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1 INTRODUKTION

1 INTRODUKTION

1.1 OM DETTE DOKUMENT

Dette dokumentindeholder vigtige bemaerkninger om RayStation 2024A-systemet. Detindholder
information vedrerende patientsikkerhed og angiver nye funktioner, kendte problemer og mulige
losninger.

Alle brugere af RayStation 2024A skal vaere bekendt med disse emner. Kontakt producenten,
hvis du har spergsmal vedrerende indholdet.

1.2 LEVERANDORENS KONTAKTOPLYSNINGER

RaySearch Laboratories AB (publ]
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Sverige

Telefon: +46 8 510 530 00
E-mail:info@raysearchlabs.com
Oprindelsesland: Sverige

1.3  RAPPORTERING AF HENDELSER 0G FEJL | SYSTEMDRIFT

Rapportér hendelser og fejl til RaySearch-support via e-mail: support@raysearchlabs.com eller til
din lokale supportorganisation via telefon.

Eventuelle alvorlige haendelser, der er opstaeti forbindelse med enheden, ber rapporteres til
producenten.

Alt efter geeldende lovgivning skal haendelser eventuelt rapporteres til nationale myndigheder. For
EU skalalvorlige heendelserrapporteres til den kompetente myndighed i den EU-stat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.
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2 NYHEDER OG FORBEDRINGER I RAYSTATION 2024A

2 NYHEDEROGFORBEDRINGER
| RAYSTATION 2024A

Dette kapitel beskriver nyhederne og forbedringerne i RayStation 2024A sammenlignet
medRayStation 2023B.

2.1 LOSTE VIGTIGE PRODUKTSIKKERHEDSINFORMATIONER (FSNS)
Der eringen leste produktsikkerhedsinformationer (FSNs) i RayStation 2024A.

2.2 NYE OG VASENTLIGT OPDATEREDE ADVARSLER
Se den komplette liste overadvarsleri RSL-D-RS-2024A-IFU, RayStation 2024A Instructions for Use.

2.2.1 Nye advarsler

@ ADVARSEL!

Behandlingsdata gemt i sekundzere databaser. Opgraderikke sekundaere databaser,
derindeholder behandlingsrelaterede data uden for det system, der er forbundet
med RayCare. Disse sekundzere databaser skal fortsat have deres nuveerende
skemaversion.

(824240)
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7L ADVARSEL!
Serg for, at alle klinisk relevante fixation- og support-R0OIs erinkludereti feltsaettet.
Alle fixation- og support-ROls vil som standard veere inkluderet i alle feltseet. Alle
fixation- og support-ROls, dererinkludereti et feltszet, vil blive brugt til dosisberegning
for feltseettet. Hvis et fixation- eller support-R0Ol er blevet udelukket fra et feltszet, vil
det blive ignorereti dosisberegningen for dette feltseet.
Support- og fixation-ROls, der er inkluderet i feltszettet, vil blive:
*  markeret med et blat feltseetikon i ROI-listen
* markeret med etafkrydset afkrydsningsfelt pa fixation- og supportfanen
e vistmed ubrudtlinje i 2D-patientvisninger
e inkluderetimaterialepatientvisningen, nar feltsaettet er valgt.
(713679)
/s,  ADVARSEL!
Registrering af scannet avatar. Metoden Registrering af Scannet Avatar er en
script-metode, der vil registrere en avatar, der kan bruges til kollisionsregistrering.
Brugeren skal sikre, at avataren er en passende repreesentation af patienten, og at
den er korrekt registreret til den pdgeeldende patient-ROI, for den bruges til
kollisionsregistrering. Avataren kan give en tidlig indikation af en potentiel kollision,
nardenanvendestil kollisionsdetektering, men den maikke anvendes som en endelig
beskyttelse mod kollisioner.
(824789)
/s,  ADVARSEL!
Indstillinger for hojdosistekniktypen. Grenseveerdier bor kun indstilles ved
behandlingsteknikker, der er beregnet til brug med hejdosistekniktyper.
Greenseveerdierne gor det muligt at tilsidesaette en sikkerhedskontrol af
behandlingsmaskinen. Dette kan potentielt medfere en skadelig behandling, hvis
veerdierne indstilles forkert. En passende Maksimum-felt-MU-greense skal ogsa
indstilles.
(825142)
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ADVARSEL!

Dosisnejagtighed for proton MC-dosisberegningsalgoritmen anvendt til sma
overfladiske felter. Monte Carlo PBS-dosisberegningsalgoritme-valideringen af
RayStation udviser nogle afvigelser fra dosisnejagtighedskravene ved sammenligning
med malinger for sma overfladiske felter. Valideringen inkluderer feltermed en dybde
fra 5til 30 mm ved brug af aperturdbninger med en diameter pd 8 og 15 mm. Den
anvendte behandlingsnozzle i testopsaetningen har en range shifter, der er placeret
/2 cmopstremsiforholdtilaperturen. Til disse opsaetninger er nojagtighedskravene
engamma (3 %,0,3 mm) opfyldelsesprocentover 90 % og en gamma

(5 %,0,5 mm) opfyldelsesprocentover 95 %.Til testcases, hvor der bruges en
apertur med en diameter pd 8 mm, har RayStation Monte Carlo
PBS-dosisberegningsalgoritmen tendens tilatovervurdere dosis sammenlignet med
malingerne, ogien case opfyldervalideringen ikke nojagtighedskravetgamma (3 %,
0,3 mm] med en fejlprocent pé ca. 14 %. Testcases for en aekvivalent opseetning,
men med en apertur med en diameter pa 15 mm, opfylder alle nejagtighedskrav, og
alle testcases for sma overfladiske felter opfylder kravet gamma (5 %, 0,5 mm].

Brugeren rddes til at vaere ekstra omhyggelig, nar denne opretter planer med
aperturdbninger, der er mindre end 15 mm.
(824407)

RSL-D-RS-2024A-RN-DA-1.0-2023-12-19 RAYSTATION 2024A PRODUKTMEDDELELSER
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2.2.2

Vasentligt opdaterede advarsler

ADVARSEL!

Materialevisualisering. Materialevisningen viser de kombinerede voxeldensiteter
fra billedserieveerdier og materialeoverskrivning. Alle materialeoverskrivnings-R0ls
inden for den eksterne ROI, ROIs af typen fixation og support der er inkluderet i det
valgte feltszet, og ROIs af typen bolus, der er tilknyttet til det valgte felt, er inkluderet
i denne densitetsberegning. De viste densitetsveerdier er de voxeldensiteter, der
anvendes til dosisberegning.

N&r Stopping Power Ratio (SPR) anvendes som input til beregning af praton- og let
iondosis, viser materialevisningen i stedet de kombinerede voxel-SPR-veerdier, der
anvendes i dosisberegningen.

Brugerenrades til omhyggeligtat gennemgé materialeveerdierne (densiteteller SPR)
forat sikre, atinputtet til dosisberegningen er korrekt.

Bemaerk, at materialevisualisering ikke er tilgaengelig for BNCT og Brachy TG43. For
BNCT-teknikken udferes dosisberegningen af en ekstern dosisberegningsalgoritme,
og materialehdndteringen er anderledes, mens hele patienten betragtes som vand
ved Brachy TG43-dosisberegning.

2638

ADVARSEL!

Tildeling af CBCT-densitetstabel. Til direkte brug af de ra CBCT-oplysningeri
dosisberegning bruger RayStation en billedspecifik CBCT-densitetstabel. Eftersom
der er et begreenset szt af densitetsniveauer specificeret for et CBCT-billede
sammenlignet med det, der normalt er specificeret for et CT-billede, kan
dosisberegning pd CBCT-billeder vaere mindre nejagtig end ved brug af CT-billeder
ellerkonverterede CBCT-billeder. Nojagtigheden af dosisberegning ved brug af CBCT
med en tildelt densitetstabel haenger sammen med finjusteringen af denne tabel,
og hvorgodtden reelle densiteti patienten stemmer overens med de valgte densiteter
i tabellen.

Gennemga altid densitetstabellen, for den bruges til dosisberegning. Gennemgangen
kan foretages gennem en stikprovekontrol af udvalgte sniti tabellen Create Density
Table for CBCT-dialogboksen, hvor effekten af densitetstabellen visualiseres.

Dosisberegning pa rd CBCT-billeddatasaet er kun understattet for fotoner.
(9355)

RSL-D-RS-2024A-RN-DA-1.0-2023-12-19 RAYSTATION 2024A PRODUKTMEDDELELSER




2 NYHEDER OG FORBEDRINGER | RAYSTATION 2024A

ADVARSEL!

Beammodeller skal valideres for klinisk brug. Det er brugerens ansvar at validere
og kommissionere alle beammodeller, for de anvendes til at oprette kliniske eksterne
feltplaner for stralestralebehandling.

RayStation er udviklet til brug af uddannet personale inden for onkologisk
stralebehandling. Vi anbefaler kraftigt, at brugere folger anbefalingerne, der er
offentliggjortiAAPMTG40,T6G142,TG53,TG135,IAEATRS 430, IAEATRS 483 ogandre
standarder for at sikre preecise behandlingsplaner.

