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Avisos de seguranga
Adverténcias e notificagdes de cautela na documentagao do usuario informam sobre 0 uso seguro do
produto e devem ser seguidas.

‘ !-\) AVISO!

Uma adverténcia informa sobre um risco de dano corporal ou morte. Na maioria dos casos,
o risco esta relacionado ao tratamento inadequado do paciente.

& CUIDADO!

Uma notificagao de cautela informa sobre um risco de dano ao equipamento, software ou
dados.

Observagdo: Uma nota fornece informagdes adicionais Uteis, dicas ou lembretes.

Direitos autorais

Este documento contém informagdes proprietarias que sao protegidas por direitos autorais. Nenhuma
parte deste documento pode ser fotocopiada, reproduzida ou traduzida para outro idioma sem o
consentimento prévio por escrito da RaySearch Laboratories AB (publ).

Todos os direitos reservados. ® 2026, RaySearch Laboratories AB (publ).

Material impresso

Copias impressas das Instrucdes de uso e Notas de versao estao disponiveis mediante solicitagao.
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1 INTRODUCAQ

1 INTRODUCAO

Sobre o RayPlan

RayPlan é uma configuracdo pré-determinada da RayStation (RayStation). E compativel com
toda a variedade de atividades de planejamento de tratamento para 30-CRT, SMLC, DMLC, VMAT,
TomoTherapy (TomoTherapy] e radioterapia por feixe de elétrons. RayPlan também é compativel
com o planejamento de tratamento para braquiterapia HDR.

0 RayPlan é compativel com todos os aceleradores lineares disponiveis no mercado.

Neste capitulo

Este capitulo contém as seguintes segdes:

1.1 Sobre este manual p.10
1.2 Principais aplicativos do sistema RayPlan p.11
1.3 Documentagao do RayPlan p.11

RSL-D-RP-v2026-IFU-PB-1.0-2026-06-30 RAYPLAN v2026 INSTRUGOES DE USO 9



1 INTRODUCAQ
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1.1 SOBRE ESTE MANUAL

Este manual contém informagdes gerais do produto, informagdes relacionadas a seguranga,
instrugcdes de instalagao, informagdes sobre sistemas de coordenadas e escalas de maguinas

e informagdes sobre integridade e seguranca do sistema. Estude este manual cuidadosamente
antes de usar o sistema RayPlan v2026. 0 funcionamento adequado do dispositivo s6 pode ser
garantido se as instrugcdes deste manual forem seguidas. Estude o RSL-D-RP-v2026-RN, RayPlan
v2026 Release Notes cuidadosamente, estas notas fornecem instru¢des finais sobre como usar
o sistema RayPlan v2026.

Alguns modulos descritos neste manual nao estao incluidos na configuragao padrao do RayPlan
v2026 e podem exigir licengas adicionais.

RSL-D-RP-v2026-IFU-PB-1.0-2026-06-30 RAYPLAN v2026 INSTRUGOES DE USO



1.2

1 INTRODUCAQ

PRINCIPAIS APLICATIVOS DO SISTEMA RAYPLAN

0 sistema RayPlan consiste nas seguintes aplicacdes principais:

N
\
4

@
O

13

1.3.1

RayPlan — o principal aplicativo para realizagao de todas as atividades associadas
ao planejamento do tratamento.

0 aplicativo RayPlan é descrito no RSL-D-RP-v2026-USM, RayPlan v2026 User
Manual.

RayPlan Physics— o aplicativo de comissionamento em que é possivel realizar
atividades como comissionamento de modelo de feixe, comissionamento de
equipamentos de braquiterapia e Comissionamento de CT.

0 aplicativo RayPlan Physics é descrito no RSL-0-RP-v2026-RPHY, RayPlan v2026
RayPlan Physics Manual.

RayPlan Physics mode — o aplicativo onde é possivel calculara dose com maquinas
de tratamento ndo comissionadas, permitindo mais atividades de modelagem e
testes de maquinas do que no médulo Beam commissioning (Comissionamento do
feixe] no RayPlan Physics.

