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Wykluczenie
Aby uzyska¢ informacje o funkcjach, ktére nie s dostepne z przyczyn prawnych, nalezy sie zapoznac z
informacjami prawnymi zawartymi w RayStation instrukcji obstugi.

Deklaracja zgodnosci

C E 2862

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

Uwagi dotyczqce bezpieczenstwa

Ostrzezenia i uwagi zawarte w dokumentacji uzytkownika informujg o zasadach bezpiecznego
uzytkowania produktu i nalezy ich przestrzegac.

I OSTRZEZENIE!

Ostrzezenie informuje o ryzyku obrazen ciata lub $mierci. W wiekszosci przypadkow
ryzyko jest zwigzane z niewfasciwym postepowaniem z pacjentem.

& OSTROZNIE!

Uwaga informuje o ryzyku uszkodzenia sprzetu, oprogramowania lub danych.

Uwaga: Uwaga zawiera dodatkowe przydatne informacje, wskazowki lub przypomnienia.

Prawa autorskie

Niniejszy dokument zawiera zastrzezone informacje chronione prawem autorskim. Zadna cze$¢
niniejszego dokumentu nie moze by¢ kopiowana, powielana ani tumaczona na inny jezyk bez
wczesniejszego uzyskania pisemnej zgody od RaySearch Laboratories AB (publ].

Wszelkie prawa zastrzezone. © 2026, 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 nalezg do odpowiednich wiascicieli,
ktorzy nie s zwigzani z RaySearch Laboratories AB (publ].

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

" Podlegajq rejestracji na niektorych rynkach.

RaySearch —=
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1 WSTEP

1 WSTEP

1.1 INFORMACJE OGOLNE O DOKUMENCIE

Dokument ten zawiera wazne uwagi dotyczace systemu RayStation v2026. Przedstawiono w
nim informacje odnoszgce sie do bezpieczenstwa pacjenta i wymieniono nowe funkcje, znane
problemy oraz mozliwe sposoby ich rozwigzania.

Kazdy uzytkownik systemu RayStation v2026 powinien zapozna¢ sig z tymi znanymi
problemami. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych 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 zapewniajacego
wsparcie klienta.

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

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

W RAYSTATION v2026

W tym rozdziale opisane sg nowosci i ulepszenia w systemie RayStation v2026 w poréwnaniu z
systemem RayStation v2025.

2.1

2.2

RSL-D-RS-v2026-RN-PL-1.0-2026-06-30 RAYSTATION v2026 UWAGI DO WYDANIA

NAJWAZNIEJSZE PUNKTY

Obstuga adaptacji leczenia online w integracji z RayCare (wprowadzonego w RayStation
v2025 SP2)

Rozszerzona obstuga ponownego napromieniowania z oceng dawki skumulowanej

Nowy modut do kontroli jakosci EPID dostosowanej do konkretnego pacjenta

Postepy w ponownym planowaniu adaptacyjnym

Ulepszone automatyczne planowanie z rozszerzong obstuga konfiguracji

Szerszy zakres modeli konturowania opartych na uczeniu gtebokim oraz wskaznikow jakosci

Szybsze planowanie z wykorzystaniem uczenia gtebokiego dzieki nowym i
zaktualizowanym modelom

Zatwierdzanie indywidualnych geometrii obszaréw zainteresowania (ROI) i punktow
zainteresowania (POI) oraz ulepszone widoki wielu obrazéw

Nowe mozliwosci planowania fotonowego tuku helikalnego
Protokoty generowania planéw dla PBS
Szybsza optymalizacja protonowego PBS z wykorzystaniem procesora graficznego (GPU)
Obstuga szyfrowanej komunikacji DICOM
OBSLUGA PONOWNEGO NAPROMIENIOWANIA
Obecnie mozliwe jest dodanie wczesSniejszej terapii do planu leczenia.

Wczeéniejsza dawka jest automatycznie przypisywana do obrazu planowania, a dawki
skumulowane sg obliczane.

Z dawkg skumulowang mozna powigzac funkcje optymalizacjii cele kliniczne.

Obstugiwane sa wszystkie metody obrazowania i techniki leczenia z wyjatkiem terapii
wychwytem neutronéw boru (BNCT).
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*  Dawkarownowazna w frakcjach 2 Gy (EQD2).

Parametry EQD2 (wspotczynniki a/[3 oraz wspotczynniki regeneracji tkanek (TRF))
mozna zdefiniowac dla poszczegolnych obszarow zainteresowania (ROI) i zapisac dla
kazdego planu leczenia.

W module Plan evaluation mozna przegladac rozktady i statystyki EQD2.

Funkcje optymalizacji i cele kliniczne mozna ocenia¢ pod katem EQD2, zaréwno z
uwzglednieniem korekt TRF, jak i bez nich.

Rozktady EQD2 dla poszczegélinych parametrow sg obliczane dla kombinacji
wspotczynnika o/ i TRF zastosowanych w obszarach zainteresowania (R0I). Rozktady
te stuzg do oceny krzywych DVH, statystyk dawek, funkcji optymalizacyjnych oraz
celdw klinicznych. Oznacza to, ze whasciwe parametry EQD2 sg zawsze stosowane w
catej objetosci obszaru zainteresowania (ROI), w tym w wokselach wspainych z innymi
obszarami zainteresowania, na przyktad na granicach obszaréw zainteresowania lub w

obszarach nakfadajgcych sie.
e  Wymagana licencja: raySequel.
2.3 KONTROLA JAKOSCI EPID
*  Nowy modutdo przeprowadzania specyficznej dla pacjenta kontroli jakosci EPID.
*  Tworzenie planéw weryfikacyjnych do realizacji za pomoca EPID.
*  Importzmierzonych obrazéw EPID z urzadzen Varian.
*  Obliczanie obrazéw EPID przy uzyciu modelu EPID zdefiniowanego w modelu aparatu LINAC.

e Poréwnanie zmierzonych i obliczonych obrazéw EPID na podstawie réznic w odpowiedzi,
profili liniowych i metryk gamma.

e Wymagana licencja: rayEpid
2.4 O0BSLUGA PROTOKOLOW GENEROWANIA PLANOW DLA PBS

*  Protokoty generowania planéw obstugujg teraz automatyczne tworzenie planéw skanowania
wigzka otowkowg [PBS). Rozszerzono etapy protokotu, aby umozliwi¢ wybor modelu RBE,

konfiguracje ustawien odpornoéci, ustawien optymalizacji PBS oraz ustawien obliczen
wigzek dla wigzek PBS.

2.5 OGOLNE UDOSKONALENIA W SYSTEMIE

*  Woknie dialogowym Adjust color tables mozna modyfikowa¢ domysine tabele kolorow.

e  Obecnie mozliwe jest przetaczanie sie miedzy czynnosciami planowania a modutami za
pomoca klawiatury, co stanowi alternatywe dla klikania zaktadki czynnosci lub modutu.
Nalezy nacisna¢ klawisz Alt, a nastepnie podkreslona litere w nazwie czynnosci lub modutu
(np. Alt+M w celu przetgczania na Patient modeling lub Alt+0 w celu przetaczania na Plan
optimization).

10 RSL-D-RS-v2026-RN-PL-1.0-2026-06-30 RAYSTATION v2026 UWAGI DO WYDANIA
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*  Obstuga Microsoft SQL Serverw wersjiz 2025r.
* Narzedzie Measure mozna wigczac i wytaczac za pomoca skrotu klawiaturowego M.

*  RayStation zostato przetestowane na procesorach graficznych NVIDIA Blackwell (od
RayStation w wersji 2025 SP2).

2.6  PATIENT MODELING

Obecnie mozliwe jest zatwierdzanie poszczeg6lnych geometrii obszaréw i punktéw
zainteresowania.

Zatwierdzona geometria zostanie zablokowana przed edycja w wybranym zestawie
obrazéw.

Nadal mozna edytowa¢ wiasciwo$ci obszaréw zainteresowania (ROI) i punktow
zainteresowania (POI) (na przyktad nazwe, kolor i materiat) po zatwierdzeniu geometrii.

Informacje dotyczace zatwierdzenia s zapisywane w dzienniku audytowym.
Opcja ta jest dostepna dla uzytkownikéw nalezacych do grupyRayStation-PlanApproval.

Funkcje pojedynczego logowania (SSO) mozna wiaczyc w celu zatwierdzania geometrii
w Clinic settings.

*  Uktad wielu obrazéw: Obecnie mozna wyswietlac trzy obrazy obok siebie. Widok po lewej
stronie zawsze przedstawia gtéwny zestaw obrazow, na ktérym kontury sa modyfikowane
podczas korzystania z narzedzi do konturowania, natomiast pozostate dwa widoki moga
prezentowa¢ dowolny obraz obok niego. Jesli obraz jest zarejestrowany wzgledem gtéwnego
zestawu obrazow, wigczane jest zsynchronizowane przewijanie i mozliwe jest konturowanie.

2.7 KONTUROWANIE DEEP LEARNING (GLEBOKIEGO UCZENIA
MASZYNOWEGO)

e Wprzypadku geometrii obszaréw zainteresowania (ROI]) wygenerowanych poczgtkowo
przez segmentacje opartg na uczeniu gtebokim (DLS]) wspotczynnik podobienstwa Dice'a
jest teraz obliczany po zatwierdzeniu w celu iloSciowego okre$lenia rozbieznosci miedzy
oryginalnym wynikiem DLS a wszelkimi recznymi modyfikacjami wprowadzonymi przez
uzytkownika. Ponadto obliczane i zapisywane sg parametry geometryczne, takie jak
objetosc¢, srodek masy i prostokat ograniczajacy, zaréwno dla oryginalnego modelu DLS, jaki
dla edytowanych geometrii. Wyniki s dostepne w Raylntelligence i w ramach skryptow.

e Model RSL DLS CT zawiera 11 ulepszonych obszaréw zainteresowania (ROI), jak
przedstawiono ponizej.

Anorectum

+  Rozszerzona obstuga przypadkéw miednicy u kobiet oraz przypadkéw po
prostatektomii.

+  Poprawiona ciggto$¢ anatomiczna dzieki Colon Sigmoid.

Bladder

RSL-D-RS-v2026-RN-PL-1.0-2026-06-30 RAYSTATION v2026 UWAGI DO WYDANIA 11
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+ Rozszerzona obstuga przypadkéw miednicy u kobiet oraz przypadkéw po
prostatektomii.

+  Zwiekszona niezawodnosc¢ przy réznych stopniach wypetnienia pecherza.
Colon Sigmoid

+ Rozszerzona obstuga przypadkéw miednicy u kobiet oraz przypadkéw po
prostatektomii.

+ Poprawiona ciggto$¢ anatomiczna w Anorectum.
Spc Bowel

+  Zaktualizowana definicja: obecnie obejmuje obszar siegajacy dalej w kierunku
czaszkowym, uwzgledniajgc wszystkie struktury jelitowe.

+ Rozszerzona obstuga przypadkéw miednicy u kobiet oraz przypadkéw po
prostatektomii.