Den beregnede dosispreecision afhaenger direkte af kvaliteten af beammodellen.
Utilstreekkelig beammodel kan fere til afvigelser mellem godkendt og leveret dosis.
Alle parameterveerdier og plan-0A og -0C skal gennemgas og godkendes af
kvalificerede fysikere. Dosisberegningen skal valideres for alle kommissionerede
CT-maskiner.

* Denberegnede dosis skal valideres for alle relevante kliniske situationer,
herunder, men ikke begraenset til, variation i SAD, SSD, feltsterrelse, feltform,
off-axis-position (x, y og diagonal), kollimationstype, modulationgrad, leekdosis
(variation i MU/Gy eller NP/Gy), leje-/gantry-/kollimatorvinkler,
CyberKnife-nodeszet, sammenseetning af patient/fantommateriale og geometri
af patient/fantommateriale.

*  Denberegnede dosis skal valideres for alle klinisk relevante
dosisgitteroplosninger.

*  Kendte begreensninger erbeskreveti RSL-0-RS-2024A-REF, RayStation 2024A
Reference Manual. Yderligere greenser for betjening for hver beammodel skal
identificeres under validering og overholdes under planlaegning.

For fotoner:

Der skal udvises ekstra opmaerksomhed for brug af RayStation med MLC-blade, der
ermindre end 5 mm, materialer, derafviger fra almindelige patientmaterialer, blokke,
sma cirkulzere cones, kiler (szerligt off-axis-kiler], komplekse VMAT-planer,
rotationsplaner med sma feltsterrelser, Siemens mARC-planer og wave arc-planer,
seerligt med ringrotation, der er storre end 15 grader.

Bemeerk:
* enbeammodel valideret for 3D-CRT er ikke nedvendigvis egnet til IMRT-planer.

* enbeammodel, derervalideret for SMLC, er ikke nedvendigvis egnet til
DMLC-planer.

* enbeammodel, derervalideret for SMLC eller DMLC, er ikke nedvendigvis egnet
til VMAT-planer.

RSL-D-RS-2024A-RN-DA-1.0-2023-12-19 RAYSTATION 2024A PRODUKTMEDDELELSER 13
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14

* enbeammodel valideret for VYMAT er ikke nedvendigvis egnet til planer, der er
oprettet ved brug af VMAT-sekvensering for sliding window.

*  Enbeammodel, dererkommmissioneret til en fotondosisberegningsalgoritme
(Collapsed Cone eller Monte Carlo), erikke egnet til den anden
dosisberegningsalgoritme uden tilpasning af beammodelparametrene.

Validering skal udferes for hver valgt behandlingsteknik ved brug af 3D-modellering
af felter eller RayStation. For C-arm og CyberKnife LINAC'er henvises der til advarsel
3438.ForTomoTherapy-behandlingsmaskiner henvises derogsétiladvarsel 10172.

For protoner:

Validering skal inkludere relevante geometrier for kompensator og range shifter, blok-
og/eller MLC-aperturkonturer, air gaps/snout-positioner, isocenterets afstand til
overflade, spot-tuning og menstre, dybde for spread out Bragg-peak og
modulationsbredde, feltsterrelser (se ogsd advarsel 1714).

For Mevion Hyperscan se ogsa advarsel 369009.
For lette ioner:

Validering skal inkludere relevante air gaps/snout-positioner, isocenterets afstand
til overflade, spotsterrelse og -menstre, feltstorrelser, heterogene/antropomorfe
fantomer, CT-skannere, indstillinger for range-shifter, spilddosis og
leveringsindstillinger (se ogsa advarsel 1714).

For elektroner:

Validering skal inkludere relevante applikatorgeometrier, feltstorrelser uden
afdeekning, feltsterrelser og -former med afdeekning, orientering af felter for
rektanguleere applikatorer, afdeekningsmateriale og tykkelse, air gaps til isocenter
og D50-reekkevidde i vand for hver nominel elektronenergi. Kun
Cerrobend-afdaekninger med lige kanter, dvs. parallel med centralaksen, understattes.
(4001)
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ADVARSEL!

Dosisgittereffekter for proton- og let ion-PBS-planer. Pencil
Beam-dosisberegningsalgoritmerne i RayStation beregner gennemsnitsdosis i en
voxel langs den integrerede dybdedosis (IDD] og dosis til centerpunktet i hver voxel
lateralt, og lader denne dosisveerdi repreesentere dosis i hele voxelen, mens
RayStation Monte Carlo-dosisberegningsalgoritmen beregner den gennemsnitsdosis,
der afseettes i en voxel. Det betyder, at enhver dosisvariation der finder sted i en
oplesning dererfinere end det nuveerende dosisgitter, kan ga tabti dosisberegningen.
Brugeren eransvarlig foratveelge en dosisgitteroplesning, dereregnettil hver enkelt
plan. Men for lavenergiprotonfelter og let-ionfelter uden udglatningsfilter kan Bragg
peak veere sa skarp, at selv den hojeste dosisgitteroplesning i RayStation (0,5 mm)
er utilstreekkelig til at oplese Bragg peaken, hvilket forer til en systematisk
undervurdering af beregnet dosis i forhold til den leverede dosis. Det kan generere
dosisplaner, der giver en hojere leveret dosis end forventet.

Veeropmaerksom pd denne begraensningidosisberegningen. Veer ekstraomhyggelig
med den patientspecifikke QA-proces for at fastsla, om uoverensstemmelsen er pa
et signifikant niveau.

(439)

ADVARSEL!

Begraensninger i feltstorrelse for proton-PBS-dosisberegningsalgoritmen.
Valideringen af Monte Carlo-dosisberegningsalgoritmen for PBS i RayStation daekker
kun felgende opsetninger i forbindelse med feltsterrelse:

*  Skannede feltstorrelser ned til 4 x 4 cm?

*  MLC-aperturernedtilto 2 x 2 cm2

*  Blokaperturernedtil 4 x 4 cm?

*  Blokaperturdbningermed en diameter mellem 8 og 15 mm for overfladiske felter

med intervaller mellem 5 og 30 mm

Veer ekstra omhyggelig under oprettelse af PBS- og Line Scanning-planer med
skannede feltsterrelser eller aperturer, der er mindre end de opsaetninger der er
deekket ivalideringen af dosisberegningsalgoritmen.

(369532)
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ADVARSEL!

Absolut dosisnojagtighed for heliumion-PBS med range shifters. Der er
begraensningerimodelleringen af feltspredningeniomradetmellem enrange shifter
og patienten, ogsa kaldet air gap, i den analytiske dosisberegningsalgoritme, der
anvendes til heliumion-dosisberegning i RayStation. Dosisberegningsalgoritmen er
blevet valideret for air gaps op til 40 cm, mens der er observeret afvigelser for storre
air gaps, iseer ved sma felter og/eller tykke range shifters. Brugeren opfordres derfor
til at veere ekstra omhyggelig ved brug af air gaps, der er storre end 40 cm.

(219202)

ADVARSEL!

2

Omtrentlig lateral afhangighed af det blandede stralingsfelt for RBE-vagtet dosis
ogdosismidlet LET. Den laterale fluensdistribution af primeerpartikler og fragmenter
beregnes ved hjeelp af en trichrom-approksimation. Trichrom-approksimationen gor
brugaf MCS og nukleare halo-gaussianer og knytterdem til forskellige partikelformer
forat opna realistiske laterale distributioner af primaer- og fragmentfluensen.
Approksimationen kan forarsage vaesentlige fejl i omrader af feltet, hvor fordelingen
af primzere partikler og fragmenter eranderledes end der, hvor der er lateral ligevaegt
i det blandede stralingsfelt, f.eks. uden for feltet, i et lille felt eller ved kanten af et
storre felt. Bemaeerk, at effekten kan ses direkte i den dosismidlede LET, men at den
kun bidrager som en sekundeer effekt til RBE.

(408315)

2.3 KLINISKE MAL PR. FELTSAT ELLER PLAN

e Deternumuligtattilknytte kliniske mal til enten planen eller et feltszet i planen.

e | dealmindelige planleegningsmoduler (f.eks. Plan optimization], beregnes resultatet af det
kliniske mal ved at bruge den dosis, der er angivet i tilknytningen.

e Imoduler, hvor doser kan sammenlignes (f.eks. Plan evaluation, MCO og Dose tracking], kan
kliniske mal stadig evalueres ved sammenligning med flere doser pa samme tid.

e Tilknytningen gemmes i kliniske malskabeloner. Tilknytningen kan konfigureres manuelt ved
atanvende skabelonen, p4 samme made som ROIs kan konfigureres.

e Tabellerneiplan- og feltseetrapporter er blevet opdateret. De kliniske maltabeller, der findes i
rapporter, er 'kliniske mal knyttet til planen’, 'kliniske méal knyttet til feltseettet’ og 'kliniske mal
(evalueringsdosis])'.

16 RSL-D-RS-2024A-RN-DA-1.0-2023-12-19 RAYSTATION 2024A PRODUKTMEDDELELSER
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2.4  VALG AF FIXATION- OG SUPPORT-ROI PR. FELTSAT

e Deternumuligt at veelge fixation- og support-ROIs for hvert feltszet. Det gor det muligt at
konturere for eksempel flere lejer, der skal bruges til forskellige modaliteter.

*  Kunvalgte fixation- og support ROlIs vil blive medtaget i dosisberegning, SSB-beregning, air
gap-beregning, validering af feltindgang, beregning af fysisk dybde, beregning af vandaekvivalent
dybde, dosisberegninger forandre billedszet, beregninger af perturberet dosis og beregninger
af fraktionsdosis i Dose tracking-modulet.