0 aplicativo RayPlan Physics mode é descrito no RSL-D-RP-v2026-USM, RayPlan
v2026 User Manual.

Clinic Settings — a ferramenta de administragado das configuragdes clinicas.
0 aplicativo Clinic Settings é descrito no RSL-D-RP-v2026-USM, RayPlan v2026 User
Manual.

RayPlan Storage Tool — a ferramenta de administracao do banco de dados.
0 aplicativo RayPlan Storage Tool é descrito no RSL-0-RP-v2026-USM, RayPlan
v2026 User Manual.

DOCUMENTAGAO DO RAYPLAN

Documentagao do sistema RayPlan

Adocumentacgao do sistema RayPlan v2026 consiste em:

Documento Descrigao

RSL-D-RP-v2026-IFU, RayPlan Esse manual contém informacdes regulatorias e

v2026 Instructions for Use informacdes de seguranca relativas ao sistema
RayPlanv2026.

RSL-D-RP-v2026-RN, RayPlan Esse documento fornece um resumo dos novos

v2026 Release Notes recursos, problemas conhecidos e alteragdes desde a

versao anterior do RayPlan.

RSL-D-RP-v2026-USM, RayPlan Este manual descreve a funcionalidade do sistema
v2026 User Manual RayPlan v2026 e dd instrugdes passo a passo sobre

como realizar as operagdes mais comuns.
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1 INTRODUCAQ

Documento Descrigao

RSL-D-RP-v2026-RPHY, RayPlan Esse manual descreve o aplicativo RayPlan Physics
v2026 RayPlan Physics Manual ve026.

RSL-D-RP-v2026-REF, RayPlan Esse manual contém descri¢des de algoritmos e
v2026 Reference Manual informacdes de referéncia fisica.
RSL-D-RP-v2026-0PT, RayPlan Esse manual contém informacdes detalhadas sobre
v2026 A Guide to Optimization in otimizagao no RayPlan v2026.

RayPlan

1.3.2 Outra documentagao associada

*  RSL-D-RP-v2026-SEAT, RayPlan v2026 System Environment Acceptance Test Protocol
*  RSL-D-RP-v2026-BAMDS, RayPlan v2026 Brachy Applicator Model Data Specification
*  RSL-D-RP-v2026-BCDS, RayPlan v2026 Beam Commissioning Data Specification

*  RSL-D-RP-v2026-DCS, RayPlan v2026 DICOM Conformance Statement

*  RSL-D-RP-v2026-SEG, RayPlan v2026 System Environment Guidelines

*  RSL-D-RP-v2026-ATP, RayPlan v2026 Product Acceptance Test Protocol

e RSL-D-RP-v2026-SU0, RayPlan v2026 System Upgrade Options

*  RSL-D-RP-v2026-CIRSI, RayPlan v2026 Customer Instruction for RayStation Installation
*  RSL-D-RP-v2026-SBOM, RayPlan v2026 Software Bill of Materials

*  RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidelines

*  RSL-P-RP-RGI, RayPlan RayGateway Installation Instructions

Observagdo: No caso de um pacote de servicos, somente os manuais afetados serdo
atualizados. Para obter uma lista completa dos manuais atualizados no pacote
de servicos, consulte as notas de versdo (disponiveis em Notas de verséo do
RayPlan] desse pacote de servigcos especifico.
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2 INFORMACOES DO PRODUTO

2

INFORMACOES DO PRODUTO

Este capitulo descreve informagdes importantes sobre o sistema RayPlan v2026.