PenileBulb
+  Rozszerzona obstuga przypadkdw prostatektomii.
+  Ulepszone konce kranialny i kaudalny.
Heart, Kidney L/R, Lung L/R, SpinalCanal
+ Rozszerzona obstuga przypadkoéw pediatrycznych.
e Zmodelu RSL DLS CT usunieto jeden obszar zainteresowania (R01): L6 vertebra.

e Model RSLDLS CT zawiera rowniez 32 nowe obszary zainteresowania (RO}, wymienione

ponizej.
Grupa Modal- Obszary zainteresowania
nos¢
Bowels TK Colon
Duodenum

Jejunum lleum
Jejunum lleum Colon

Pelvis K Canal Anal
Rectum

12 RSL-D-RS-v2026-RN-PL-1.0-2026-06-30 RAYSTATION v2026 UWAGI DO WYDANIA



Grupa

Female Pelvis

Prostate Bed

Modal-
nos¢é

K

K
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Obszary zainteresowania

Female Genital Tract

LN Gyne lliac

LN Gyne Inguinofem L
LN Gyne Inguinofem R
LN _Gyne Paraaortic

LN Gyne Presacral

LN Gyne _Pelvic Sidewall
Parametrium L
Parametrium R

ProstateBed ESTRO
ProstateBed PERYTON

Bronchial Tree

TK

Bronchus Lingular
Bronchus Lobar Inferior L
Bronchus Lobar Inferior R
Bronchus Lobar Middle
Bronchus Lobar Superior L
Bronchus Lobar Superior R
ProximalBronchialTree

Artificial Hip & Femur

Vessels

K

K

Artificial Hip L
Artificial Hip R
Femur L
Femur R

A Femoral L
A Femoral R
V Femoral L
V Femoral R

e Wmodelu RSL DLS CT w ramach aktualizacji technicznych ponownie przeszkolono kilka sieci
neuronowych. Ma to wptyw na generowanie nastepujgcych obszarow zainteresowania (ROI):

Bone Pelvic L/R, Bronchus InterM, Bronchus Main L/R, C1-C7, Carina, Coccyx,
Femur Head /R, L1-L5, Prostate, Prostate minus VenousPlexus, Sacrum,
SeminalVesicles, iT1-T12.

Zaktualizowane wagi sieci moga powodowac niewielkie réznice w generowanych
obszarach zainteresowania (ROI) w poréwnaniu z poprzednimi wersjami.

2.8  PLAN EXPLORER

*  Protokoty generowania planéw obstuguja teraz automatyczne tworzenie planéw PBS.

Oznaczato, ze:

RSL-D-RS-v2026-RN-PL-1.0-2026-06-30 RAYSTATION v2026 UWAGI DO WYDANIA
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2.9

Plany eksploracyjne PBS mozna tworzy¢ bezposrednio w module Plan explorer.
Szablony eksploracji mogg zawiera¢ plany PBS.

Poprawiono szybkoé¢ dziatania podczas pracy z duzymi zbiorami planéw eksploracji.
Dotyczy to w szczegdlnosci wybierania planéw, usuwania planéw, korzystania z filtrow
eksploracji oraz dodawania istniejacych planéw do eksploracji plandw.

Wybor wielu planéw eksploracji mozna teraz jednym kliknieciem oznaczyc jako kandydatéw.

Plany eksploracji utworzone przy uzyciu protokotéw generowania planéw lub szablonéw
eksploracji nie beda juz domysinie widoczne na liscie rozwijanej Plan. Ma to na celu

unikniecie tworzenia dtugiej listy planéw w sytuacji, gdy wiele z nich jest generowanych
automatycznie. Aby udostepni¢ plany na liscie rozwijanej Plan , do menu kontekstowego

miniatury planu dodano nowa opcje Show in other modules.

Lista celéw klinicznych w przestrzeni roboczej Compare ma teraz taki sam wyglad jak lista w
innych modutach.

PLANOWANIE BRACHYTERAPII

Podczas rekonstrukcji kanatu widoki sq teraz automatycznie dostosowywane do kierunku
kanatu.

Dodano obstuge tworzenia punktéw bazowych.

Ulepszono wyswietlanie danych dotyczacych punktéw zatrzymania poprzez pokazywanie
czasu naswietlania skorygowanego o natezenie zrodfa dla kazdego punktu zatrzymania oraz
pozycji punktéw zatrzymania wzgledem wstepnie skonfigurowanego punktu odniesienia.

Podczas obliczania dawki, te obliczane metoda Monte Carlo dla T643 i brachyterapii sg
ograniczone do 100 Gy.

Do wykresow DVH dodano pole wyboru Zoom to max D90 umozliwiajace szybkie
powiekszenie wykresu.

Model aplikatora mozna teraz utworzyc na podstawie struktur (ROI, LOIi POI] za pomocg
skryptow.

Dawke T6G43 mozna teraz oblicza¢ na podstawie obrazéw CBCT.

2.10 PLAN SETUP

Jeslipacjenti przypadek wystepuja w RayCare, preskrybcje mozna teraz skopiowac z
RayCare, zamiast definiowac jg w RayStation. Liczba frakcji w RayCare zastapi warto$¢
RayStation.

2.11 3D-CRT BEAM DESIGN

Segmenty tuku konformalnego mozna generowac dla trajektorii typu "wave-arc” w
akceleratorach liniowych (LINAC) wyposazonych w te funkgje, takich jak Hitachi OXRAY.

RSL-D-RS-v2026-RN-PL-1.0-2026-06-30 RAYSTATION v2026 UWAGI DO WYDANIA
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2.12 PLAN OPTIMIZATION

Funkcje "treat” mozna zastosowac podczas optymalizacji planéw VMAT wykorzystujacych
trajektorie typu "wave-arc" w akceleratorach liniowych (LINAC) wyposazonych w te funkcje,
takich jak Hitachi OXRAY.

Zmienione zachowanie w przypadku VMAT i tuku konformalnego: w przypadku zmiany kata
kolimatora lub kata stotu pacjenta segmenty wigzki sa usuwane.

Strategie automatyzacji planowania ECHO i ML mozna teraz konfigurowac za posSrednictwem
interfejsu uzytkownika. Dostep do okna dialogowego konfiguracji uzyskuje sie z zaktadki
Automation.

2.13 PLANOWANIE UCZENIA MASZYNOWEGO

Przeprojektowano modut planowania oparty na uczeniu maszynowym, co pozwolito
znacznie przyspieszyc prognozowanie dawki i wyeliminowac konieczno$¢ korzystania ze
Srodowiska skryptowego. W zwigzku z tg aktualizacjq nalezy spodziewac sie niewielkich

réznic w wynikach optymalizacji. Po aktualizacji nalezy zweryfikowac jako$¢ dawki
docelowej wygenerowanej przy uzyciu strategii opartej na uczeniu maszynowym.

Nowe modele:

RSL Breast Locoregional: Jednopoziomowy model lokoregionalny piersi przeznaczony
do leczenia piersi lub Sciany klatki piersiowej, z uwzglednieniem weztow chtonnych
regionalnych.

RSL Lung Proton: Model protonowy przeznaczony do leczenia nowotworéw pierwotnych
i/lub weztowych w dowolnym ptucu.

RSL Prostate SVs Nodes 2LVS: Nowa, zaktualizowana wersja modelu RSL Prostate SVs
Nodes 2LVS przeznaczona do leczenia prostaty, pecherzykéw nasiennych oraz weztow
chtonnych.

2.14 PLANOWANIE TERAPII ZA POMOCA SPIRALNEGO £UKU FOTONOWEGO

Wiazki fotonowe mogg teraz poruszac sie po trajektorii helikalnego tuku, co pozwala

na ruch wzdtuzny stotu podczas obrotu gantry w trakcie podawania promieniowania.
Umozliwia to planowanie zaawansowanych terapii z wykorzystaniem helikalnego fuku na
kompatybilnych akceleratorach liniowych (LINAC).

Wymagana licencja: rayHelicalArc

2.15 PLANOWANIE SKANOWANIA WIAZKA OLOWKOWA PROTONOW

Czes¢ algorytmu optymalizacji PBS dla protonoterapii zostata przeniesiona na procesor
graficzny (GPUJ, co przyspieszyto proces optymalizacji. Stopien przyspieszenia bedzie
zalezat od konkretnego przypadku i dostepnego sprzetu.

Dodano obstuge skanowania ciggtego sterowanego dawka (DDCS) dla aparatow
protonowych firmy Hitachi.
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Jesliaparat firmy Hitachi jest wyposazony w opcje DDCS, RayStation tworzy plany
spetniajace wymagania dotyczace mozliwosci realizacji. Obejmuje to minimalne i
maksymalne wagi punktow, stan wigczenia lub wytgczenia wigzki podczas skanowania
do nastepnego punktu oraz optymalng czestotliwo$¢ zmian pozycji na warstwe
energetyczna, zapewniajac najszybszy czas realizacji przy zachowaniu jakosci planu.

Wymagana licencja: rayContinuousScanning

2.16 PLANOWANIE TERAPII Z UZYCIEM LtUKOW PROTONOWYCH

Dodano obstuge pionowych statycznych tukow PBS, w ktérych fotel obraca sie miedzy
warstwami energetycznymi.

Statyczne tuki PBS z obracajacym sie fotelem sg analogiczne do statycznych tukéw, w
ktorych obraca sie gantry (obstugiwane w poprzednich wersjach RayStation).

Kazdy aparat protonowy PBS wykorzystujacy fotel jako podparcie dla pacjenta mozna
skonfigurowac tak, aby obstugiwat planowanie tukéw PBS, w ktérych fotel sie obraca.

Plan tuku PBS z obracajgcym sie fotelem musi zostac¢ przeksztatcony w standardowy
plan PBS przed rozpoczeciem radioterapii.

Planowanie tukdw PBS jest teraz dostepne dla zestawdw obrazdw ukosnych.

2.17 PLANOWANIE SKANOWANIA WIAZKA OLOWKOWA JONOW LEKKICH

Obliczanie dawki dla lekkich jon6w jest obecnie ograniczone, gdy pik Bragga znajduje sie

w przesuwniku zasiegu. Optymalizator nie bedzie juz tworzyt planéw zawierajacych takie
punkty. Moga one jednak nadal wystepowac w planach, ktére byty recznie edytowane przez
uzytkownika lub utworzone w wczesSniejszych wersjach RayStation. W takich przypadkach
wyswietlany jest komunikat wskazujacy dotknietg wigzke i warstwe energetyczna, a plan
nalezy zresetowac i ponownie zoptymalizowac lub recznie usunac problematyczne warstwy
energetyczne.

Dodano obstuge systemow jonow weglowych firmy Hitachi.
Precyzyjne dostrajanie przesuwnikow zasiegu.
Skanowanie ciggfe sterowane dawka (DDCS):

+ RayStation pozwala tworzy¢ plany spetiajace wymagania dotyczace
wykonalnosci. Obejmuje to minimalne i maksymalne wagi punktéw, stan
wigczenia lub wytaczenia wigzki podczas skanowania do nastepnego punktu oraz
optymalng czestotliwo$¢ zmian pozycji na warstwe energetyczna, zapewniajac
najszybszy czas realizacji przy zachowaniu jakosci planu.

+  Wymagana licencja: rayContinuousScanning

Do modelu aparatu do terapii jonami lekkimi mozna teraz doda¢ model szczeliny powietrznej
przesuwnika zasiegu. Model ten wprowadza wspotczynnik korekcyjny do dawki jako funkcje
grubosci przesuwnika zasiegu i szczeliny powietrznej, umozliwiajac modelowanie czastek
rozproszonych, ktére nie trafiajq w pacjenta z powodu duzych szczelin powietrznych.
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2.18 MODEL TEN WPROWADZA WSPOLCZYNNIK KOREKCYJNY DO

DAWKI JAKO FUNKCJE GRUBOSCI PRZESUWNIKA ZASIEGU |
SZCZELINY POWIETRZNEJ, UMOZLIWIAJAC MODELOWANIE CZASTEK
ROZPROSZONYCH, KTORE NIE TRAFIAJA W PACJENTA Z POWODU
DUZYCH SZCZELIN POWIETRZNYCH. RAYSTATION

Modut Automated replanning oferuje teraz ulepszonq integracje z RayCare przeznaczong
do dziatania na aparatach Varian TrueBeam. W przypadku aktywnych sesji adaptacyjnych
online, zapewnia narzedzia wspierajace transfer danych i komunikacje z RayCare,

w tym usprawniony przeptyw pracy w zakresie importowania zestawow obrazow

i rejestracji obrazow. Po dokonaniu przegladu i podjeciu decyzji o kontynuowaniu

pracy z zaadaptowanym zestawem wigzek, wybor opcji Assign adapted spowoduje
udostepnienie zaadaptowanego zestawu wigzek w RayCare i automatyczne przypisanie go
do odpowiednigj frakcji. Je$li zostanie podjeta decyzja o kontynuowaniu realizacji pierwotnie
zaplanowanego zestawu wigzek, mozna skorzystac z opcji Proceed with scheduled.
Dostarczenie juz zaplanowanego zestawu wigzek moze wowczas byc kontynuowane w
RayCare.