*  Alle fixation- og support-R0Is vil som standard veere omfattet af et feltseet.

* Vedgodkendelse af et feltszet eller en plan vil kun de fixation- og support-RQls, der er omfattet
af feltsaettet, veere omfattet af godkendelsen. Alle udelukkede fixation- og support-R0OIs vil
veere ikke-godkendt. Alle andre ROIs og POls vil som altid veere godkendt.

* Iplanrapporten er der en ny tabel for hvert feltszet, der viser de anvendte fixation- og
support-ROIs samt deres materialeegenskaber.

* Derertilfojet et nyt protokoltrin: Include fixation & support ROIs. | dette trin kan man angive,
hvilke fixation- og support-ROlIs der skal medtages i et feltsaet, der vil blive oprettet af protokollen.

2.5 DEEP LEARNING-SEGMENTERING

e ROIsernugrupperetud fra kropsomrade i dialogboksen Deep learning segmentation.

e Deternumuligtatveelge farvekoder for ROI-farver i RayMachine. Farvekoder skal veere i HEX-
eller ARGB-format (A-komponenten skal veere FF, f.eks. helt uigennemtraengelig). Eksempler
pa farvekoder: "#7b7bc0", "#FF?b?bc0", "bla".

2.6  PLANLAEGNING VED HJ£ELP AF MASKINLERING

e Indstillingsfilens struktur er sendret. PredictSettings-feltet er nu fjernet, og DVH-zendringer
angives i stedetunder MimicSettings.PreprocessingSettings. Syntaks for eendringerne er den
samme.

e RayStation 2024A-modeller har nye navngivningsregler. Navnemappings mellem RayStation
2023B- og RayStation 2024A deep learning-planleegningsmodeller fremgaraf listen nedenfor.

2023B modelnavne ‘ 2024A modelnavne

RSL-Breast-L-4005, RSL-Breast-L-4240, RSL Breast Left
RSL-Breast-L-2600-SBRT

RSL-Breast-L-4800-SIB ‘ RSL Breast Left 2LVS

RSL-IMPT-Oropharynx-7000-SIB RSL Oropharynx Proton 2LVS
RSL-Oropharynx-7000-SIB RSL Oropharynx 2LVS
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2.7

2.8

2023B modelnavne ‘ 2024A modelnavne

RSL-Lung-4800-SBRT, RSL-Lung-5000-SBRT, | RSL Lung
RSL-Lung-6000-SBRT

RSL-Prostate-6000, RSL-Prostate-3625- RSL Prostate
SBRT, RSL-Prostate-3500-SBRT

RSL-Prostate-6000-SIB RSL Prostate 3LVS
RSL-ProstateBed-SVs-Nodes-7000-SIB RSL ProstateBed SVs Nodes 2LVS
RSL-Prostate-SVs-Nodes-7700-SIB RSL Prostate SVs Nodes 2LVS
RSL-Rectum-5000 RSL Rectum

PERFORMANCEFORBEDRINGER

Deternu hurtigere at gemme en behandlingscase, iszer for patienter med et meget stort antal
planer.

Det er nu hurtigere at dbne et planleegningsmodul, iszer nar der findes triangulerede ROIs.

Beregning af voxelvolumener skerhurtigere nu. Dette er opdages som en hurtigere indledende
fase ved optimering og dosisberegning, nar dosisgitteret er blevet indstillet eller eendret.

Copy to all af Visualization settings i ROI/POl-oplysningerne sker hurtigere nu.

GENERELLE SYSTEMFORBEDRINGER
ROI- og POl-lister sorteres nu indledningsvist alfabetisk.

Sortering efterunderkolonnerernu aktiveret fornogle tabeller. Foreksempel kan ROI-oplysninger
sorteres efter visualiseringsunderkolonner.

Statiske tabeller i rapporter kan konfigureres til at blive skrevet i liggende format.

Hele vaerktejslinjen i 3DCRT- og VSIM-modulet ernu fuldt synlig (det erikke nedvendigt at scrolle
forat se ordinationen) takket veere en komprimeret Aperture shapes-veerktejslinje (meerker er
fiernet, og ikoner er flyttet).

| Material patient-visningen, der viser materialeveerdier i dosisgitteroplesningen, er bolus
inkluderet, nér der er valgt en feltdosis for et felt med en tilknyttet bolus-ROI.

Ved indleesning af kliniske mélskabeloner eller optimeringsfunktionsskabeloner er det nu
muligt at veelge, om eksisterende funktioner skal erstattes. Dette er tilsvarende til den
nuveerende adfeerd ved indleesning af feltlisteskabeloner.
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ADMINISTRATION AF PATIENTDATA

Sektionen Treatment delivery er blevet omdebt til Dose tracking, og den vil nu 0gsa vise den
billedserie, der bruges til dosisakkumulering.

2.10 PATIENTMODELLERING

Ved oprettelse af strukturer ud fra en skabelon har man numulighed forautomatisk at opdatere
afledte ROIs for alle initialiseringsfunktioner. Eksisterende protokoller vil fa standardadfzerden,
dvs. at de afledte ROIs opdateres ved kersel af en protokol med en strukturskabelon.

Dereren ny funktion under Basic shapes til oprettelse af ellipsoide ROIs.

Der er et vaerktoj til segmentering af kar i lungerne.

Standardnavne pd MBS ROIs er nu i overensstemmelse med TG263-standarden.
Ikke-uniform ekspansion og kontraktion af ROls er blevet forbedret.

En ny algoritme anvender gratonevaerdier i kanterne af ROIs for at opnd mere glatte
udvidelser og reduktioner. Algoritmen kerer pa GPU.

For store ROIs og for store marginer anvendes den gamle algoritme stadig, som opretter
en binaer grense til ROl'en for ekspansion eller kontraktion. Dette skal forhindre lange
beregningstider.

Sletning af flere konturer (bevaring af hver n'te] fungerer nuialle visningsretninger; transversal,
sagittal, koronal og snit-justeret (for skrd billedserier].

Flydende visning i Image registration er blevet opdateret, og den fungerer nu, lige som den
gjorde i RayStation 11A og tidligere versioner af RayStation.

Deternumuligtatbruge begraenset field-of-view som deformationsstrategi for hybride deforme
registreringer. Strategien erindfert, for bedre atkunne handtere cases med en planleegnings-CT
som referencebillede og en CBCT med begreaenset field-of-view som malbillede. Den kan
anvendes ved hjzelp af scripting og kreever et fokus-ROI af typen 'Field-of-view'.

Imodulet Deformable registration viser Deformation grid- visningen nu billedserien i den samme
retning som referencebilledserien, dvs. at det ser ud pa samme made som fusionsvisningen,
nar referencebilledet har en anden patientposition end HFS.

2.11 BILLEDKONVERTERING

Oprettelse af konverteret CBCT (b&de korrigeret CBCT og virtuel CT) omfatter nu som standard
oprettelse af field-of-view-R0Ol og deform registrering. Den deforme registrering oprettes ved
hjeelp af den nye deformationsstrategi med begraenset field-of-view. Det er stadig muligt at
veelge en anden field-of-view-R0l og en anden deform registrering.
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2.12 PLANLAEGNING AF BRACHYTERAPI

Kanalnumre vises nu i 3D-visninger.

2.13 PLANOPTIMERING

En Copy-knap er blevet tilfojet til fanen Objectives/constraints.
Funktionsveerdier beregnes ikke leengere automatisk efter slutdosis.

Deter nu muligt at bruge baggrundsiondosis beregnet ud fra konverterede CBCT-billedserier
til optimering.

Sliding window-VMAT-sekventeringsalgoritmen er blevet sendret, s& den opretter kontrolpunkter
med en gantryafstand pa preecist 2 graderi modsaetning til en gantryafstand pa maks. 2 grader.

2.14 MULTI CRITERIA OPTIMIZATION (MCO)

En Copy-knap er blevet tilfojet til fanen Tradeoffs/constraints.

Sliding window-VMAT-sekventering, der bruges til segmentbaseret Pareto-plantilstanden, er
blevet zendret, s den opretter kontrolpunkter med en gantryafstand pa preecist 2 grader i
modseetning til en gantryafstand pa maks. 2 grader.

2.15 GENEREL FOTONPLANLAEGNING

Understottelse af hojdosistekniktypen.

Under RayPhysics er det muligt at definere greenseveerdier for forskellige
behandlingsteknikker.

Under DICOM-eksport indstilles tagget (300A, 00C?] i RTPlan til SRS for felter, hvor MU
overskrider greensen.

2.16 PLANLEGNING AF PROTON-PBS (PENCIL BEAM SCANNING)

Deter nu muligt at optimere og beregne dosis ved brug af 0,5 mm dosisgitteroplesning for
proton-PBS ved brug af Monte Carlo- og Pencil Beam-dosisberegningsalgoritmerne.

Behandlings- og beskyttelsesindstillinger kan nu scriptes.

2.17 PLANLAEGNING AF PROTON MED BREDT FELT

Behandlings- og beskyttelsesindstillinger kan nu scriptes.