Neste capitulo

Este capitulo contém as seguintes se¢des:

21
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7
2.8
2.9
2.10
2.11
2.12

Uso pretendido

Usuéarios pretendidos

Populagdo de pacientes e condi¢des médicas pretendidas
Contraindicacdes

Hardware e sistema operacional

Informacdes de contato do fabricante

Comunicagao de incidentes e erros na operagao do sistema
Representantes regulatérios

Etiqueta do produto

Vida util

Informacdes regulatorias

Acuracia dos célculos de dose

T T T P BT T BV T T T T T

.14

14
14
14
14
15
15
16
18
19
20

.20
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2.1 USO PRETENDIDO

RayStation é um sistema de software para terapia de radiagao, terapia de ablagao e oncologia
médica. Com base na entrada do usuario, 0 RayStation visualiza e propde planos de tratamento.
Depois que um plano de tratamento proposto for revisado e aprovado pelos usuarios autorizados,
o RayStation também podera ser usado para administrar tratamentos.

Afuncionalidade do sistema pode ser configurada com base nas necessidades do usuario.

Japao: Para o uso pretendido no Japao, consulte RSJ-C-00-03 IFU regulamentar japonés para a
RayStation.

2.2 USUARIOS PRETENDIDOS

Os usuarios pretendidos do RayStation devem ser profissionais clinicamente qualificados e
treinados no uso do sistema.

Os usuarios devem ter um conhecimento basico do inglés ou de outro idioma de interface de
usuario fornecido.

2.3 POPULA(;[\O DE PACIENTES E CONDI(}ﬁES MEDICAS PRETENDIDAS

Os pacientes pretendidos para 0 RayStation sao adultos e criangas para 0s quais um médico
qualificado e licenciado decidiu ser apropriado administrar terapia de radiagao, terapia de ablag¢ao
ou tratamento de oncologia médica para tumores, lesdes e outras condi¢ges.

2.4 CONTRAINDICA[;fIES

0 usudrio é responsavel por determinar o plano e as técnicas de tratamento individual para cada
paciente e isso também inclui a identificagao de qualquer contraindicagao para o tratamento
individual.

2.5 HARDWARE E SISTEMA OPERACIONAL

0 RayPlan v2026 deve serinstalado em um PC de alto nivel com uma resolugao de tela
recomendada de 1320 x 1200 pixels [ou 1920 x 1080]. 0 RayPlan v2026 pode ser usado com
diferentes versdes de sistemas operacionais Windows. Para obter detalhes sobre o hardware

e configuracdes de sistemas operacionais recomendados, consulte RSL-0-RP-v2026-SEG,
RayPlan v2026 System Environment Guidelines.

0 sistema s¢ deve ser usado com um computador aprovado de acordo com normas de
seguranca de hardware aplicaveis em relacao a falha elétrica e radiagcdo eletromagnética.

E recomendavel a instalagao do novo Windows Service Packs, que sao conjuntos cumulativos
testados de atualizagdes de segurancga e atualizagdes criticas amplamente langados pela
Microsoft. Além disso, é recomendavel a instalagao das Atualizagdes de Seguranca, que sao
correcOes amplamente langadas para vulnerabilidades relacionadas a segurancga do sistema
operacional. Nao é recomendavel a instalagao de quaisquer outras atualizagdes. Depois de todas
as atualizag@es, o desempenho do sistema deve ser verificado, consulte a segdo 4.2 Teste de
aceitagdo do ambiente do sistema na pdgina 74.
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2 INFORMACOES DO PRODUTO

Microsoft SQL Server

Recomenda-se a instalagao de novos pacotes de servicos SQL server. Eles sdo langados e
testados pela Microsoft e incluem conjuntos cumulativos de hotfixes e correcdes para problemas
relatados. Ap6s todas as atualizages, o desempenho do sistema deve ser verificado (consulte
segdo 4.2 Teste de aceitagdo do ambiente do sistema na pdgina 74).