W trakcie tworzenia adaptowanych zestaw6w wigzek, wigzki leczenia majg teraz nowe
domysine nazwy, wskazujace, ze nalezg do adaptowanego zestawu wigzek. Nazwa
adaptowanej wigzki sktada sie z nazwy pierwotnej wigzki oraz przyrostka. Przyrostek jest
dopisywany w formacie ‘A[n]’, gdzie ‘n’ jest numerem frakgji.

Podczas zatwierdzania zaadaptowanego planu zostanie on poréwnany z planem
referencyjnym, a w przypadku wykrycia istotnych réznic pojawi sie okno dialogowe z
ostrzezeniem. Roznice te sg oceniane pod katem konfiguracji wigzki, zalecenia, catkowitej
wartosci meterset na frakcje, techniki leczenia i przypisanego aparatu terapeutycznego.
Prog réznicy meterset mozna skonfigurowac.

2.19 ZAUTOMATYZOWANE REPLANOWANIE ADAPTACYJNE

Podczas ponownego obliczania syntetycznego obrazu TK automatycznie przeliczana jest
teraz rowniez rejestracja odksztatcalna.

Dostepnych jest teraz wiecej opcji mapowania obszaréw zainteresowania (R0 i

punktéw zainteresowania (POI) przy uzyciu rejestracji sztywnej na podstawie szablonow
strukturalnych. Mozna skorzystac z istniejgcej rejestracji w uktadzie odniesienia oraz z opcji
Discard rotations, Focus on bone structures i Focus on ROl podczas tworzenia rejestracji.

Konwersja obrazéw obstuguje teraz wybér rozdzielczo$ci wyjéciowej dla skorygowanych
zestawow obrazéw CBCT, w tym opcje wykorzystania rozdzielczoéci referencyjnej obrazu
TK. W przypadku korzystania z obszaru zainteresowania (R0I] w polu widzenia (FOV)
mozna teraz wybrac objety nim zakres w ptaszczyznie gérno-dolnej z zestawu obrazow
referencyjnych. Jesli nie okre$lono zadnego zakresu, domysinie wykorzystywany jest
petny zakres w pfaszczyznie gérno-dolnej zestawu obrazéw referencyjnych.

Ulepszono obstuge zatrzymywania i wznawiania automatycznego procesu ponownego
planowania. Automatyczne ponowne planowanie mozna teraz szybko zatrzymac, anulujgc
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aktualnie wykonywany krok. Po zatrzymaniu proces mozna wznowic od pierwszego
nieukonczonego kroku.

2.20 DICOM

RayStation obstuguje standard DICOM Transport Layer Security (TLS), umozliwiajacy
bezpieczny, szyfrowany transfer danych z systemami zgodnymi ze standardem DICOM.

W zaktadce PACS mozna teraz importowa¢ dane DICOM ze Zrédta PACS.

Dodano zwiekszong precyzje oraz mozliwo$¢ konfiguracji zaokraglania eksportowanych
wartosci dziesietnych.

Obstugiwane s teraz dane wieloklatkowe NM "RECON TOMO" (SPECT) (w tym import i eksport
w formacie DICOM, wizualizacja, rejestracja i wyznaczanie konturéw). Nie przewidziano
konwersji na jednostki rzeczywiste (dane bedg wySwietlane bez jednostek].

Eksportowane dawki z planu kontroli jakosci sg teraz wypetniane w Image Orientation
(Patient) (0020,0037) na podstawie opcji wybranych w oknie dialogowym. W poprzednich
wersjach orientacja obrazu dla przekrojow czotowych i strzatkowych byta eksportowana
nieprawidtowo, co prowadzito do btednej orientacji. Problem ten zostat naprawiony w
RayStation w wersjiv2025 SP2.

2.21 OBSLUGA SKRYPTOW

Dwie nowe akcje dotyczace wigzek symulacyjnych CopySetupBeamAction oraz
DeleteSetupBeamActions mozna teraz definiowac za pomocg skryptow i s one dostepne
poprzez interfejs APl skryptow.

W interfejsie uzytkownika ‘Gender’ zostat zastapiony przez ‘Sex’. Jednak w skryptach nadal
uzywa sie ‘Gender’.

Wiasciwosci Beam.ArcRotationDirection i Beam.ArcStopGantryAngle zostaty usuniete. W
przypadku wigzki tukowej do odczytu i zapisu ustawieh zwigzanych z katami wigzki stosuje
sie nastepujace metody i wiadciwosci:

Odczyt

GetArcRotationDirection

Zapis

SetArcRotationDirection

Uwaga

GantryAngle SetGantryAngle Okre$la poczatkowy kat gan-
try dla wigzki tukowej, w kto-
rej gantry sie obraca.

GetGantryArcStopAngle SetGantryArcStopAngle Dotyczy wytacznie tukow z

obracajaca sie gantry.

CouchRotationAngle

SetCouchRotationAngle

Okresla poczatkowy kat sto-
tu/fotela dla wigzkitukowej,
w ktorej stot/fotel sie obraca.
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Odczyt Zapis Uwaga
GetCouchArcStopAngle SetCouchArcStopAngle Dotyczy wytacznie tukéw z
obracajacym sie stotem lub
fotelem.
‘ InitialCollimatorAngle ‘ SetCollimatorAngle ‘ ‘

Nalezy pamietac, ze wiasciwosci GantryAngle, CouchRotationAngle oraz InitialCollimatorAngle nie
mozna ustawi¢ bezposrednio dla wigzkitukowej. Nalezy uzy¢ odpowiednich metod ustawiania.

* Metoda Beam.DeleteArcTrajectory zostata usunieta.
*  Imieniono nazwe metody Beam.SetArcTrajectory na SetWaveArcTrajectory.

e  TomoSegment.CouchYOffset zostat zastapiony przez
TomoSegment.TableTopLongitudinalOffset (dotyczy Tomo Helical).

*  Dodano nowa akcje z mozliwoscia skryptowania dla PhotonBeam: SetHelicalArcTrajectory
*  SetWaveArcTrajectory ma nowy argument: TableTopLongitudinalOffsets

e (CreateQAPlan ma nowy argument: CenterHelicalArcBeams
2.22 URUCHAMIANIE WIAZKI JONOW

e Parametry skanowania cigglego sterowanego dawkg (DDCS) sq teraz widoczne w zakfadce
Scanning data poSwigconej urzadzeniom protonowym i jonowo-weglowym firmy Hitachi.

*  Ustawienia obliczania intensywnosci (szybko$¢ w metrach na sekunde] sq teraz widoczne
w zakfadce Scanning data poSwieconej urzadzeniom jonowo-weglowym firmy Toshiba.

2.23 RAYSTATION AKTUALIZACJE ALGORYTMOW OBLICZANIA DAWKI

Ponizej wymieniono zmiany wprowadzone w algorytmie obliczania dawki w systemie RayStation
v2026.

Mechanizm v2025 v2026 | Wymaga Wptyw na Uwaga
obliczania dawki ponownego dawkqi

rozruchu

Wszystkie - - - Niewielkie Niewielka zmiana w kon-
wersji do obszaru zaintere-
sowania (ROI) w formacie
woksela. Objetosci obsza-
réw zainteresowania mo-
g3 sie nieznacznie rozni¢
w poréwnaniu z identycz-
nym obszarem zaintereso-
wania w poprzednich wer-
sjach RayStation.
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Mechanizm
obliczania dawki

v2026

Wymaga
ponownego
rozruchu

Wpiyw na

dawke'

Foton 5.11 5.12 Nie Niewielkie Rutynowy przyrost nume-

Collapsed Cone ru wersji

Foton 33 3.4 Nie Niewielkie Rutynowy przyrost nume-

Monte Carlo ru wersji

Elektron 5.3 5.4 Nie Niewielkie Rutynowy przyrost nume-

Monte Carlo ru wersji

PBS Proton 5.8 59 Nie Niewielkie Mate zmiany w obliczaniu

Monte Carlo LETy.

PBS Proton 6.8 6.9 Nie Niewielkie Rutynowy przyrost nume-

Wiazka otdwkowa ru wersji

Proton 4.13 4.14 Nie Niewielkie Rutynowy przyrost nume-

us/Bs/ ru wersji

Oscylacja wigzki

Wiazka otdwkowa

PBS Wegiel 7.2 .5 Nie Niewielkie Rutynowy przyrost nume-

Wiazka otéwkowa ru wersji

Brachy 1.7 1.8 Nie Niewielkie WartoSci dawek frakcyjny-

1643 ch sq ograniczone do 100
Gy. Jestto etap przetwa-
rzania koncowego w obli-
czeniach dawki. Nie ma to
wptywu na sam proces ob-
liczania dawki ani na ocene
dawek.

Brachy 1.1 1.2 Nie Niewielkie Wartosci dawek frakcyjny-

Monte Carlo ch sq ograniczone do 100

Gy. Jestto etap przetwa-
rzania koncowego w obli-
czeniach dawki. Nie ma to
wptywu na sam proces ob-
liczania dawki anina oceng
dawek.

i Efektdawki [pomijalny/maty/duzy] to efekt powstajacy, gdy ponowne uruchomienie modelu aparatu nie zostanie wykonane. Po
udanym ponownym uruchomieniu zmiany dawki powinny by¢ niewielkie.
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2.24 IMIENIONE DZIALANIE WCZESNIEJ UDOSTEPNIONYCH FUNKCJI

* Nalezy pamietac, ze RayStation v2026 wprowadza zmiany w optymalizacji skanowania
protonowa wigzka oféwkowa (PBS). Cze$¢ algorytmu zostata przeniesiona na procesor
graficzny (GPUJ, a objetosci o niskich dawkach punktowych wykorzystywane w
optymalizacji sa obecnie prébkowane na siatce o mniejszej gestosci niz ta okreslona przez
siatke dawkowa. Wyniki optymalizacji mogg zatem nieznacznie roznic sie od wynikow
uzyskanych w poprzednich wersjach dla tego samego zadania optymalizacyjnego. Jesli
w wersji v2026 wykorzystywane jest zadanie optymalizacyjne z poprzedniej wersji, moze
zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania celéw, ograniczen i powigzanych wag w celu uzyskania

najlepszego mozliwego planu.

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

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

Zalecenia, ktore s ustawione przy uzyciu protokotu generowania planu beda teraz
zawsze odnosic sie tylko do dawki zestawu wigzek. Podczas uaktualniania nalezy
przejrzec istniejace protokoty generowania planu.

Warto$¢ procentowa zalecenia nie jest juz zawarta w wyeksportowanych poziomach
dawki zalecenia. W wersjach RayStation wczeéniejszych niz 1 1A warto$¢ procentowa
zalecenia zdefiniowana w RayStation zostata uwzgledniona w wyeksportowanym
Target Prescription Dose. Zostato to zmienione w taki sposob, ze tylko Prescribed dose
zdefiniowane w RayStation sq eksportowane jako Target Prescription Dose. Zmiana ta
dotyczy réwniez eksportowanych nominalnych udziatow dawek.