2.18 PLANLAEGNING AF PENCIL BEAM SCANNING MED LETTE IONER

Trichrom-approksimation i beregningen af RBE for lette ioner:
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Trichrom-approksimation erstatter den tidligere monokrom-approksimation, hvor lateralt
ligeveegt i partikelfluensen blev forudsat, uanset afstanden til feltets centralakse.

Partikler knyttes nu til feltets laterale fluenskomponenter, hvilket medferer, at primaerioner
og tunge fragmenter er teet pa centralaksen og lettere fragmenter er lengere veek.

Trichrom-approksimation vil generelt medfere hejere RBE inden for sma felter og ved
laterale feltkanter og lavere RBE i lavdosisomradet uden for felterne.

e Forbedret redistribution af partikelbestanddele i beregningen af dosismidlet LET (LETd) for
lavere energier (dvs. forbedret trichrom-approksimation).

2.19

LETd blev overestimeret i lavdosisomradet lateralt for SOBP for korte til mellemstore
reekkevidder i RayStation 2023B. Dette er nu blevet lost.

ELEKTRONPLANLAEGNING

* Behandlings- og beskyttelsesindstillinger kan nu scriptes.

e Deternumuligtatberegne dosis forVarian TrueBeam med HDMLC forapplikatorer, derer storre
i y-retningen end udstreekningen af MLC'en. (Der var et problem som forhindrede dette i
RayStation 2023B.)

2.20

PLANEVALUERING

*  Resultaterne af de kliniske malvises nuiszerskilte kolonner, en for hver evalueret dosisfordeling.
Tidligere blev de kliniske mal kopieret til flere raekker.

2.21

De kliniske malevalueresiforhold tilden dosis/de doser, dervises i 2D-patientvisningerne,
men ogsd i forhold til de plan- og feltseetdoser de er tilknyttet. (Se Sektion 2.3 Kliniske
mdl pr. feltszet eller plan pd side 16 for oplysninger om tilknytning af kliniske mal.)

Evalueringen af sammenligningsdosis/-doservisesien separat del af den kliniske malliste
ved navn Comparison.

QA-FORBEREDELSE

*  EPID QA-funktionaliteten er blevet valideret for Varian Halcyon.*

1 Maerket HALCYON er et varemeerke tilherende Varian Medical Systems, Inc.. Varian sponsorerer ikke og stotter heller ikke brugen af
RayStation med sit HALCYON-produkt.
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2.22 ADAPTIV REPLANLAEGNING

Deter nu muligt at bruge baggrundsiondosis beregnet ud fra konverterede CBCT-billedserier
adapterede planer.

2.23 DIiCoOM

Den made RayStation handterer DICOM-data pd, nar der anvendes et filter, er blevet opdateret.
Tidligere blev dataseaettene sendtvidere til filteret ved brug af den samme Transfer Syntax, som
saettene var modtaget med. Dette er nu blevet opdateret, s& Transfer Syntax Implicit VR Little
Endian altid anvendes.

Populationen af DICOM-attributterne Prescription Description (300A,000E) og Dose Reference
Description (300A,0016) er blevet opdateret. Tidligere blev standardvaerdier anvendt til
populationen af disse attributter. For Dose Reference Description er det nu muligt at veelge
mellem fire forskellige standardtilstande til population af veerdierne. Denne indstilling kan
konfigureres pr. maskine.

Deter ogsa muligt at angive brugerdefinerede overskrivninger for begge attributter, enteni
brugerinterfacet RayStation eller via scripting.

Denne funktionalitet vil erstatte dele af DICOM-filteret 'RSL-D-61-393 Modify RTPLAN for Mosaiq.

Deter numuligt atindstille en dosishastighed for RayStation-opsaetningsfelter ved brug af en
LINAC-behandlingsmaskine. Der er en ny indstilling tilgaengelig for dette i RayPhysics.

Derertilfojet en funktion til LINAC-maskinertil eksport af Referenced Reference Image Sequence
(300A,0016). Denne sekvens indeholder referencer til RT-billeder (DRRs). Denne funktion er
en midlertidig lesning, der med stor sandsynlighed vil blive fiernet i fremtidige versioner.

Etproblem, der medferte forkert eksporterede nominelle keebepositioner for elektronplaner,
hvor alle applikator-ID'er er ens i maskinmaodellen, er blevet lest. Korrekte nominelle
keebepositioner eksporteres nu for denne opsaetning. | tillzeg vil det ikke lzengere veere muligt
atkommissionere maskiner med ikke-unikke applikator-ID'er. | tilfeelde hvor dette er ensket,
anvendes indstillingen Export applicator IDs as i stedet i fanen DICOM.

2.24 VISUALISERING

Relativ dosisveerdi er blevet tilfgjet i visualiseringen Dose cloud.

Dosisskyensindstilling (relativ/absolut) erforbundet med farvetabellen. Hvis farvetabellen
errelativ, vil teksten '100 % lig med' svare til ‘primeer ordination’, og hvis farvetabellen er
absolut, vil den svare til 'maks. dosis'.

Dialogboksene Show beam parts, Volume rendering settings og DRR settings er nu ikke-modale
og ikke leengere blokinteraktion med andre dele af RayStation.

Der er foretaget performance-forbedringer for Bragg Peak-gengivelse.
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Feltets gantryvinkel vises nu i BEV.

2.25 SCRIPTING

AddOarRangeMarginRoi og RemoveOarRangeMarginRoi er blevet erstattet af
SetOarRangeMarginRois, der fastleegger hele listen pa en gang. Kald med tom liste forat fierne
ROIs.

Listen Study.Registrations er blevet omdabt til Study. FrameOfReferenceRegistrations.

Der foreligger nu nye metoder til behandlings- og beskyttelsesfunktionaliteten pa feltniveau
for alle modaliteter, der understotter behandling eller beskyttelse: SetTreatOrProtectRoi,
ClearTreatOrProtectRoi, SetFluenceProtectRoi, SetCompensatorProtectRoi,
SetCompensatorProtectMargin, GetCompensatorProtectMargin, SetTreatDistalMargin,
GetDistalTreatMargin, SetTreatProximalMargin, GetProximalTreatMargin

RemoveTreatOrProtectRoi er blevet fiemet (brug ny ClearTreatOrProtectRoi).

SetTreatAndProtectMarginsForBeam er blevet fiernet (brug ny SetTreatOrProtectRoi med
marginer i argumenter).

GetSSD er blevet fjernet og erstattet af GetSourceToSurfaceDistance og
GetSourceToSkinDistance.

2.26 RAYPHYSICS

2.26.1 Kommissionering af elektronbeam

Deternumuligtatberegne dosis forVarian TrueBeam med HDMLC forapplikatorer, derer storre
iy-retningen end MLC-udstreekningen. (Der var et problem som forhindrede dette i RayStation
2023B.)Lesningen medferer mindre endringer i dosis for sterre applikatorer sammenlignet

med den tidligere version. Maskinmodeller for Varian TrueBeam med HDMLC skal gennemgas.

2.26.2 Kommisionering af ionfelt

Deter nu muligt at angive forskellige dosisgitteroplesninger i dybden og laterale retninger til
beregning af dosiskurver og absolut dosimetri.

For proton-Pencil Beam og Monte Carlo-dosisberegningsalgoritmerne er den mindste tilladte
dosisgitteroplosning til beregning af dosiskurver og absolut dosimetri blevet reduceret fra 1,0
til 0,5 mm.

De anbefalede veerdier for oplesning og antallet af historikker er blevet opdateret til folgende
(kun for protoner — anbefalingen for lette ioner er ugendret):

Spotprofiler
+ Lateral oplosning: 0,05 cm

+ Dybdeoplesning: 0,3 cm
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+  Antal historikker: 100.000.000

Ubererte Bragg-peaks

+ Lateral oplesning: 0,3 cm

+  Dybdeoplesning: 0,05 cm

+ Antal historikker: 10.000.000

Absolut dosimetri (ingen &endringer fra de tidligere anbefalinger)
+ Lateraloplesning: 0,2 cm
+ Dybdeoplesning: 0,2 cm
+ Antal historikker: 50.000

2.27 OPDATERINGER | RAYSTATION 2024A-DOSISBEREGNINGSMODUL

Zndringerne i beregningsalgoritmerne for RayStation 2024A er angivet nedenfor.

Dosis- 2023B 2024A Kraeverre- | Dosiseffekt’ Kommentar
beregnings- kommissio-

algoritme nering

Alle - - - Ubetydelig Ny algoritme til konvertering
af ROI-trekantgitre til voxelvo-
lumener, hvilkethar ubetyde-
lig effekt p& den beregnede

3D-dosis. ROI-volumenerkan
veere lidtforskellige sammen-
lignet med den samme ROl i
tidligere versioner af RaySta-

tion.
Foton 5.8 59 Nej Ubetydelig Ingen eendringer af dosisbe-
Collapsed regningsalgoritmen.
Cone (CC)
Foton 3.0 3.1 Nej Ubetydelig Ingen eendringer af dosisbe-
Monte Carlo regningsalgoritmen.
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2023B 2024A Kraverre-
kommissio-

Dosis- Kommentar

beregnings-

Dosiseffekt'

algoritme

Elektron
Monte Carlo

5.0

5.1

nering

Nej

Ubetydelig, bortset fra
Varian TrueBeam med
HDMLC, hvor der kan
ses mindre sendringer,
iseer for sterre applikato-
rer.

