.

Jestto spowodowane tym, ze warto$¢ tekstowa i renderowany kolor dawki s pobierane z réznych
wokseli. Obie wartoSci sg zasadniczo poprawne, ale nie sg spgjne.

Taka sama sytuacja moze wystapi¢ w widoku réznicy dawek, gdzie rznica moze wydawac sie
wigksza niz jest w rzeczywistosci, ze wzgledu poréwnywanie sasiednich wokseli.
(284619)
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Wskazniki ptaszczyzny ciecia nie sq wyswietlane w widokach 2D pacjenta
Pfaszczyzny ciecia, uzywane do ograniczenia danych CT wykorzystywanych do obliczania DRR, nie
sg wizualizowane w zwyktych widokach 2D pacjentéw. Aby méc przegladac i uzywac ptaszczyzn
ciecia, nalezy skorzystac z okna ustawien DRR.

(146375)

Obszary ROl podpdrek i unieruchomien dodane po zatwierdzeniu zestawu wiqzek

nie bedq miaty wpfywu na obliczanie dawki ocenianej dla zestawu wiqzek

Mozna dodawac obszary ROl podpérek i unieruchomien do przypadku z zatwierdzonymi planami
lub zestawami wigzek. Do takich obszaréw ROl nie mozna dodawac geometrii do zestawu obrazéw
uzywanego dlazatwierdzonego zestawu wigzek, ale mozna je dodawac¢ doinnych zestawow obrazow.
Obliczanie dawki nainnych zestawach obrazéw (w module Plan evaluation iw module Dose tracking)
mozna uwzglednic¢ jedynie obszary ROl podporek i unieruchomien, ktére istniaty w momencie
zatwierdzeniazestawu wigzek. Wartosci gestosci dla nowych obszaréw ROl podpéreki unieruchomien
nie zostang uwzglednione. Obszary ROl podpdrek i unieruchomien nieuwzglednione w obliczeniu
dawki sg zaznaczone przerywana linig w widokach pacjenta. Widok materiatu bedzie pokazywat, ze
obszary ROl podpérek i unieruchomien nie majg wptywu na gestos¢ uwzgledniong podczas obliczania
dawki.

Uwaga: Geometrie dodane na dodatkowych zestawach obrazéw dla obszaréw ROl podporek i
unieruchomien, ktdre istniaty w momencie zatwierdzenia zestawu wigzek zostang uwzglednione
w obliczeniu dawki dla dawki oceniane;.

(726053)

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 usuna¢ 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

RSL-D-RP-2023B-RN-PL-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 2023B UWAGI DO WYDANIA



4 INNE ZNANE PROBLEMY

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 pofaczeniu miedzy 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.

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 2023B

Uaktualnienie systemu do wersji RayPlan 2023B wymaga uaktualnienia wszystkich szablonéw
raportéw. Nalezy réwniez zauwazyc, ze jesliw oknie Clinic Settings zostanie dodany szablon raportu
ze starszej wersji, szablon ten bedzie musiat zosta¢ uaktualniony, aby mégt by¢ uzywany do
generowania raportow.

Do uaktualnienia szablonéw raportéw stuzy aplikacja Report Designer. Szablon raportu nalezy
wyeksportowa¢ w oknie Clinic Settings (Ustawienia kliniki) i otworzy¢ gow aplikacji Report
Designer. Uaktualniony szablon raportu nalezy zapisa¢ i doda¢ gow oknie Clinic Settings
(Ustawienia kliniki). Nalezy pamietaC o usunieciu starszej wersji szablonu raportu.

(138338)

4.3  PATIENT MODELING

Floating View (widok ptywajqcy] w module rejestracji obrazu

Floating View w module Rejestracja obrazu jest teraz widokiem fuzji, ktory wyswietla tylko dodatkowy
zestaw obrazéw i kontury. Zmiana typu widoku zmienita sposéb dziatania widoku/wyswietlania
informacji. Zmienity sie nastepujgce elementy:

* Niemozna edytowac tabelikoloréw PET z floating view. Tabele koloréw PET w zestawie obrazéw
pomocniczych mozna zmieni¢ za pomoca karty Fusion.

*  Przewijanie w floating view jest ograniczone do zestawu obrazéw podstawowych, np. jesli
zestaw obrazéw pomocniczych jest wiekszy lub nie nakfada sie na podstawowe w widokach
fuzji, przewijanie wszystkich warstw nie bedzie mozliwe.

*  Pozycja, kierunek (poprzeczny/strzatkowy/koronowy), litery kierunku pacjenta, nazwa systemu
obrazowania i numer warstwy nie sg juz wyswietlane w widoku ruchomym.
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e Warto$¢ obrazu w floating view nie jest wyswietlana, jesli nie ma rejestracji miedzy zestawem
obrazéw podstawowych i pomocniczych.

(409518)

4.4 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 planéw leczenia do SagiNova celem przeprowadzania leczenia:

* Zalecenie jestinterpretowane jako dawka zalecana na frakcje.

* Liczba frakcji jest interpretowana jako catkowita liczba frakcji, w tym frakcji dla wszystkich
wczesniej dostarczonych planow.

Mozliwe konsekwencje to:

* 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.

Skonsultuj sie ze specjalistami aplikacji SagiNova w celu uzyskania odpowiednich rozwigzan.
(285641)

4.5 PLAN DESIGN | 3D-CRT BEAM DESIGN

Centrowanie wiqzki w polu i obrdt kolimatora mogq nie zachowac wymaganych
otworow wiqzki w przypadku niektorych kolimatorow MLC
Funkcja centrowania wigzkii obrotkolimatoraw potaczeniuz ustawieniem ,Keep edited opening”
moga spowodowac powiekszenie otwarcia. Nalezy sprawdzi¢ apertury po uzyciu i, o ile to mozliwe,
zastosowac status obrotu kolimatora z ustawieniem ,Auto conform”.

(144701)
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4.6 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)

4.7  PLAN EVALUATION

Widok materiatu w oknie Zatwierdzanie
Nie ma kartdo wybrania w celu wySwietlenia widoku materiatu w oknie Zatwierdzanie. Zamiast tego
widok materiatu mozna wybrag, klikajac nazwe zestawu obrazéw w widoku, a nastepnie wybierajac
materiatz wySwietlonej listy rozwijane;.

(409734)

4.8 PLANOWANIE CYBERKNIFE

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

(344672)

4.9 RAYPHYSICS

Zaktualizowane zalecenia dla korzystania z wysokosci detektora

Miedzy RayPlan 11AiRayPlan 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 detektorai przesuniecie gtebokosciw RSL-D-RP-2023B-REF, RayPlan 202 3B Reference
Manual, podrozdziat Przesuniecie gtebokosci i wysokosc detektora w RSL-D-RP-2023B-RPHY,
RayPlan 2023B RayPlan Physics Manual i RSL-D-RP-2023B-BCDS, RayPlan 20238 Beam
Commissioning Data Specification, gdzie zamieszczono informacje o nowych zaleceniach.

(410561)
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