W wersjach RayStation wcze$niejszych niz 11A Dose Reference UID wyeksportowany
w planach RayStation byt oparty na SOP Instance UID RT Plan/RT lon Plan. Zostato

to zmienione tak, ze rézne 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¢.

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

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

obrazéw weryfikacji utozenia DRR dla wigzek terapeutycznych, a takze osobng nazwe
identyfikatora na kazde urzadzenie rejestrujgce obraz.
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+  Urzadzenia rejestrujgce obraz mogg by¢ montowane na gantry lub mie¢ statg
konfiguracje

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

+  Wiazka uzywajgca systemu weryfikacji utozenia z wieloma urzadzeniami
obrazowania otrzyma wiele obrazéw DDR, po jednym dla kazdego urzadzenia
rejestrujqcego obraz. Dzieje sie tak zaréwno w przypadku wigzek symulacyjnych,
jak i wigzek terapeutycznych.

* Nalezyzauwazyc, ze RayStation 8B wprowadza obstuge wzglednej skutecznosci
biologicznej (dawka RBE] protondw. Informacje te sg wazne dla uzytkownikéw protonow w
przypadku uaktualnienia z wersji RayStation wczes$niejszej niz 8B:

Aparaty protonowe znajdujgce sie w systemie zostang przekonwertowane do typu

RBE, z zatozeniem, ze zostanie zastosowany staty wspétczynnik wynoszacy 1,1. Jesli
nie dotyczy to ktéregokolwiek aparatu w bazie danych, nalezy skontaktowac sie z
RaySearch.

Importowane plany RayStation RT lon Plan i RT Dose of modality proton przy typie dawki
PHYSICAL, ktéra zostata wyeksportowana z wersji RayStation wcze$niejszych niz 8B
beda traktowane jako poziom RBE, je$li nazwa aparatu w RT lon Plan odnosi sie do
stosowanego aparatu RBE.

Dawka radioterapii przy typie dawki PHYSICAL z innych systemow lub z wersji
RayStation wcze$niejszych niz 8B w przypadku aparatu, ktéry nie uwzglednia RBE w
modelu wigzki, bedzie importowana tak samo, jak we wcze$niejszych wersjach i nie
bedzie wySwietlana jako dawka RBE w RayStation. Dotyczy to réwniez sytuacji, gdy
aparat odniesienia nie znajduje sie w bazie danych. Uzytkownik ma obowigzek ustalic,
czy nalezy traktowac dawke jako fizyczna czy jako odpowiednik RBE/fotonowy. Jesli
jednak taka dawka zostanie zastosowana jako dawka tta w pézniejszym planowaniu,
bedzie ona traktowana jako dawka efektywna.

Wiecej szczegotow zawiera dokument Zafqcznik A Effective dose for protons.

* Nalezy pamietac, ze obliczenia statystyki dawki zostaty zmienione w RayStation 11B.
0Oznacza to, ze w poréwnaniu z poprzednig wersja, spodziewane sa niewielkie réznice w
ocenianych statystykach dawek.

Wptywa to na:
DVHs
Statystyki dawki
Cele kliniczne
Ocena zalecenia

Wartoéci celu optymalizacji

22 RSL-D-RS-v2026-RN-PL-1.0-2026-06-30 RAYSTATION v2026 UWAGI DO WYDANIA



2 NOWOSCI I UDOSKONALENIA W RAYSTATION v2026

Pobieranie miar statystyki dawki za pomocg skryptow

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

Poprawa doktadnoéci statystyk dawki jest bardziej zauwazalna wraz ze wzrostem

zakresu dawek (r6znica miedzy minimalng i maksymalng dawka w ramach obszaru
zainteresowania), a tylko niewielkie roznice sg oczekiwane dla obszaréw zainteresowania
o0 zakresach dawek mniejszych niz 100 Gy. Zaktualizowane statystyki dawki nie interpolujg
juz wartoéci dla Dawka w objetosci, D(v), i Objetos¢ w dawce, V' (d) . Zamiast tegow
przypadku D(v) zwracana jest minimalna dawka otrzymana przez skumulowana objetos¢
v. W przypadku V'(d) zwracana jest skumulowana objetos¢, ktéra otrzymuje co najmniej
dawke d. Gdy liczba wokseli w obszarze ROl jest niewielka, dyskretyzacja objetosci bedzie
widoczna w uzyskanych statystykach dawki. Wiele miar statystyki dawek (np. D5iD2)
moze uzyskac te sama wartos¢, gdy w obszarze ROl wystepuja strome gradienty dawki,

i podobnie, zakresy dawek, w ktdrych brakuje objetosci, bedg wySwietlane jako poziome
stopnie w DVH.

e Nalezy pamietac, ze RayStation 2024A wprowadzita mozliwo$¢ powigzania celu klinicznego
z dawkq zestawu wigzki (beam set dose] lub dawka planu [plan dose]. Ta informacja
dotyczaca istniejacych planéw i szablondw z celami klinicznymi jest wazne w przypadku
aktualizacji wersji RayStation wczeéniejszej niz 2024A:

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

W przypadku plandw z wieloma zestawami wigzki fizyczne cele kliniczne bedg
powielane w celu zapewnienia wszelkich mozliwych powigzah w ramach planu. Na
przyktad w planie z dwoma zestawami wigzki wystapiq trzy odpowiednie kopie kazdego
celu klinicznego: jedna dla planu i po jednej dla kazdego z dwoch zestawdw wigzki.

Cele kliniczne zdefiniowane w szablonach bedg przyporzadkowywane do zestawu
wigzki o nazwie 'BeamSet1'. Uzytkownikom planujacym terapie przy uzyciu wielu
zestawOw wigzki zaleca sie aktualizacje szablon6ow o prawidtowe powigzanie i nazwe
zestawu wigzki. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na szablony uzywane w protokofach.
Nazwy zestawu wigzki zapisane w szablonach powinny byc¢ zgodne z zestawem wigzki
utworzonym w protokole.

* Nalezy pamietac, ze w wersji RayStation v2025 wprowadzono zmiany dotyczace
uruchamiania wigzki skanujgcej liniowej Sumitomo Hl oraz planowania leczenia:

Zaokraglenie MU segmentu linii nie jest juz wykonywane w ramach obliczania dawki
kohAcowej. Dawka jest teraz obliczana w oparciu o parametry planu wyeksportowane

w planie jonowym RT. Dodano nowe kontrole dla obliczenia dawki korcowej,
zatwierdzania i eksportu DICOM, aby dopilnowac, ze plan jest mozliwy do zrealizowania
zgodnie z ograniczeniami urzgdzenia do skanowania liniowego. Istniejace plany moze
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zrealizowac poprzez ich ponowng optymalizacje z uzyciem nowej funkcji Make beams
deliverable.

W poprzednich wersjach RayStation istniato ograniczenie dtugo$ci segmentéw linii
uzywanych w Absolute dosimetry oraz podczas recznego tworzenia warstwy energii z
uzyciem funkcji Add energy layer. Ograniczenie to zostato usunigete w RayStation wer.
2025.

Jednostka wykorzystywana w tabeli limitéw predkosci skanowania liniowego zostata
zmieniona z m/s na cm/s. Modele maszyn zmodernizowane z poprzedniej wersji
RayStation zostang automatycznie zaktualizowane.

Patrz rowniez czesci 2.25 Aktualizacja modelu wiqzki skanujqcej liniowej z wersji RayStation
starszej niz v2025 na stronie 24.

e Nalezy pamietac, ze RayStation w wersji v2025 wprowadzono zmiany dotyczace
dostepnych materiatéw. Informacja ta jest wazna dla uzytkownikéw aktualizujgcych
oprogramowanie z wersji RayStation starszej niz v2025:

Materiaty zainstalowane z RayStation nie beda dostepne po ustawieniu zamiany
materiatu dla obszaru zainteresowania do chwili ich aktywnego wybrania. Wyboru
dokonujemy klikajac ROl material management (dostepne na liscie RO/ i w oknie
dialogowym ROI/PO! details), a nastepnie Add new common material, po czym
wybieramy materiaty do dodania z listy Add predefined.

* Nalezy pamietac, ze do RayStation w wersji v2025 wprowadzono zmiany dotyczace obrotu
kolimatora w przypadku wigzek z blokiem lub wycigciem. Informacja ta jestistotna dla

uzytkownikow wigzek fotonowych i elektronowych, ktérzy dokonujg aktualizacji z wers;ji
RayStation starszej niz v2025:

Kontur bloku lub wyciecie bedzie domysinie utrzymywane na statlym poziomie podczas
obrotu kolimatora dla wigzek fotonowych i elektronowych. W poprzednich wersjach
domyslnym zachowaniem byto zmienianie konturu w celu zachowania tego samego
obszaru naswietlania po obrocie kolimatora. Zostato to zmienione w taki sposéb, by
kontur pozostawat niezmienny.

2.25 AKTUALIZACJA MODELU WIAZKI SKANUJACEJ LINIOWEJ Z WERSJI
RAYSTATION STARSZEJ NIZ V2025

Poczawszy od wersji RayStation v2025, przed obliczeniem dawki nalezy uwzgledni¢ dyskretne
czasy dostarczania promieniowania przez system dostarczaniaSumitomo HI, okre$lone

przez wagi zestawdw pomiarowych segmentéw linii w planie. We wcze$niejszych wersjach, w
samych obliczeniach dawki zachodzito zaokraglanie mas. Ta zmiana niesie za sobg nastgpujace
konsekwencje dla danych wejéciowych Absolute dosimetry modelu skanowania liniowego
Sumitomo:

*  Wartos¢ Meterset w odniesieniu do energii nominalnej nie jest uwzgledniana.

*  Przyjmuje sig, ze wartosci dozymetryczne Dose per meterset sa wartoSciami
dostarczanymi. (W wersjach RayStation starszych niz wer. 2025, planowane i dostarczane
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wartosci dozymetryczne mogty sie rézni¢ z uwagi na zaokraglanie masy segmentow linii
przez algorytm obliczania dawki RayStation i system realizacji Sumitomo, w zwigzku z
czym do obliczania Dose per meterset wykorzystywana byta planowana, a nie dostarczana

warto$¢ dozymetryczna.)

Nalezy zauwazyc, ze lons per MU w istniejacych modelach skanowania liniowego zachowujg
wazno$¢ w wersji RayStation v2025 i nowszych, a zatem uruchomione modele wigzki
skanowania liniowego pozostaja wazne w wersji RayStation i nowszych. Jednak ze wzgledu na
zmienionq definicje Dose per meterset, wszystkie zaimportowane i obliczone dane dozymetrii
bezwzglednej zostang automatycznie usuniete z modeli aparatow do skanowania liniowego
podczas aktualizacji z wersji RayStation starszej niz v2025. Aby ponownie obliczy¢ Dose per
meterset lub przeprowadzi¢ automatyczne modelowanie istniejacego modelu z wersji RayStation
starszej niz v2025, nalezy ponownie zaimportowac¢ dane dozymetryczne bezwzgledne do
RayPhysics, upewniajac sie, ze spetnione sg nowe wymagania dotyczace wartosci Dose per
meterset.

2.26 UWAGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA (FSN)

Problemy opisane w komunikatach dotyczacych bezpieczenstwa produktu (FSN) 159027,
161525, 1671681176257 zostaty rozwigzane.