Den platform, der bruges til
GPU-beregningeriRayStation
(CUDA]), er blevet opgraderet
tilen ny version. Dette haren
mindre effekt pa den beregne-
de elektron-Monte Carlo-do-
sis, som pa grund af sin stati-
stiske natur kan veere meget
folsom over for selv sma for-
styrrelser. Fordosisberegning
med lav statistisk usikkerhed
erforskellenidosis sammen-
lignet med den tidligere ver-
sion ubetydelig.

Et problem er blevet last; det
var ikke muligt at beregne
dosis i RayStation 2023B for
Varian TrueBeam med HDMLC
for applikatorer, der er storre
i y-retningen end MLC-ud-
streekningen. De @ndringer,
derblev foretaget for at lose
problemet, medferer mindre
andringer i dosis for starre
applikatorer sammenlignet
med den tidligere version.

Proton-PBS
Monte Carlo

5.5

5.6

Nej

Reduceretantal af store
dosis-spikesilavdensi-
tets-voxels.

Forbedret handtering af tun-
gere nukleare fragmenteri
lavdensitetsomrader.

Proton-PBS
Pencil
Beam

Proton
Us/bs/
Wobbling
Pencil
Beam

6.5

4.10

6.6

4.11

Nej

Nej

Ubetydelig

Ubetydelig

Ingen eendringer af dosisbe-
regningsalgoritmen.

Ingen eendringer af dosisbe-
regningsalgoritmen.
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Dosis- 2023B 2024A Kraeverre- | Dosiseffekt' Kommentar

beregnings- kommissio-

algoritme nering

Kulstof-PBS | 6.0 /.0 Ja Store forskelle kan for- | Forbedret hdndtering af den

Pencil ventes for dosismidlet | laterale fordeling af partikelbe-

Beam LET og RBE. De sterste | standdeleneiberegningenaf
forskelle forventes ved | RBEvedtrichrom-approksima-
de laterale feltkanter, tionen.
uden for felter samtin- | Forbedret redistribution af
den for sma felter. partikelbestanddele i bereg-
Fysisk dosis har ubety- | ningen af dosismidlet LET
delige eendringer. (LETd] for lavere energier

(dvs. forbedret trichrom-ap-
proksimation).LETd var
overestimeretilavdosisomra-
detlateralt for SOBP for korte
til mellemstore reekkevidder
i 2023B. Dette er nu blevet

lost.
Brachy 1.4 1.5 Nej Ubetydelig Ingen eendringer af dosisbe-
1643 regningsalgoritmen.

i Dosiseffekten (ubetydelig/mindre/sterre) henvisertil effekten, nér derikke udfores rekommissionering af maskinmodellen.
Efter rekommissionering, ber dosisaendringerne veere ubetydelige.

2.28 OPDATERINGER AF CBCT-KONVERTERINGSALGORITME

Zndringerne i CBCT-konverteringsalgoritmerne for RayStation 2024A er angivet nedenfor.

Konverteringsal- | 2023B | 2024A  Dosiseffekt Kommentar

goritme

Korrigeret CBCT | 1.2 13 Ubetydelig Mindre sendringer i oprettede billedserier, idet
voxelvolumenerne af ROls, deranvendes ialgo-
ritmen, kan afvige lidt sammenlignet med tidli-
gere versioner af RayStation.

Virtuel CT 1.2 1.3 Ubetydelig Mindre @ndringer i oprettede billedserier, idet
voxelvolumenerne af ROls, deranvendesialgo-
ritmen, kan afvige lidt sammenlignet med tidli-
gere versioner af RayStation.

2.29 ANDRET EGENSKAB | TIDLIGERE UDGIVET FUNKTIONALITET

e  Bemaerk, at RayStation 11A har indfert nogle zendringer vedrerende ordinationer. Disse
oplysninger er vigtige, hvis du opgraderer fra en RayStation-version, der er seldre end 11A:
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Ordinationer vil altid ordinere dosis for hvert feltseet separat. Ordinationer definereti
RayStation-versionerforud for 11, derrelaterertil feltseet + baggrundsdosis, er forseldede.
Feltseet med séddanne ordinationer kan ikke godkendes, og ordinationen vil ikke blive
inkluderet, nar feltseettet er DICOM-eksporteret.

Ordinationer, der er indstillet ved hjeelp af en plangenereringsprotokol, vil nu altid kun
relatere til feltssetdosen. Serg for at gennemga eksisterende protokoller for plangenerering,
nar du opgraderer.

Ordinationsprocenteninkluderes ikke leengere i eksporterede niveauer for ordineretdosis.
| RayStation-versioner for 11A var ordinationsprocenten, der var definereti RayStation,
inkluderet i eksporteret Target Prescription Dose. Dette er blevet zendret, sa det kun er
Prescribed dose, der er definereti RayStation, der eksporteres som Target Prescription
Dose. Denne &ndring pavirker ogsa eksporterede nominelle dosisbidrag.

| RayStation-versioner for 11A var Dose Reference UID, der var eksporteret
RayStation-planer, baseret pa SOP Instance UID for RT Plan/RT lon Plan. Dette er blevet
andret, sa forskellige ordinationer kan have samme Dose Reference UID. P4 grund af
denne aendring er Dose Reference UID for planer, der er eksporteret for 1 1A, blevet
opdateret, sdledes at der anvendes en anden vaerdi, hvis planen geneksporteres.

*  Bemeerk, at RayStation 11A harindfert nogle sendringer vedrerende billedsystemer. Disse
oplysninger er vigtige, hvis du opgraderer fra en RayStation-version, der er seldre end 11A:

Et Setup imaging system (i tidligere versioner kaldet Setup imaging device] kan nu have
énellerflere billedsensorer. Dette muligger flere opsaetnings-DRR'er for behandlingsfelter
samt et separatid-navn pr. billedsensorer.

+  Billedsensorer kan veere Gantry Mounted eller Fixed.

+  Hverbilledsensor har et unikt navn, der vises i den tilsvarende DRR-visning og
eksporteres som et DICOM-RT-billede.

+  Etfeltseet, derbrugeretbilledsystem med flere billedsensorer, vil f& flere DRR'er, én
for hver billedsensor. Dette er tilgaengeligt for opsaetningsfelter savel som
behandlingsfelter.

*  Bemerk, atRayStation 8Bintroducerede hdndteringen af effektiv dosis (RBE-dosis) for protoner.
Disse oplysninger er vigtige for protonbrugere, hvis der opgraderes fra en RayStation-version
tidligere end 8B:

Eksisterende protonmaskiner i systemet vil blive konverteret til RBE-type, dvs. at det
antages, at en konstant faktor pa 1.1 er blevet anvendt. Kontakt RaySearch, hvis dette
ikke er gyldigt for alle maskiner i databasen.

Importaf RayStation RTlon Plan og RT Dose of modality proton og med dosistype PHYSICAL,
der blev eksporteret fra RayStation-versioner for 8B, vil blive behandlet som RBE-niveau,
hvis maskinnavnet i RT lon Plan refererer til en eksisterende RBE-maskine.
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RT Dose fordosistypen PHYSICAL fra andre systemereller fra RayStation-versionertidligere
end 8B med en maskine, derikke har RBE inkludereti beammodellen, vil blive importeret
som i tidligere versioner og vil ikke blive vist som RBE-dosis i RayStation. Det samme
geelder, hvis den refererede maskine ikke eksistereridatabasen. Deter brugerens ansvar
atvide, om dosis skal behandles som fysisk eller som RBE-/fotonzekvivalent. Hvis en
sddan dosis anvendes som baggrundsdosis i en efterfelgende planlaegning, vil den
imidlertid blive behandlet som en effektiv dosis.

Se Appendix A Effektiv dosis for protoner for yderligere oplysninger.

Bemaerk, at RayStation 11B harindfert eendringer i beregninger af dosisstatistik. Det betyder,
atsma forskelle i evalueret dosisstatistik er forventet, nar der sammenlignes med en tidligere
version.

Dette pavirker:
DVHs
Statistik over dosis
Kliniske mal
Evaluering af ordination
Optimeringsmalveerdier

Hentning af dosisstatistikmalinger via scripting

Denne &ndring geelder ogsa for godkendte feltseet og planer, hvilket f.eks. betyder, at ordination
og opfyldelse af kliniske mal kan aendre sig, nar der dbnes et tidligere godkendt feltszet eller
plan fra en RayStation-version for 11B.

Forbedringen af nojagtigheden af dosisstatistik er mere maerkbar med stigende spaend i dosis
(forskel mellem minimums- og maksimumsdosis i en ROI), og kun mindre forskelle forventes
forROIs med spaendidosis, derermindre end 100 Gy. Den opdaterede dosisstatistik interpolerer
ikke lzengere veerdier for Dose atvolume, D(v) , 0g Volumeatdose, V(d) . For D(v) returneres
modtaget minimumsdosis i det akkumulerede volumen vi stedet v. For V(d) returneres det
akkumulerede volumen, der modtager mindst dosis d. Narantallet af voxlerien ROl er lille,
bliver diskretisering af volumen tydelig i den resulterende dosisstatistik. Flere malinger af
dosisstatistik (f.eks. D5 og D2) kan fa den samme veerdi, ndr der er stejle dosisgradienteri ROl
og tilsvarende vil spaend i dosis, der mangler volumen, vises som vandrette trin i DVH.