Rozwiqzano nastepujqcy problem: [FSN 159027] Kontury obszaru

zainteresowania odwrécone do géry nogami
Wystepowat problem, w ktdrym niektére operacje wykonywane na obszarze zainteresowania
zdefiniowanym na zestawie obrazéw z normalnym wycinkiem (0, 0, -1) mogty spowodowa¢
obrécenie obszaru do géry nogami i umieszczenie go w niewtasciwym miejscu. Obecnie problem
zostat rozwigzany.

(1310961)

Rozwiqzano nastepujqcy problem: [FSN 161525] Generowanie nieunikalnych
identyfikatorow UID w RayGateway
Nie gwarantowano, ze identyfikatory DICOM UID wygenerowane podczas eksportu z RayStation

do iDMS za posrednictwem RayGateway bedg unikalne. Obecnie problem zostat rozwigzany.
(1313444)

Rozwiqzano nastepujqcy problem: [FSN 167168] Brakujqce uniewaznienie
dawki dla obszaréw zainteresowania z zamianq materiatu
W rzadkich przypadkach zwigzanych z ROl z zastosowang zamiang materiatu lub ROl typu Bolus,
Fixation lub Support, dawka nie zostata uniewazniona po dodaniu lub zmodyfikowaniu geometrii
lub po usunieciu materiatu. Obecnie problem zostat rozwigzany.

(1477976)
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Rozwiqzano nastepujqcy problem: [FSN 176257] Nieprawidtowa dawka wazona
wspofczynnikiem RBE powyzej 50 cm WED w LEM Classic
Wystapit problem z obliczeniami dawki dla wegla i helu. Przy zastosowaniu LEM Classic, w
koncowych obliczeniach dawki wystapit btgd we wspotczynniku RBE (a co za tym idzie — w
dawce wazonej wspotczynnikiem RBE) w wokselach o glebokosci ekwiwalentu wody wiekszej niz
50 cm w kierunku wigzki. Obecnie problem zostat rozwigzany.

(1538893)

2.27 NOWE OSTRZEZENIA | ISTOTNE AKTUALIZACJE OSTRZEZEN
Petna lista ostrzezen — patrz RSL-D-RS-v2026-IFU, RayStation v2026 Instructions for Use.

2.27.1 Nowe ostrzezenia

OSTRZEZENIE!

-

Metody kontroli obszaréw zainteresowania pod katem kolizji nie sq
ostatecznym zabezpieczeniem przed kolizjami w pomieszczeniu
zabiegowym. Metody kontroli obszaréw zainteresowania pod

katem kolizji DetectRoiSurfaceCollisionsForOneRotationCenter,
DetectRoiSurfaceCollisionsForTransformationMatrices i
DetectRoiSurfaceCollisionsForTwoRotationCenters dostgpne za posrednictwem
skryptow nie powinny by¢ wykorzystywane jako ostateczna ochrona przed
kolizjami w sali zabiegowej. Sprawdzanie kolizji odbywa sie wytacznie w odniesieniu
do podanych obszarow zainteresowania (ROI), ktore mogg nie odzwierciedla¢
rzeczywistego ukfadu sali zabiegowej. Uzytkownik jest odpowiedzialny za
uwzglednienie w sprawdzaniu kolizji odpowiednich obszaréw zainteresowania o
wiasciwej geometrii i potozeniu. Sprawdzanie kolizji w obszarach zainteresowania
moze dostarczy¢ wczesnych wskazdwek dotyczacych potencjalnej kolizji, nie
powinno jednak zastepowac standardowych procedur zapobiegania kolizjom
stosowanych przed rozpoczeciem leczenia pacjenta.

(1479620

| OSTRZEZENIE!

Modut dawkowania Monte Carlo do brachyterapii: metoda walidacji i uruchomienie.
Modut dawkowania Monte Carlo do brachyterapii RayStation zostat poddany walidacji
w odniesieniu do uzgodnionych danych referencyjnych w wodzie: zbioru danych
konsensusowych AAPM HEBD typu "along-away" dla obstugiwanych zrédet w
fantomie wodnym. Ponadto modut Monte Carlo do brachyterapii zostat poddany
walidacji w odniesieniu do RayStation TG-43 przy uzyciu planéw klinicznych opartych
na anatomii pacjentow, ktérych parametry zostaty zastapione parametrami wody.
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W przypadku geometrii heterogenicznych walidacje przeprowadzono na modelach
anatomicznych pacjentéw oraz fantomach ptytkowych zawierajgcych granice miedzy
koscig, ptucami, powietrzem i materiatem o wysokim wspétczynniku Z, poprzez
poréwnanie z wynikami niezaleznego kodu Monte Carlo egs brachy, a nie poprzez
bezposrednie pomiary dawki na fantomach.

Szczegotowe informacje na temat kalibracji silnika dawkowania Monte Carlo do
brachyterapii mozna znalez¢ w dokumencie AAPM TG-186 oraz raporcie WGDCAB nr
372 (lub w réwnowaznych wytycznych regionalnych).

(1593258)

OSTRZEZENIE!

Ograniczanie dawek w brachyterapii. Dawki w brachyterapii obliczone przy uzyciu
TG43 i algorytmow dawkowania Monte Carlo sg ograniczone do 100 Gy na frakcje.
Kazda warto$¢ dawki przekraczajaca ten prog zostanie ograniczona do 100 Gy w
wynikowym rozktadzie dawki. Ma to wptyw na wszystkie wyniki zwigzane z dawka,
np. widoki dawek, wykresy DVH, statystyki dawek oraz oceny celéw klinicznych.

Nalezy pamietac, ze w przypadku przeskalowania rozktadow dawek zawierajgcych
ograniczone wartosci dawki, wartosci te zostang przeskalowane tym samym
wspotczynnikiem, tzn. jesli rozktad dawki zawierajacy wartosci ograniczone do 100
Gy zostanie przeskalowany wsp6tczynnikiem z, ograniczone wartosci dawki bedg
miaty nowa wartos¢ z x 100 Gy. Nalezy rozwazyc ponowne obliczenie dawki po
znacznym przeskalowaniu rozktadu dawki w dét, aby uniknac ograniczenia wartosci
dawek istotnych z klinicznego punktu widzenia.

(1312866)

OSTRZEZENIE!

Kryteria oceny rozktadow EQD2. Kryteriow oceny dawki fizycznej nie mozna
stosowac bezposérednio do oceny rozktadéw EQD2. Kryteria dawki fizycznej nalezy
zawsze najpierw przeliczy¢ na skale EQD2. Ma to zasadnicze znaczenie réwniez

w przypadku terapii przepisanych z dawka 2 Gy na frakcje w obrebie guza: nawet
jesli przepisana dawka w obrebie guza wyniesie 2 Gy na frakcje zaréwno w dawce
fizycznej, jak iw EQD2, obszary o zbyt niskiej i zbyt wysokiej dawce w obrebie guza
ulegng dalszemu pogorszeniu w dziedzinie EQD2. Co wazniejsze, tolerancja tkanek
zdrowych moze sie znacznie rézni¢ miedzy dawkg fizyczng a rozktadem EQDZ, nawet
w przypadku terapii frakcjonowanych dawka 2 Gy.

(1538161)
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OSTRZEZENIE!

Wykorzystanie rozktadéw EQD2 specyficznych dla parametréw w raportach
dotyczacych planéw. Raporty dotyczace plandw zawierajgcych parametry

EQD2 bedq przedstawiac dane (cele kliniczne oraz, jesli takie migawki zostaty
uwzglednione, wykresy DVH, statystyki dawek i dwuwymiarowe widoki dawek])
ocenione przy uzyciu rozktadow EQD2 specyficznych dla parametréw, gdzie
parametry EQD?2 obszaru zainteresowania (ROI) sg stosowane dla wszystkich
wokseli siatki dawkowej. W przypadku obszardw zainteresowania bez wyznaczonych
parametrow stosowany jest rozktad EQD2 specyficzny dla parametrow zewngtrznego
obszaru zainteresowania (External ROI).

(1482590)

OSTRZEZENIE!

Ograniczenia algorytmu wiazki otéwkowej. Algorytm wigzki otéwkowej uzywany

w obliczaniu dawki jonéw Swiatfa niesie za sobg pewnie przyblizenia i ograniczenia.
Moze to wptywac na doktadno$¢ obliczanej dawki w wokselach na powierzchni ciata
pacjenta, szczegbInie w obecnoéci przesuwnika zasiggu lub wigzek stycznych.
Obejmuje to wigzki obliczone dla punktéw, ktére nie przecinajg ciata pacjenta,
pojawiajacych sie w pewnych scenariuszach optymalizacji odpornej na zaburzenia, a
takze punktéw z krzywa Bragga w przesuwniku zasiegu.

(1311597)
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OSTRZEZENIE!

Bezwzgledna doktadnos$¢ dozowania dla metody PBS z uzyciem jonéw lekkich

i przesuwnikdw zasiggu. Istniejq ograniczenia dla modelowania rozproszenia

wigzki w obszarze miedzy przesuwnikiem zasiegu a pacjentem, zwanym réwniez
odstepem powietrznym, w analitycznym mechanizmie uzywanym do obliczania
dawki jonow lekkich w RayStation. Chociaz wptyw szczeliny powietrznej w obecnosci
przesuwnika zasiegu zostat juz wyraznie uwzgledniony w modelowaniu halo
jadrowego, niektore efekty moga nie zostac w petni uchwycone przez ten model,
zwiaszcza w przypadku szczeg6lnie duzych szczelin powietrznych. Z tego powodu
do modelu wigzki mozna wprowadzi¢ opcjonalny wspoétczynnik korekcyjny szczeliny
powietrznej dla przesuwnika zasiegu, aby skorygowac potencjalne rozbieznosci
migdzy dawka zmierzong a obliczong w przypadku duzych szczelin powietrznych.
Zastosowanie wspotczynnika korekcyjnego zostato pomysinie zweryfikowane

dla szczelin powietrznych o gruboscido 72 cm. Uzytkownik powinien zachowac
szczeg6lng ostrozno$¢ podczas weryfikacji obliczen dawki w przypadku stosowania
duzych szczelin powietrznych.

(1592905)

OSTRZEZENIE!

Doktadno$¢ dawki i LET usrednionego wzgledem dawki dla wiazek przechodzacych
przez tkanke porowatq o niejednorodnosci ponizej milimetra. Obliczenia dawki
protonéw i lekkich jonéw nie sg w stanie uwzgledni¢ niejednorodnoéci ponizej
milimetra, ktére nie sq w petni widoczne na obrazach TK, takich jak porowate
struktury ptuc. Takie niejednorodno$ci moga prowadzi¢ do degradacji piku Braggai
podtuznego poszerzenia zaréwno dawki, jak i rozktadu LET u$rednionego wzgledem
dawki. Uzytkownik powinien mie¢ $wiadomo$¢, ze obliczenia moga nie byc w petni
dokfadne, gdy wigzka przechodzi przez znaczna odlegto$¢ przez takie struktury.