Bemeaerk, at RayStation 2024A introducerer muligheden for at knytte kliniske mal til enten
feltseetdosis ellerplandosis. Denne information vedrerende eksisterende planer og skabeloner
med kliniske malervigtig, hvis der opgraderes fraentidligere version af RayStationend 2024A:

Fysiske kliniske mal i enkeltfeltseetplaner bliver nu automatisk tilknyttet til det feltseet.
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For planer med flere feltsaet vil fysiske kliniske mal blive duplikeret for at sikre alle mulige
tilknytninger i planen. Eksempelvis vil der i en plan med to feltszet veere tre ens kopier af
hvert enkeltklinisk mal: et til planen og et til hvert af de to feltseet.

Kliniske mal, der er defineret i skabeloner, vil blive knyttet til feltszet med navnet
'‘BeamSet1'. Brugere, der opretter planer med flere feltszet, rades til at opdatere deres
skabelonermed den korrekte tilknytning og det rette feltseetnavn. Veer seerligt opmaerksom
pa de skabeloner, der bruges i protokoller. Feltseetnavne, der gemmes i skabeloner, skal
stemme overens med et feltszet, der oprettes i protokollen.

* Deternumuligtatudelukke fixation- og support-R0ls fra et feltseet. Hvis et ROl er udelukket,
vil det blive ignoreret ved beregning af dosis for feltszettet.

* Bolusser, derikke bruges i noget felt, vil ikke blive visti
3D/Rumvisning/DRR/opsaetnings-DRR/BEV-visninger.

*  Protoner: | RayStation 2024A reduceres den mindste tilladte dosisgitter-voxelstorrelse i
dosisplanlzgningen og kommissionering af beam model fra 1 til 0,5 mm for proton-PBS Monte
Carlo- og Pencil Beam-dosisberegningsalgoritmerne. Ved kommissionering af en
protonbehandlingsmaskinmodel anbefales brugerenatanvende 0,5 mm oplesning i de laterale
retninger for spotprofilerog i dybderetningen for uberorte Bragg-peaks. Dereringen yderligere
restriktionermed hensyn tildenanvendte oplesning idosisplanlzegningen. Deter derfor muligt
at beregne dosis med 0,5 mm oplesning ved brug af maskinmodeller, der er kommissioneret
i tidligere versioner af RayStation, hvor det ikke var muligt at beregne dosiskurver ved brug af
en sa fin oplesning. Det er brugerens ansvar at sikre, at beam-modeller, der er beregnet il
klinisk brug, bliver valideret for alle relevante dosisgitteroplesninger.

e Visningen Material patient, der viser materialeveerdier for dosisgitteroplesningen, er mere
begreenseti RayStation 2024A sammenlignet med de tidligere versioner. Materialedistributionen
kan nu kun ses for feltdoser og feltseetdoser, nar dosis er beregnet.

*  Mellem RayStation 2023B og RayStation 2024A er en fejl i algoritmen til centrering af
importerede dosiskurver i RayPhysics blevet rettet. | RayStation 2023B og tidligere versioner
kunne det beregnede dosiskurvecenterpunktnogle gange veere forkert for stejfyldte profilkurver.
De malte kurver, derblivervisualisereti RayStation 2024A, vil bruge centreringen efter korrektion
af fejlen, selv hvis dosiskurverne er blevetimportereti en tidligere version af RayStation. Dette
geelder forbdde kommissionerede og ikke-kommissionerede maskinmodeller. Ved gennemgang
af en maskinmodel, der er opretteti en tidligere version, kan der veere forskelle i justeringen
mellem malte og beregnede kurveriRayStation 2024A sammenlignetmed justeringenitidligere
versioner af RayStation. Kun de mélte kurverkan aendres, beregnede kurvervil ikke blive sendret.
Gamma- og dosisforskelskurver vil heller ikke blive eendret og vil vise forskellen mellem maite
og beregnede kurver lige som i den version af RayStation, som kurverne er beregneti.

e /Andringer ved hdndtering af konverterede billeder

Det billedsystem, der er knyttet til konverterede billeder (genereret med korrigeret CBCT
eller med virtuel CT-metoderne) svarer nu til billedsystemet for referencebilledserien
(planleegnings-CT). Alle eksisterende billeder er blevet rettet. Som konsekvens heraf, er
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denne type billeders modalitet nu CTi stedet for CBCT. Derfor eranvendelsestilfeelde som
kreever, at billedmodaliteten er CT, nu 8bne for konverterede billeder (bortset fra
ion-planleegning).

Brugeren kan aendre billedsystem for et konverteret billede manuelt (genereret med
korrigeret CBCT eller med virtuel CT-metoderne), efter at det er blevet oprettet. Brugerens
valg bevares ved genberegning af ugyldiggjorte billeder.

Ved DICOM-eksport af konverterede billeder, der er opretteti 2024A (genereret med
karrigeret CBCT eller med virtuel CT-metoderne), er Station Name (0008,1010) og Protocol
Name (0018,1030) indstillet til at veere identiske med importerede DICOM-data for
referencebilledet (planleegnings-CT). Dette sikrer konsistent adfaerd ved DICOM-eksport
af almindelige og konverterede billeder. DICOM-eksport af billeder, der er oprettet for
2024A, eruforandret og modtager stadig Station Name og Protocol Name fra billedsystemet
for det originale CBCT-billede (ikke fra de importerede DICOM-data).

e Denméde, hvorpa UIDs genereres for RT-billeder (DRRs), er blevet opdateret. Hvis det samme
DRR eksporteres fra 2024A eller fra en tidligere version, vil der blive oprettet forskellige
DICOM-forekomster.

* Dosisreference-UID-genereringen er blevet opdatereti RayStation 2023B. Hvis et feltsset med
enordination eksporteresientidligere version, og etandet feltsset med en ordination forsamme
behandlingssted og dosisvolumen eksporteresi2023Bellernyere, sa vil Dose Reference UIDs
ikke stemme overens. RayCare tilknyttede patienter pavirkes ikke af dette.

* Enbegrensningaf MLC-bladbevaegelsen under VMAT-optimering erblevet fjernet for maskiner
med diskrete dosishastigheder.
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KENDTE PROBLEMERI
FORBINDELSE MED
PATIENTSIKKERHED

Dereringen kendte problemer i forbindelse med patientsikkerheden i RayStation 2024A.

Note: Yderligere produktbemaerkninger kan potentielt blive distribueret kort tid efter
installationen.
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4.1  GENERELT

Materialedistribution kan kun ses, ndr dosis er beregnet
Nar 2D-patientvisningerne er indstillet til at vise massedensitet eller SPR i dosisgitteroplasning
(visning af materialevisualisering), vises materialeinformationerne kun, efter at en dosis er blevet
beregnet. Brugeren rddes til altid at gennemga visningen af materialevisualisering efter
dosisberegning for at forsta, hvilke massedensitets- eller SPR-veerdier dosis er blevet beregnet ud
fra. Dette er seerligt vigtigt for protonplanleegning med blikstabilisering, hvor brugeren skal undga
at bruge billedserievisning, da den ikke stemmer overens med den patientgeometri, der anvendes
til dosisberegning, hvilket skyldes obligatorisk materialeoverskrivning af den eksterne ROI, og at
der foreligger et hudplan. Det er ogsa meget vigtigt i MR-baseret planleegning for fotoner, hvor
dosisberegningen er afhaengig af preecis tildeling af materialeoverskrivning til den eksterne ROl og
andre relevante strukturer.

(826963)

Den automatiske gendannelsesfunktion hdndterer ikke alle typer nedbrud
Den automatiske gendannelsesfunktion handterer ikke alle typer nedbrud og RayStation vil
sommetider under forseg pa gendannelse fra et nedbrud vise en fejimeddelelse med teksten
"Unfortunately auto recovery does not work for this case yet". Hvis RayStation bryder sammen
underautomatisk gendannelse, vises skeermen forautomatisk gendannelse, naeste gang RayStation
startes. Hvis dette er tilfeeldet, skal du se bort fra @ndringerne eller forsege et begreenset antal
handlinger for at forhindre RayStation i at bryde sammen.

(144699)

Begraensninger ved brug af RayStation med store billedszet
RayStation understetter nu import af store billedseet (> 2 GB), men nogle funktioner vil vaere
langsomme eller forarsage nedbrud ved brug af sddanne store billedszet:

*  Smart brush/Smart contour/2D-region growing er langsomme, nar der indleeses et nyt snit
*  Hybrid deformerbar registrering kan lebe ter for hukommelse til store billedsaet

*  Biomekanisk deformerbar registrering kan bryde sammen for store billedseet

*  Automatisk brystplanleegning fungerer ikke med store billedsaet

*  Oprettelse af store ROIs med gray-level threshold kan fordrsage et nedbrud

(144212)
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Begraensninger ved brug af flere billedsaet i en behandlingsplan
Samlet dosis for plan er ikke tilgaengelig for planer med flere feltszet, der har forskellige
planlaegningsbilledeszet. Uden plandosis er det ikke muligt at:

* Godkende planen
*  Generere planrapport
*  Aktivere planen for dosissporing

* Bruge planeniadaptiv replanleegning
(341059)

Let uoverensstemmelse i dosisvisningen

Folgende geelder for alle patientvisninger, hvor dosis kan ses pa et patientbilledsnit. Hvis et snit er
placeret nojagtigt pa greensen mellem to voxler, og dosisinterpolation er deaktiveret, kan
dosisveerdien, der preesenteres i visningen med noten "Dose: XX Gy, afvige fra den aktuelle
preesenterede farve i forhold til dosisfarvetabellen.