(1479623)

OSTRZEZENIE!

tuki spiralne — ustawienie pacjenta. Podczas uruchamiania terapii z
wykorzystaniem tukéw helikalnych nalezy sprawdzi¢, czy instrukcje dotyczace
ustawienia pacjenta sq zgodne z procedurg pracy aparatu terapeutycznego. Podczas
planowania wigzek VMAT/konformalnych tukéw spiralnych instrukcje dotyczace
ustawienia pacjenta, takie jak DRR i przesuniecia stotu, odnosza sie do izocentrum
pierwszego punktu kontrolnego, stanowigcego poczatkowa pozycje terapeutyczna.
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Przed rozpoczeciem stosowania klinicznego nalezy sprawdzi¢, czy procedura
pozycjonowania pacjenta jest odpowiednia dla danego aparatu terapeutycznego.
(1537945)

I OSTRZEZENIE!
(>
Po skopiowaniu receptury serii z RayCare nie jest utrzymywana
synchronizacja.Po dodaniu receptury zestawu wigzek RayStation poprzez
skopiowanie receptury serii z RayCare nie jest utrzymywana synchronizacja.
Wszelkie pozniejsze zmiany w recepturach w RayStation lub RayCare nie zostang
przeniesione do drugiego systemu. Nie jest przeprowadzana zadna pozniejsza
weryfikacja w celu sprawdzenia, czy receptury sg ze sobg spdjne.
(1538003)
1. OSTRZEZENIE!
&t
Planowanie ponownej radioterapii. Zdecydowanie zaleca sig, aby przed
zatwierdzeniem planu uwzgledniajacego wczeéniejsze cykle leczenia oceni¢ dawke
skumulowana, opierajac sie na skumulowanej dawce réwnowaznej (EQD2], nawet
jesli przepisana dawka frakcyjna dla celu wynosi 2 Gy.
(1483026)
/1.  OSTRIZEZENIE!

Ograniczenia wspétczynnika regeneracji tkanek (TRF). Wspotczynnik regeneracji
tkanek (TRF) stanowi uproszczone odwzorowanie dtugoterminowej regeneracji
tkanek zdrowych pomiedzy cyklami radioterapii. Jego zastosowanie w obliczeniach

skumulowanej dawki EQD2 podlega istotnym ograniczeniom:

* Regeneracja charakteryzuje si¢ znaczna niepewnosciq i brakiem
konsensusu. Dowody przemawiajgce za stosowaniem regeneracji tkanek sg
ograniczone i nie ma ustalonego konsensusu co do wielko$ci oraz zaleznosci od
czasu regeneracji, jakie mozna zatozyc. Przypisane wartosci TRF nalezy zatem
traktowac jako parametr niepewny, a decyzje kliniczne powinny by¢ w miare
mozliwo$ci odporne na zmiany w ramach prawdopodobnego zakresu wartosci

TRF.

e Model TRF upraszcza ztozone procesy biologiczne do jednego wspétczynnika
skalujacego. Model ten zaktada, ze regeneracje tkanki mozna przedstawic
poprzez skalowanie wktadu EQD2 wynikajacego z poprzedniego leczenia.
Pojedynczy wspotczynnik skalujgcy nie jest w stanie oddac petnej ztozonosci
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czynnikdw wptywajacych na regeneracje, takich jak naprawa uszkodzen
subletalnych, przyspieszona repopulacja, zmiany naczyniowe oraz reakcja
zapalna.

*  Stopiefi regeneracji rézni si¢ znacznie w zalezno$ci od pacjenta. Potencjat
regeneracji rozni sie znacznie migdzy pacjentamize wzgledu na liczne czynniki,
takie jak choroby wspdtistniejgce, wezesniejsze dziatania toksyczne, odstep
migdzy cyklami leczenia, stosowanie terapii rownolegtych oraz indywidualna
wrazliwo$¢ pacjenta na promieniowanie. Standaryzowana warto$¢ TRF moze
zatem nie odzwierciedla¢ w odpowiedni sposéb regeneracji we wszystkich
sytuacjach klinicznych i nalezy jg stosowac z ostroznoscia.

Biorac pod uwage te ograniczenia, wskaznik EQD2 skorygowany o regeneracje (EQD2
TRF) nalezy interpretowac wytacznie jako przyblizony wskaznik regeneracji tkanek, a
nie jako wiarygodny predyktor zwiekszonej tolerancji tkanki prawidtowej wynikajacej
z regeneracji. Zaleca sig, aby uzytkownicy oceniali zakres prawdopodobnych
wartoéci TRF i zawsze uwzgledniali w swojej ocenie skumulowany wskaznik EQD2
obliczony bez uwzglednienia TRF.

(1538126)

2.27.2

Istotne aktualizacje ostrzezen

OSTRZEZENIE!

Modele do brachyterapii musza by¢ zwalidowane przed klinicznym
zastosowaniem. Urzadzenia do brachyterapii typu "afterloader’, modele zrodet
promieniowania oraz konfiguracje zabiegowe musza zosta¢ poddane walidacji przed
zastosowaniem klinicznym.

Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za przeprowadzenie walidacji wszystkich
urzadzen do brachyterapii typu "afterloader’, modeli zrédet promieniowania oraz
konfiguracji zabiegowych przed zastosowaniem klinicznym. Wiecej szczeg6tow na
temat konfiguracji zabiegowych mozna znalez¢ w ostrzezeniu nr 283879.

W przypadku modeli zrodet TG4 3 nalezy zapoznac sig z ostrzezeniem nr 283358, aw
przypadku modeli zrodet Monte Carlo — z ostrzezeniem nr 1593258.
(285635)

3

OSTRZEZENIE!

Przypisanie tabeli ggstosci CBCT. Do bezposredniego wykorzystania
nieprzetworzonych informacji CBCT w obliczeniach dawki RayStation uzywa tabeli
gestosci CBCT specyficznej dla obrazu. Poniewaz istnieje ograniczony zestaw

poziomdéw gestosci okreslonych dla CBCT w poréwnaniu z tym, ktéry jest zwykle
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okreslany dla CT, obliczenie dawki na obrazach CBCT moze by¢ mniej doktadne

niz przy uzyciu obrazéw CT lub przekonwertowanych obrazéw CBCT. Doktadnos¢
obliczenia dawki przy uzyciu CBCT z przypisang tabelg gestosci dotyczy dostrojenia
tej tabeli oraz tego, jak dobrze rzeczywista gestos¢ u pacjenta jest odwzorowana na
gestosci wybrane w tabeli.

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

Obliczanie dawki na podstawie surowych zestawow danych obrazowych CBCT
jest obstugiwane wytacznie dla fotonéw oraz w przypadku brachyterapii z
wykorzystaniem silnika dawkowania T643.

(9355)

OSTRZEZENIE!

Ograniczenia aparatu. RayStation opiera sig na realizacji wygenerowanych planéw
leczenia RayStation przy uzyciu systemu weryfikacji/kontroli realizacji leczenia, ktdry
zapewnia bezpieczne przeprowadzenie zabiegdw, zapobiegajac sytuacji, w ktorej
zabiegi nie moga zostac przeprowadzone z powodu niemozliwych do zrealizowania
parametrow urzadzenia, takich jak np. kat gantry, kat kolimatora, pozycje listkow MLC
i MU, pozycja dyszy oraz minimalna masa plamki (w przypadku terapii jonowej), a
takze predkosc gantry i listkow w przypadku terapii dynamicznych.

Jesli ograniczenia urzadzenia zdefiniowane w RayPhysics nie odzwierciedlajg
dokfadnie zachowania urzadzenia terapeutycznego i systemu R&V, plany moga
zostac zatrzymane w trakcie realizacji lub skorygowane poza RayStation, co
spowoduje, ze podana dawka bedzie sig rozni¢ od dawki zatwierdzonej. Tworzac
model urzadzenia na podstawie szablonu, nalezy upewnic sie, ze wszystkie
parametry ograniczen urzadzenia sg dostosowane do konkretnego urzadzenia
terapeutycznego. Nawet jesli wszystkie ograniczenia urzadzenia okre$lone w
RayStation sg przestrzegane przez RayPhysics, nie ma gwarancji, ze wszystkie
plany bedg mozliwe do zrealizowania. Nalezy upewnic sie, ze plany nie sg
modyfikowane poza RayStation w zaden sposob, ktéry znaczaco wptywa na dawke,
bez odpowiedniej oceny.

(3185)

OSTRZEZENIE!

Upewnic sig, ze dawki obliczone za pomoca réznych algorytméw obliczania dawki
s zgodne. tczenie lub poréwnywanie dawek obliczonych z r6znymi algorytmami

obliczania dawki (np. w module fall-back, kooptymalizacji, dawkach tfa, sumowaniu
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dawek] musi by¢ wykonywane ostroznie, jesli konwencja dawkowania rézni sie
miedzy algorytmami, a plan jest wrazliwy na dawke w materiatach o wysokim Z.

Algorytmy dawkowania Monte Carlo dla elektronéw i protonéw podajg dawke w wodzie
z uwzglednieniem transportu promieniowania w osrodku. Algorytmy dawkowania

dla wigzek punktowych protonéw i lekkich jonéw podajg dawke w wodzie. Algorytm
dawki fotonéw Collapsed Cone oblicza dawke w wodzie z uwzglednieniem transportu
promieniowania w wodzie o réznej gestosci; wiasciwosc ta plasuje sie pomiedzy
dawka w wodzie a dawkg w oSrodku, gdy obliczenia sg przeprowadzane w o$rodku.
Algorytmy dawki fotonéw i brachyterapii metoda Monte Carlo podaja dawke
RayStation v2026 w oSrodku z uwzglednieniem transportu promieniowania w
o$rodku. Stwierdzono, ze w przypadku transportu w o$rodku réznice miedzy dawka w
wodzie a dawka w o$rodku dla fotonéw sg niewielkie w przypadku tkanek innych niz
koS¢ (1-2%), ale roznica ta moze stac sie stosunkowo duza w przypadku kosci (10%)
lub innych materiatéw o wysokim Z.

Konwencja dawkowania dla dawek importowanych jest nieznana RayStation i nalezy
sie z nimi obchodzi¢ ostroznie, jesli plan jest wrazliwy na dawki w materiatach o
wysokim Z i jesli dawka jest uzywana jako dawka podstawowa lub do nasladowania
dawki.

(409909)

OSTRZEZENIE!

Interpretacja rozktadéw EQD2 stuzacych do oceny. Rozktady EQD2 obliczone

w module Plan evaluation wykorzystujg aproksymacje oparta na priorytetach

do przypisywania wartosci /3 do wokseli nalezacych do wielu obszaréw
zainteresowania (ROI). Nalezy zachowac szczegtIng ostroznos¢ podczas interpretacji
takich rozktadow:

* W przypadku rozktadu EQD2 oceniajacego sgsiednim lub naktadajacym sie
obszarom zainteresowania (R0OI) mogg zostac przypisane rozne wartosci o/f3,
co powoduje nieciggtos¢ rozktadu EQD2 na granicach miedzy obszarami ROl o
réznych wartoéciach a/p. W przypadku wokseli, ktére tylko czeéciowo nalezg
do obszaru zainteresowania [ROI) lub ktére lezg w obszarze nakfadania sie
obszar6w zainteresowania, stosowana jest reguta priorytetu w celu przypisania
pojedynczej wartosci a/f3 do obliczen EQD2. W rezultacie warto$¢ a/f3 okreslona
dla obszaru zainteresowania moze byc zastosowana tylko w czesci tego
obszaru.

*  Abyzapewni¢ zastosowanie okre$lonej wartosci a/[3 dla catego obszaru
zainteresowania (RO} podczas oceny celu klinicznego w odniesieniu do
rozktadu EQD2, zaleca sie najpierw wyodrebni¢ fizyczng dawke odpowiadajacy
celowi klinicznemu, a nastepnie przeliczyc jq na EQD2 przy uzyciu wybranej
wartoéci 0/[3, zamiast wyodrebnia¢ cel kliniczny bezposrednio z rozktadu EQD2.
Przedstawianie wskaznikéw EQD2 jest powszechng praktyka w brachyterapii
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i RayStation wspiera cele kliniczne EQD2 w module Brachy planning, ktéry
automatycznie dokonuje zalecanego przeliczenia.