Dette er forarsaget af tekstveerdien og den gengivne dosisfarve, der hentes fra forskellige voxler.
Begge veerdier er i bund og grund korrekte, men de er ikke konsistente.

Det samme kan forekomme ivisning af dosisforskel, hvor forskellen kan synes sterre, end den rent
faktisk er, fordi nzerliggende voxler sammenlignes.
(284619)

Indikatorer for skaeringsplan vises ikke i 2D-patientvisninger
Skeeringsplanerne, der anvendes til at begreense CT-dataene, som anvendes til beregning af DRR,
visualiseres ikke i almindelige 2D-patientvisninger. Brug DRR-indstillingsvinduet for at se og anvende
skeeringsplaner.

(146375)

Dergivesingen advarsel ved sletning af en case, derindeholder godkendte planer
Nar brugeren veelger at slette en patient med en godkendt plan, far brugeren en notifikation og
mulighed for atannullere sletningen. Hvis brugeren vaelger at slette en case, der indeholder en
godkendt plan, for en patient med flere cases, far brugeren ingen advarsel om, at en godkendt plan
erved atblive slettet.

(770318)

4.2 IMPORT, EKSPORT 0G PLANRAPPORTER
Import af godkendt plan medforer, at alle eksisterende ROIs godkendes

Ved import af en godkendt plan til en patient med eksisterende ikke-godkendte ROIs, kan de
eksisterende ROIs automatisk blive godkendt. Hvis dette skulle ske, gives der en Ul-meddelelse
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vedimport, derangiver, at planens godkendelsesstatus vil blive overfert til RTStruct. Hvis der foretages
import via scripting, gives denne information i importloggen.
336266

Lasereksport ikke muligt for sideliggende patienter
Brug af lasereksportfunktionaliteten i Virtual simulation-modulet med en sideliggende patient far
RayStation til at bryde sammen.

(331880)

RayStation rapporterer somme tider en vellykket eksport af TomoTherapy-plan
som mislykket

Nar du sender en TomoTherapy-plan i RayStation til iDMS via RayGateway, er der en timeout i
forbindelsen mellem RayStation og RayGateway efter 10 minutter. Hvis overforslen stadig erigang,
nar timeout starter, rapporterer RayStation en mislykket planeksport, selvom overferslen stadig er
igang.

Hvis dette sker, skal du gennemga RayGateway-loggen for at finde ud af, om overforslen lykkedes

ellerej.
338918

Rapportskabeloner skal opgraderes efter opgradering til RayStation 2024A
Opgraderingen til RayStation 2024A kraever opgradering af alle rapportskabeloner. Bemeerk ogsa,
athvis dertilfojes en rapportskabelon fra en zeldre version ved hjeelp af Clinic Settings, skal denne
skabelon opgraderes for at kunne bruges til rapportgenerering.

Rapportskabeloneropgraderes ved hjeelp af Report Designer. Eksporter rapportskabelonen fra Clinic
Settings, og abn deni Report Designer. Gem den opgraderede rapportskabelon, og tilfej den i Clinic
Settings. Glem ikke at slette den gamle version af rapportskabelonen.

(138338)

4.3 PATIENTMODELLERING

Der kan forekomme memory crash, ndr der keres store hybride deformerbare
registreringsberegninger pd GPU
GPU-beregning af deform registrering pa store cases kan resultere i hukommelsesrelaterede nedbrud,
nar den hojeste gitteroplesning anvendes. Forekomsten afhaenger af GPU-specifikationen og
gitterstorrelsen.

(69150)

4.4  PLANLAGNING AF BRACHYTERAPI

Uoverensstemmelse mellem planlagte antal fraktioner og ordination mellem
RayStation og SagiNova

Der eren uoverensstemmelse i fortolkningen af DICOM RT Plan-attributterne Planned number of
fractions (300A, 0078] og Target prescription dose (300A,0026) i RayStation sammenlignet med
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brachyterapi-afterloadsystemet SagiNova. Det gzelder specifikt for SagiNova versioner 2.1.4.0 eller
tidligere versioner. Hvis klinikken anvender en nyere version end 2.1.4.0, skal brugeren kontakte
kundesupport for at kontrollere, om problemet er vedvarende.

Ved eksport af planer fra RayStation:

* Denonskede ordinationsdosis eksporteres som ordinationsdosis pr. fraktion ganget med
antallet af fraktioner for feltseettet.

* Detplanlagte antal fraktioner eksporteres som antallet af fraktioner for feltseettet.

Ved import af planer i SagiNova til behandling:
e Ordinationen fortolkes som ordinationsdosis pr. fraktion.

e Antallet af fraktioner fortolkes som det samlede antal fraktioner, herunder fraktioner for
eventuelle tidligere leverede planer.

Mulige konsekvenser er:

* Vedbehandlingslevering er det, der vises som ordination pr. fraktion pa SagiNova-konsollen,
rent faktisk den samlede ordinationsdosis for alle fraktioner.

e Determuligvis ikke muligt at levere mere end én plan for hver patient.

Radfer dig med SagiNova-applikationsspecialister for at fa passende losninger.
(285641)

4.5 PLANDESIGN 0G 3D-CRT-FELTDESIGN

Center beam for et felt og kollimatorrotation bevarer eventuelt ikke de enskede
feltdbninger for visse MLC'er
Centerbeam for et felt og kollimatorrotation i kombination med "Keep edited opening” kan udvide
aperturen. Gennemga aperturer efter brug, og anvend kollimatorrotation med "Auto conform”, hvis
determuligt.

(144701)

4.6 PLANOPTIMERING

Der foretages ingen gennemferlighedskontrol af maksimal bladhastighed for
DMLC-felter efter dosisskalering

DMLC-planer, der er resultatet af en optimering, er gennemferlige med hensyn til alle
maskinbegreensninger. Manuel reskalering af dosis (MU) efter optimering kan dog resultere i
overskridelse af den maksimale bladhastighed — alt efter hvilken dosishastighed, der anvendes
under behandlingslevering.

(138830)
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4.7 PROTONPLANLAEGNING

Forkert statistisk usikkerhed for plandosis ved brug af proton-MC-dosis
RayStation-proton-Monte Carlo-dosisberegningsalgoritmen beregnerikke den statistiske usikkerhed
for den samlede plandosis, men kun for de individuelle feltdoser. Den statistiske usikkerhed pa
feltdosis vises i 2D-patientvisninger for hverindividuel feltdosis. | RayStation 2024A vises en veerdi
forden statistiske usikkerhed ved en fejl ogsa for plandosis. Den viste veerdi svarer til den statistiske
usikkerhed for et af felterne i feltlisten. Denne vaerdi vil som oftest vaere hojere end den faktiske
statiske usikkerhed pa plandosis, men kan for nogle scenarier veere lavere end den faktiske veerdi,
hvis lons/spoterblevetbrugtiindstillingerne for slutdosisberegning. Den kliniske status for plandosis
erdog stadig korrekt, da detkun afhaengeraf den statistiske usikkerhed for de individuelle feltdoser.
(826775)

4.8 CYBERKNIFE-PLANLAEGNING

Verificering af leverbarheden af CyberKnife-planer

CyberKnife-planer, der er opretteti RayStation, kan, i ca. 1 % af tilfeldene, fejle validering af
leverbarheden.Sadanne planervil ikke veere leverbare. De berarte feltvinkleridentificeres ved hjeelp
af de leveringskontroller, der keres ved plangodkendelse og planeksport.

Hvis du vil kontrollere, om en plan er berert af dette problem for godkendelsen, kan scriptmetoden
beam set . CheckCyber Kni f eDel i ver abi | i t y() keres. De bererte segmenter kan fjernes
manuelt, for der keres en fortsat optimering for de seneste justeringer.

(344672)

4.9 BEHANDLINGSLEVERING

Blandede feltszet i tidsplan for planfraktion
For planer med flere feltseet, hvor tidsplanen for planfraktioner er blevet redigeret manuelt for et
efterfolgende feltszet, vil en eendring i antallet af fraktioner for et foregédende feltsaet resultere i en
defekt fraktionsplan, hvor feltszet ikke leengere planlaegges i sekvens. Dette kan fore til problemer
med dosissporing og adaptiv genplanlaegning. Forat forhindre dette skal tidsplanen for planfraktionen
altid nulstilles, for antallet af fraktioner for feltsaet i en plan med flere feltsaet eendres, efter
fraktioneringsmensteret er blevet redigeret manuelt.

(331775)

4.10 AUTOMATISK PLANLAGNING

Forkert Beam on interval kan sattes tilbage uden notifikation

Nar veerdien for Beam on interval i fanen Beam Optimization Settings i dialogboksen Plan Explorer
Edit Exploration Plan redigeres, vil veerdien skifte tilbage til den tidligere veerdi uden varsel, hvis den
indtastede veerdi er uden for det tilladte. Dette kan nemt overses, hvis dialogboksen f.eks. lukkes
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direkte efter at have indtastet en forkert veerdi. Beam on interval-veerdien geelder kun
VMAT-behandlingsmaskiner, der er kommissioneret for burst-tilstand (mArc).