*  Przypisywanie oparte na priorytetach stosuje sie wytacznie w przypadku
rozktadoéw EQD2 stuzacych do oceny, a nie w przypadku rozktadéw EQD?2
stuzacych do planowania, uzyskiwanych po przypisaniu parametrow EQD2
do planu leczenia. WielkoSci charakterystyczne dla obszaru zainteresowania
(ROI), takie jak cele kliniczne, statystyki dawek i krzywe DVH, mozna ocenia¢
bezposrednio dla rozktadow EQD2 stuzgcych do planowania, poniewaz
wszystkie takie oceny sg przeprowadzane w odniesieniu do bazowych
rozktadow charakterystycznych dla poszczegéinych parametrow, w
ktérych prawidtowa warto$¢ a/[3 jest stosowana do catej objetoéci obszaru
zainteresowania (ROI].

(408774)

/1.  OSTRZEZENIE!

Konturowanie na Virtual CT. Virtual CT powstaje poprzez odksztatcenie referencyjnej
TK tak, by pasowata do oryginalnego zestawu obrazéw, a nastepnie wymiane
niepasujacych obrazéw o matej gestosci. Poza tymi obszarami Virtual CT bedzie taki
sam jak odksztatcony TK. W zwigzku z tym geometria Virtual CT moze nie odpowiadac
doktadnie geometrii oryginalnego obrazu. Nawet jesli kontury wygenerowane na
Virtual CT wydajg sie doktadne, mogg nie odzwierciedla¢ rzeczywistych lokalizacji
anatomicznych. W wielu przypadkach kontury te sg rownowazne z odksztatcalnym
odwzorowaniem struktur planowania TK na Virtual CT.Aby uzyskac¢ optymalng
dokfadnos¢, nalezy wykonac automatyczne lub reczne konturowanie na oryginalnym
zestawie obrazow lub na obrazie przekonwertowanym przy uzyciu algorytmu
Corrected CBCT.

(405815)

Ak OSTRZEZENIE!
Przewidywanej dawki obliczonej na podstawie uczenia maszynowego oraz
referencyjnej dawki obliczonej na podstawie uczenia maszynowego nie nalezy
wykorzystywac do podejmowania decyz;ji klinicznych. Dawki te sg wyswietlane
wytgcznie w celu zapewnienia uzytkownikowi przejrzystosci co do wynikoéw modelu
uczenia maszynowego oraz tego, jaka dawka odniesienia zostanie zastosowana
podczas optymalizacji.

(936842)

34 RSL-D-RS-v2026-RN-PL-1.0-2026-06-30 RAYSTATION v2026 UWAGI DO WYDANIA




2 NOWOSCI I UDOSKONALENIA W RAYSTATION v2026

OSTRZEZENIE!

Przed wykorzystaniem rejestracji odksztatcalnej do deformacji dawki nalezy
zawsze jq sprawdzi¢. Przed wykorzystaniem rejestracji odksztatcalnej do deformacji
dawki uzytkownik powinien sprawdzi¢ i zweryfikowac jakoS¢ rejestracji. Sprawdzanie

to mozna przeprowadzi¢ poprzez:
*  oceniajgc rejestracje w widoku Fusion (Fuzja),
*  oceniajac odksztatcong siatke w widoku Deformed grid (Odksztatcona siatka).

*  oceniajgc struktury mapowane pomiedzy zestawami obrazow referencyjnych i
docelowych.

Kontrola ta ma szczegélne znaczenie w przypadku $ledzenia dawki oraz gdy
znieksztatcona dawka jest wykorzystywana jako dawka tta podczas optymalizacji
planu dostosowanego lub planu uwzgledniajacego wczeéniejsze zabiegi. Poniewaz
nie ma gwarancji, ze biomechaniczne rejestracje znieksztatcalne sg odwracalne,
nalezy je sprawdzac ze szczegblng starannoscia.

Nalezy réwniez pamietac, ze bardziej strome gradienty dawki moga powodowa¢
wigksze btedy w znieksztatconej dawce. Dlatego przypadki charakteryzujace sie
stromymi gradientami dawki nalezy sprawdzac ze szczegdlng starannoscia.

(9656)

r
L

OSTRZEZENIE!

W RayStation nie oblicza si¢ dawki rozproszonej o charakterze quasi-dyskretnym.
W przypadku systemow dostarczania wigzki skanujgcej protonéw i lekkich jonoéw,
wykorzystujgcych technike dostarczania o charakterze quasi-dyskretnym, miedzy
punktami planu moze zostac¢ dostarczona niewielka dawka, poniewaz wigzka

nie zawsze jest wytaczana podczas przemieszczania sig. Ta tak zwana dawka
rozproszona nie jest wyraznie obliczana w RayStation, ale jest dodawana w potozeniu
punktu planu, do ktérego przemieszcza sie wigzka. Catkowita wielko$¢ dawki
rozproszonej zalezy gtéwnie od natezenia wigzki mierzonego przez miernik, predkosci
skanowania oraz od odsetka plam, dla ktérych wigzka jest wtaczona podczas ruchu.
Wzgledna wielko$¢ dawki rozproszonej zalezy réwniez od Sredniego natezenia
mierzonego przez miernik dla plam planu. Na te wtasciwo$ci wptywaja z kolei
parametry planowania, takie jak odstepy miedzy plamami, liczba naktadajgcych sie
wigzek, dawka zalecana na frakcje, minimalna i maksymalna waga plamy w planie
oraz ponowne skanowanie warstw energetycznych.

Wptyw wykluczenia dawki rozproszonej z obliczeh dawki zbadano dla szerokiego
wyboru przypadkéw terapeutycznych, strategii planowania i systeméw dostarczania
promieniowania i nie stwierdzono zadnego znaczacego efektu dozymetrycznego.

Uzytkownik powinien jednak mie¢ tego $wiadomos$¢ i sprawdzi€, czy przyblizenie
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to jest prawidtowe zaréwno podczas uruchamiania RayStation, jak i dla kazdego
pola terapeutycznego w ramach procedury zapewnienia jakosci dostosowanej do
konkretnego pacjenta.

(2417)
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ZNANE PROBLEMY ZWIAZANE
ZBEZPIECZENSTWEM
PACJENTA

Nie sg znane zadne problemy zwigzane z bezpieczenstwem pacjenta w RayStation v2026.

Uwaga: Po instalacji mogq zostac udostepnione dodatkowe informacje dotyczqce
aktualizacji.
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4 INNE ZNANE PROBLEMY

4.1  INFORMACJE OGOLNE

Ograniczenia w zakresie uzywania wielu zestawdw obrazéw w planie leczenia
Catkowita dawka planu nie jest dostepna dla planow z wieloma zestawami wigzek (Beam Sets),
ktére posiadajq rézne zestawy obraz6éw planowania. Bez dawki planu nie jest mozliwe:

e /atwierdzenie planu

*  Wygenerowanie raportu planu

*  Wigczenie planuw ramach $ledzenia dawek

e Uzywanie planu w ramach ponownego planowania adaptacyjnego

(341059)

Niewielka niespéjnosc w wyswietlaniu dawki

Ponizsze odnosi sie do wszystkich widokéw pacjenta, gdzie dawke mozna wyswietli¢ na warstwie
obrazu pacjenta. Jesli warstwa znajduje sig doktadnie na granicy dwdch wokseli, a interpolacja
dawki jest wytaczona, wartos¢ dawki przedstawiona w widoku przez adnotacje ,Dose: XX Gy”
moze roznic sie od rzeczywistego przedstawionego koloru, w odniesieniu do tabeli koloréw
dawek.

Jest to spowodowane tym, ze warto$¢ tekstowa i renderowany kolor dawki sg pobierane z
r6znych wokseli. Obie wartosci s zasadniczo poprawne, ale nie s spgjne.

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

4.2 IMPORTOWANIE, EKSPORTOWANIE | RAPORTY Z PLANU

RayStation czasami zgtasza udany eksport planu TomoTherapy jako nieudany
Podczas wysytania planu RayStation TomoTherapy do iDMS za posrednictwem RayGateway,
nastepuje przekroczenie limitu czasu w pofaczeniu miedzy RayStation a RayGateway po uptywie
10 minut. Jes$li transfer jest nadal w toku po przekroczeniu limitu czasu, RayStation zgfosi
nieudany eksport planu, nawet jesli transfer jest nadal w toku.

Jeslitak sie stanie, przejrzyj dziennik RayGateway, aby ustali¢, czy transfer zakonczyt sie
pomyslnie, czy nie.
338918
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Szablony raportow muszq zostac uaktualnione po uaktualnieniu systemu do
wersji RayStation v2026

Uaktualnienie systemu do wersji RayStation v2026 wymaga uaktualnienia wszystkich
szablonow raportow. Nalezy réwniez zauwazyc, ze jesliw oknie Clinic Settings zostanie dodany

szablon raportu ze starszej wersji, szablon ten bedzie musiatzosta¢ uaktualniony, aby mogt byc
uzywany do generowania raportow.

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

(138338)

4.3 PLANOWANIE BRACHYTERAPII

Niezgodnosc planowanej liczby frakcji i zalecert miedzy RayStation a wersjq

SagiNova 2.4.1.0 lub wczesniejszq

Wystepuje niedopasowanie w interpretacji atrybutéw planu DICOM RT Planned number of
fractions (300A, 0078) i Target prescription dose (300A,0026) w RayStation w poréwnaniu z
systemem afterloadingu brachyterapii SagiNova. Dotyczy to w szczegblno$ci SagiNova w wersji
2.1.4.0 lub wczesniejszych.

Podczas eksportowania planow z RayStation:

* Docelowa zalecana dawka jest eksportowana jako 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:
e /aleceniejestinterpretowane 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 frakcji.

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

(1483614)

Problem z tqcznosciq DICOM z Oncentra Brachy zwiqzany ze zmierzonymi
sciezkami Zrodfa

Zidentyfikowano problem dotyczacy importu DICOM zmierzonych Sciezek zrodta modelu
aplikatora do Oncentra Brachy.
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Podczas importu modelu aplikatora z pliku XML do RayStation mozna zaimportowac zmierzone
Sciezki zrodta. Te zmierzone Sciezki zrodfa charakteryzuja sie bezwzglednymi pozycjami 3D
punktéw zrodta, ktore nie s w jednakowej odlegtosci od siebie. Zmierzone Sciezki zrodfa sg
importowane z plikdw XML w sposéb opisany w RSL-D-RS-v2026-BAMDS, RayStation v2026
Brachy Applicator Model Data Specification, a wynikajgce z tego pozycje zrodta 30 w RayStation
prawidtowo odzwierciedlajg Sciezki zrodta zamieszczone w plikach XML. Pozycje 3D zrodta sg
réwniez prawidtowe w eksportach DICOM z RayStation. Jednak po zaimportowaniu pliku do
Oncentra Brachy zmierzone Sciezki Zrédta przechodzg przesuniecie, powodujgce rozbieznos¢
miedzy bezwzglednymi pozycjami zrédta w Oncentra Brachy i RayStation. Moze do oznaczac, ze
rozktad dawki obliczony ponownie w Oncentra nie pasuje do odpowiadajacego mu rozktadu dawki
obliczonego w RayStation.

Rozktad dawki obliczony w RayStation jest prawidtowy, pod warunkiem, ze aplikator jest
modelowany prawidtowo w RayStation. Zgodnie z uwagg w RSL-D-RS-v2026-IFU, RayStation
v2026 Instructions for Use (patrz ostrzezenie 726082, Dokonaj przegladu modelu aplikatora),
uzytkownikom zaleca sie Sciste przestrzeganie standardéw branzowych w zakresie kontroli
jakosci aplikatorow, aby mie¢ pewnos¢, ze aplikator jest prawidtowo przedstawiany w RayStation.

Problem ten jest specyficzny dla zmierzonych Sciezek zrédta w modelach aplikatora i nie ma
wptywu na Sciezki zrodta odtworzone przy uzyciu innych metod.
(1043992)

4.4  PLAN DESIGN | 3D-CRT BEAM DESIGN

Centrowanie wiqzki w polu i obrdt kolimatora mogq nie zachowac wymaganych

otworéw wiqzki w przypadku niektdrych kolimatorow MLC
Funkcja centrowania wigzkii obrétkolimatoraw potfaczeniu z ustawienienKeep edited opening”
moga spowodowac powigkszenie otwarcia. Nalezy sprawdzi¢ apertury po uzyciui, oile to
mozliwe, zastosowac status obrotu kolimatora z ustawieniem Auto conform”.

(144701)

4.5 PLAN OPTIMIZATION

Brak kontroli mozliwosci uzyskania maksymalnej szybkosci listkéw dla wiqzek

DMLC (Dynamiczny kolimator wielolistkowy] po skalowaniu dawki

Plany DMLC (Dynamiczny kolimator wielolistkowy) wynikajgce z optymalizacji sq wykonalne

z uwzglednieniem wszystkich ograniczen dotyczacych urzadzen. Reczna zmiana skali dawki

(MU, jednostki monitorowe) po optymalizacji moze jednak spowodowac przekroczenie

maksymalnej szybkosci listkdw w zaleznosci od mocy dawki dostarczanej podczas leczenia.
(138830)

Funkcja dodawania MCO nie dziata prawidtowo w potqczeniu z dawkq w tle
Funkcja dawki referencyjnej tworzonej po kliknieciu przycisku Add MCO function dla
zaleznego zestawu wigzki nie obejmuje dawki w tle. RayStation sprébuje odtworzyc dawke
dla nawigowanego zestawu wigzki zamiast dla nawigowanego zestawu wigzki + dawka w tle,
jeslitaka dawka referencyjna jest uwzgledniona w optymalizacji. Zazwyczaj spowoduje to, ze
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zoptymalizowana dawka bedzie nizsza od zamierzonej. Dlatego nie zaleca sie uzywania przycisku
Add MCO function w przypadku zaleznych zestawow wigzek. Problem ten nie ma wptywu na
tworzenie mozliwego do realizacji planu w module MCO.

(932475)

4.6 PLANOWANIE CYBERKNIFE

Weryfikowanie mozliwosci dostarczenia planow CyberKnife

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

Aby sprawdzic, czy ten problem dotyczy danego planu przed jego zatwierdzeniem, mozna
uruchomi¢ metode skryptubeam_set .CheckCyberKnifeDeliverability().Segmenty,
ktérych dotyczy problem, mozna usungc recznie przed uruchomieniem kontynuacji
optymalizacji dla ostatnich korekt.

(344672)

Siatka sledzenia jest mniejsza w Accuray TDC nizZ siatka wyswietlona w
RayStation
Siatka $ledzenia uzywana i wyswietlana w Accuray TDC (Treatment Delivery Console] do
konfiguracji przeprowadzania leczenia bedzie o okoto 80% mniejsza niz siatka wizualizowana
w RayStation. W RayStation nalezy przyporzadkowac do siatki margines wokot zamierzonego
obszaru konfiguracji. Pamigtaj, ze rozmiar siatki mozna edytowa¢ w Accuray TDC podczas
realizacji.

(933437)

4.7 DOSTOSOWYWANIE LECZENIA

Nie mozna importowac poszczegdlnych rejestracji w oknie dialogowym importu
podczas procedury adaptacyjnej online
Okno dialogowe Importimages and registration w module Automated replanning nie pozwala
na import poszczegdlnych rejestracji. Podczas sesji adaptacyjnej online rejestracja jest
importowana wraz z powigzanym CBCT.Jesli zaimportowana rejestracja nie nadaje sie do
planowania i nalezy jg zastapic, nalezy ja najpierw usunag, a nastepnie zaimportowac nowa
rejestracje za pomoca standardowego okna dialogowego DICOM import. Alternatywnie mozna
usunat CBCT i ponownie zaimportowa¢ wraz z nowa rejestracjq za pomocg okna dialogowego
Importimages and registration.

(1479560)
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4.8 RAYPHYSICS

Zaktualizowane zalecenia dla korzystania z wysokosci detektora
Migdzy RayStation 11A1RayStation 11B zaktualizowano zalecenia detektora i przesunigcia
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 RayStation nowszej niz 11A, zaleca sig
sprawdzenie i w razie potrzeby aktualizacje modeli wigzki fotonowej w odniesieniu do nowych
zalecen. Patrz podrozdziat Wysokosc detektora i przesuniecie gtebokosciw RSL-D-RS-v2026-REF,
RayStation v2026 Reference Manual, podrozdziat Przesunigcie gtebokosci i wysokosc detektora
w RSL-D-RS-v2026-RPHY, RayStation v2026 RayPhysics Manual i RSL-D-RS-v2026-BCDS,
RayStation v2026 Beam Commissioning Data Specification, gdzie zamieszczono informacje o
nowych zaleceniach.

(410561)

4.9 OBSLUGA SKRYPTOW

Ograniczenia dotyczqce funkcji odnoszqcych sie do skryptowania

Nie jest mozliwe zatwierdzenie zestawu wigzek (beam set), ktory zawiera skryptowang funkcje
odoszaca sie do niezablokowanej dawki. Doprowadzi to do awarii. Ponadto zatwierdzenie zestawu
wigzek, ktéry zawiera skryptowang funkcje dawki odnoszacaq sie do zablokowanej dawki, a
nastepnie odblokowanie dawki, do ktérej istnieje odniesienie, rowniez doprowadzi do awarii.

Jesli skryptowana funkcja odnosi sie do niezablokowanej dawki, nie bedzie zadnych
powiadomien w przypadku gdy dawka, do ktorej istnieje odniesienie, zostanie zmieniona lub
usunieta. Wreszcie, nie mozna zagwarantowac, przy aktualizacji do nowych wersji RayStation,
ze aktualizacje probleméw optymalizacji, obejmujgcych skryptowane funkcje odnoszace sie do
dawki referencyjnej, zachowajg odwotania do dawek.

(285544)
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IMACINIK A - EFFECTIVE DOSE FOR PROTONS

A EFFECTIVE DOSE FOR
PROTONS

A1 WPROWADZENIE

Poczawszy od RayStation 8B leczenie skuteczng dawka protonéw jest stosowane bezposrednio,
albo poprzez wigczenie wspétczynnika statego do dozymetrii bezwzglednej w modelu

aparatu, albo poprzez potaczenie modelu aparatu opartego na dawce fizycznej w dozymetrii
bezwzglednejz modelem RBE o wspdtczynniku statym. Podczas uaktualniania z wersji
RayStation poprzedzajgcej RayStation 8B do wersji RayStation 8B lub p6zniejszej, zaktada

sig, ze wszystkie modele aparatow istniejace w bazie danych posiadajg modelowanie ze
wspotczynnikiem statym wynoszacym 1,1 w dozymetrii bezwzglednej, aby uwzglednic¢ wzgledne
efekty biologiczne protondw. Jesli nie dotyczy to ktéregokolwiek aparatu w bazie danych, nalezy
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej RaySearch.

A2 OPIS

*  Wspodtczynnik RBE moze zostat uwzgledniony w modelu aparatu (co byto standardowym
postepowaniem w wersjach systemu RayStation wczesniejszych niz 8B) lub zostat
ustawiony w modelu RBE.

Jesliwspotczynnik RBE jest uwzgledniony w modelu aparatu, przyjmuje sig, ze wynosi
on 1,1. Takie aparaty sa okre$lane jako ,RBE”.

W kazdym pakiecie protonowym systemu RayStation znajduje sie model kliniczny RBE
z czynnikiem o wartoéci 1,1. Nalezy go scali¢ z modelami aparatéw opartymi na dawce
fizycznej. Takie aparaty sg okreslane jako ,PHY”.

Dla statych czynnikéw innych niz 1,1 uzytkownik musi okreslic i zatwierdzi¢ nowy
model RBE w systemie RayBiology. Tej opcji mozna uzywac tylko w przypadku
aparatow PHY.

*  Wszystkie stosowane aparaty protonowe znajdujace si¢ w systemie zostanq
przekonwertowane do dawki typu RBE, gdzie przyjmuje sig, ze do skalowania pomiaréw
dozymetrii bezwzglednej uzyto statego wspétczynnika 1,1. Analogicznie, dawka we
wszystkich istniejqcych planach zostanie przeliczona na dawke RBE.

e  WysSwietlanie RBE/PHY dla aparatu PHY w modutach Plan design, Plan optimization i Plan
evaluation RayStation.

W tych modutach mozliwe jest przetaczanie pomigdzy dawka fizyczna i RBE.

Mozliwe jest wySwietlenie wspotczynnika RBE w widoku Difference w Plan evaluation.
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*  Wprzypadku aparatéw RBE jedynym istniejagcym systemem dawkowania jest RBE. W
przypadku aparatéw PHY dawka RBE jest podstawowg dawka we wszystkich modutach z
nastepujacymi wyjatkami:

Punkty specyfikacji dawki wiazki (BDSP) beda wyswietlane w ramach dawki fizyczne;j.
Wszystkie dawkiw module QA preparation beda wyswietlane w ramach dawki fizyczne;.

e Import DICOM:

Importowane plany RtlonPlan and RtDose RayStation modutu terapii protonowej przy
typie dawki PHYSICAL z wersji RayStation wcze$niejszych niz RayStation 8B bedg
traktowane jako dawka RBE, je$li nazwa aparatu w RtlonPlan odnosi sie do istniejacego
aparatu z RBE zawartg w modelu.

RtDose przy typie dawki PHYSICAL z innych systemoéw lub wersji systemu RayStation
wczesniejszych niz 8B w przypadku aparatu, ktory nie uwzglednia RBE w modelu
wigzki, bedg importowane tak samo, jak we wcze$niejszych wersjach i nie bedq

wyswietlane jako dawki RBE w systemie RayStation. Dotyczy to réwniez sytuacji, gdy
aparat odniesienia nie znajduje sie w bazie danych. Uzytkownik ma obowiagzek ustali¢,
czy nalezy traktowa¢ dawke jako fizyczng czy jako odpowiednik RBE/fotonowy. Jesli
jednak taka dawka zostanie zastosowana jako dawka tta w p6zniejszym planowaniu,
bedzie ona traktowana jako dawka efektywna.

Uwaga: Plany aparatéw Mitsubishi Electric Co dziatajq wedtug innych zasad,
a zachowanie nie zostato zmienione w wersjach wczesniejszych niz
RayStation 8B.

e Eksport DICOM:

Plany leczenia i plany kontroli jako$ci dla aparatéw protonowych z dawka typu RBE
(zmienione zachowanie w poréwnaniu do wersji RayStation wczesniejszych niz 8B,
gdzie wszystkie dawki protonowe byty eksportowane jako PHYSICAL):

+  Eksportowane bedg tylko elementy RT Dose EFFECTIVE.

+  Punkty BDSP w elementach RT Plan bedg eksportowane jako EFFECTIVE.
Plany leczenia w aparatach o typie dawki PHY:

+  Eksportowane bedg elementy RT Dose EFFECTIVE i PHYSICAL.

+  Punkty BDSPw elementach RT Plan bedq eksportowane jako PHYSICAL.
Plany kontroli jakoSci w aparatach o typie dawki PHY:

+  Eksportowane beda tylko elementy RT Dose PHYSICAL.

+  Punkty BDSP w elementach RT Plan bedg eksportowane jako PHYSICAL.

Uwaga: Plany aparatow Mitsubishi Electric Co dziatajq wedtug innych zasad,
a zachowanie nie zostato zmienione w wersjach wczesniejszych niz
RayStation 8B.
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