(144086)

4.11 BIOLOGISK EVALUERING OG OPTIMERING

Biologisk evaluering af fraktioneringplan kan fere til nedbrud, ndr der oprettes en
ny, tilpasset plan
Hvis fraktioneringplanen redigeres fra Biological Evaluation-modulet, bryder systemet sammen,
nar der oprettes en adaptet plan. For at foretage biologisk evaluering skal planen kopieres, og
endringerne i fraktioneringssplanen skal foretages i kopien.

(138535)

Funktionen fortryd/annuller fortryd ugyldiggerresponskurveri modulet Biological
Evaluation
I modulet Biological Evaluation fjernes responskurverne ved fortryd/annuller fortryd. Genberegn
funktionsveerdierne for at gendanne responskurverne.

(138536)

Biologiske funktionsvaerdier gores ikke ugyldige ved a&ndring af fraktioneringen

for planer med mere end et beamset

/Andring af fraktioneringen for et beamset ud over det forste, gor ikke Biological Progress-grafen

eller evalueringsfunktionsveerdierne i Biological Evaluation-modulet ugyldige. Genberegn altid

funktionsveerdier manuelt efter at have flyttet fraktioner i planer med mere end et beamset.
(48314)

Begreensning ved evaluering af biologiske kliniske mdl med tidsafhaengige effekter
i Dose tracking-modulet
Dose tracking-moduletunderstotter evaluering af biologiske kliniske mal med tidsafhaengige effekter
(reparation og repopulation). Input til denne evaluering er tidspunktet for behandling af fraktioner
idose tracking-forlebet. Fraktionernes behandlingstidspunktvises dog ikke i Dose tracking-modulet,
hvilket gor det vanskeligt for brugeren at vide, hvad der preecis er grundlaget for evalueringen. Ved
initialisering af dose tracking fra en dosisplan, kopieres behandlingstidspunktet fra planen til dose
tracking-behandlingsforlebet. Ved manuel tilfojelse eller sletning af fraktioner kan
behandlingstidspunktet dog veere forskelligt fra dentilsigtede fraktionering. Behandlingstidspunktet
fordose tracking-fraktionen eraktueltkun tilgeengelig via scripting. Brugeren skal vaere opmaerksom
padenne begraensning ved evaluering af biologiske kliniske mal med tidsafheengige effekteriDose
tracking-modulet.

(722865)
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4 ANDRE KENDTE PROBLEMER

4.12 RAYPHYSICS

Opdaterede anbefalinger vedrorende brug af detektorhojde
Mellem RayStation 11A og RayStation 11B er anbefalinger vedrerende brugen af detektorhejde og
dybdeforskydning for dybdedosiskurver blevet opdateret. Hvis de tidligere anbefalinger blev fulgt,
kunne modellering af build-up-omradet for fotonbeammodeller fore til overestimering af
overfladedosis i beregnet 3D-dosis. Ved opgradering til en RayStation-version, der er hojere end
11A, anbefales detat gennemga dette og om nedvendigt opdatere fotonbeammodeller med hensyn
til de nye anbefalinger. Se afsnittet Detektorhejde og dybdeforskydning i RSL-D-RS-2024A-REF,
RayStation 2024A Reference Manual, afsnit Dybdeforskydning og detektorhejde i
RSL-D-RS-2024A-RPHY, RayStation 2024A RayPhysics Manualog RSL-D-RS-2024A-BCDS, RayStation
2024A Beam Commissioning Data Specification for oplysninger om de nye anbefalinger.

(410561)

4.13 SCRIPTING

Begraensninger vedrarende scriptede referencefunktioner

Det er ikke muligt at godkende et feltseet, der indeholder en scriptet referencedosisfunktion, som
refererertil en uldst dosis. Dette vil fore til et sammenbrud. Ligeledes vil godkendelse af et feltszet,
derinkluderer en scriptet referencedosisfunktion, der refererer til en 1ast dosis, og efterfolgende
oplasning af referencedosen fore til et sammenbrud.

Hvis en scriptet referencedosisfunktion refererer til en uldst dosis, vil der ikke vaere nogen
notifikationer, hvis den refererede dosis aendres eller fjernes. Endelig er der ingen garanti for, nar
deropgraderes tilnye versioneraf RayStation, at opgraderinger af optimeringsproblemer, herunder
scriptede referencedosisfunktioner vil bevare dosisreferencerne.

(285544)
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APPENDIX A - EFFEKTIV DOSIS FOR PROTONER

A EFFEKTIV DOSIS FOR
PROTONER

A1 BAGGRUND

Begyndende med RayStation 8B er den effektive dosis af protonbehandlinger behandlet eksplicit,
enten ved atinkludere en konstant faktor i maskinmodellens absolutte dosimetri eller ved at
kombinere en maskinmodel baseret pa fysisk dosis i den absolutte dosimetri med en RBE-model
med konstant faktor. Narder opgraderes fra en RayStation-version til RayStation 8B eller RayStation
8B eller senere, antages det, at alle eksisterende maskinmodelleri databasen er blevet modelleret
med en konstant faktor pa 1.1 i den absolutte dosimetri for at tage hensyn til protoners relative
biologiske virkninger. Kontakt RaySearch-support, hvis dette ikke er gyldigt for en maskine i
databasen.

A.2  BESKRIVELSE

e RBE-faktoren kan enten inkluderes i maskinmodellen (som standardarbejdsgangen var i
tidligere versioner af RayStation forud for 88) eller indstilles i en RBE-model.

Hvis RBE-faktoren erinkludereti maskinmodellen, antages den atvaere 1.1. Derrefereres
til disse maskiner som "RBE".

En klinisk RBE-model med faktor 1.1 erinkluderet i hver proton-RayStation-pakke. Denne
skal kombineres med maskinmodeller baseret pa fysisk dosis. Der refereres til disse
maskiner som "PHY".

Forandre konstante faktorer end 1.1 skal brugeren specificere og kommissionere en ny

RBE-modeli RayBiology. Denne mulighed kan kun anvendes med PHY-maskiner.

*  Alle eksisterende protonmaskiner i systemet vil blive konverteret til dosistype RBE, hvor
det antages, at der er anvendt en konstant faktor pa 1.1 til at skalere absolutte
dosimetrimalinger. Pa tilsvarende vis vil dosis i alle eksisterende planer blive konverteret
til RBE-dosis.

e Visningaf RBE/PHY for PHY-maskine i RayStation-modulerne Plan design, Plan optimization og
Plan evaluation.

Det er muligt at skifte mellem fysisk dosis og RBE-dosis i disse tre moduler.

Det er muligt at fa vist RBE-faktoren i Difference-visningen i Plan evaluation.
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APPENDIX A - EFFEKTIV DOSIS FOR PROTONER

*  ForRBE-maskiner er RBE-dosis det eneste eksisterende dosisobjekt. For PHY-maskiner er
RBE-dosis den primeere dosis i alle moduler med folgende undtagelser:

Visning af Beam Dose Specification Points (BDSP) vil veere i fysisk dosis.

Alle doser i QA preparation-modulet vil veere i fysisk dosis.

*  DICOM-import:

Import af RayStation RtlonPlan og RtDose for protonmodaliteten og med dosistype
PHYSICAL fra tidligere versioner af RayStation end RayStation 8B vil blive behandlet som
RBE-dosis, hvis maskinens navn i RtlonPlan henviser til en eksisterende maskine med
RBE inkludereti modellen.

RtDose for dosistype PHYSICAL fra andre systemer eller fra RayStation-versioner for 8B
med en maskine, der ikke har RBE inkludereti beammodellen, vil blive importeret som i
tidligere versioner og vil ikke blive vist som RBE-dosis i RayStation. Det samme geelder,
hvis den refererede maskine ikke eksistereridatabasen. Det er brugerens ansvar atvide,
om dosis skal behandles som fysisk eller RBE-/fotonaekvivalent. Hvis en sddan dosis
anvendes som baggrundsdosis i en efterfolgende planlzegning, vil den imidlertid blive
behandlet som en effektiv dosis.

Note: Planer for maskiner fra Mitsubishi Electric Co felger andre regler, og adfeerden
erikke blevet eendret fra versioner for RayStation 8B.
e DICOM-eksport:

Behandlingsplaner og QA-planer for protonmaskiner med dosistype RBE (sendret adfaerd
sammenlignet med RayStation-versioner forud for 8B, hvor alle protondoser blev
eksporteret som PHYSICAL):

+  Kun EFFECTIVE RT Dose-elementer eksporteres.

+  BDSPiRTPlan-elementer vil blive eksporteret som EFFECTIVE.

Behandlingsplaner for maskiner med dosistype PHY:
+  Bade EFFECTIVE- og PHYSICAL RT Dose-elementer vil blive eksporteret.
+  BDSPiRTPlan-elementer vil blive eksporteret som PHYSICAL.

QA-planer for maskiner med dosistype PHY:
+  Kun PHYSICAL RT Dose-elementer eksporteres.

+ BDSPIiRTPlan-elementer vil blive eksporteret som PHYSICAL.

Note: Planer for maskiner fra Mitsubishi Electric Co felger andre regler, og adfeerden
er ikke blevet endret fra versioner for RayStation 8B.
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