GPUs usadas para cdlculos

As GPUs usadas para célculo devem ter RAM ECC e o estado ECC deve estar habilitado nas
configuractes do driver da GPU. A versao dos drivers da GPU, identificada nas Diretrizes do
ambiente do sistema, deve ser usada sempre. Se forem usadas varias GPUs nos calculos,

é recomendavel que todas sejam do mesmo modelo. Se forem usadas varias GPUs de
modelos diferentes, os calculos consecutivos poderdo nao fornecer resultados idénticos,
dependendo das placas de video usadas. Para obter uma lista detalhada das placas de video
compativeis, consulte RSL-D-RP-v2026-SEG, RayPlan v2026 System Environment Guidelines.
Outras validagdes foram realizadas e estao identificadas com certificados disponiveis em
support@raysearchlabs.com.

2.6 INFORMAgflES DE CONTATO DO FABRICANTE

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Suécia

Telefone: +46 8 510 530 00
E-mail: info@raysearchlabs.com
Pafs de origem: Suécia

2.7 CUMUNICA(;RO DE INCIDENTES E ERROS NA OPERACAO DO SISTEMA

Comunique incidentes e erros pelo e-mail de suporte da RaySearch: support@raysearchlabs.com
ou a sua organizagao de suporte local por telefone.

Qualquerincidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante.

Dependendo dos regulamentos aplicaveis, os incidentes também podem precisar ser relatados
as autoridades nacionais. No caso da Unido Europeia, os incidentes graves devem ser relatados
a autoridade competente do Estado-Membro da Unido Europeia no qual o usuario e/ou paciente
estd estabelecido.
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2.8  REPRESENTANTES REGULATORIOS

Atabela abaixo descreve os representantes regulatérios e suas informagdes de contato.

Representantes Informacoes de contato
regulatdrios

Patrocinador australiano Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Detentor do Registro Emergo Brazil Import Importagao e Distribuicao de Produtos
Médicos Hospitalares Ltda

Avenida Francisco Matarazzo, 1752, sala 502 e 503, Agua
Branca, Sdo Paulo, SP

CEP:05.001-200. CNPJ: 04.967.408/0001-98

Email: brazilvigilance@ul.com

Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz Martins — CRF/SP: 42415
Anvisan® 80117580996

Representante chinés RaySearch (Shanghai) Medical Device Co., Ltd
Room 608, No. 1118, Pudong South Road
Pilot Free Trade Zone, Shanghai

China

Representante de Hong Emergo Hong Kong Limited
Kong 18/F Delta House

3 ON YIU Street Shatin,

NT

Hong Kong

Representante indiano RAYSEARCH INDIA PVT. LTD.

Level-2, Elegance Tower, Mathura Road, Jasola, New Delhi-
110025

india

Numero do escritério 208 e 209

Representante I.L Emergo Israel Ltd.

israelense Andrei Sakharov 9
Matam P.0.B 15054
Haifa 3190501
Israel
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Representantes
regulatdrios

Representante japonés

Representante coreano

2 INFORMACOES DO PRODUTO

Informagoes de contato

RaySearch Japan KK.

Saiwai building, 1-3-1 Uchisaiwaicho
Chiyoda-ku

Tokyo 100-0011

Japéao

RaySearch Korea, LLC

Unit 1005, 10th Floor

Hybro Building, 503, Teheran-ro, Gangnam-gu
Seoul

Republica da Coreia

Patrocinador da Nova
Zelandia

CARSL Consulting
PO Box 766
Hastings

Nova Zelandia

Representante de
Singapura

Representante taiwanés

RaySearch Singapore Pte. Ltd.
260 Orchard Road #07-01/04
The Heeren, Singapore 238855
Singapura

Tomorrow Medical System Co., Ltd.
6F, No. 88, Xing’ai Road, Neihu Dist.
Taipei City, 114067

Taiwan

Representante tailandés

Kamol Sukosol Electric Co., Ltd.
665 Mahachai Road, 2nd Floor
Samranraj, Pranakorn

Bangkok 10200

Tailandia

Agente dos EUA

RaySearch Americas, Inc.
The Empire State Building
350 5th Avenue, Suite 5000
New York, New York 10118
EUA
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2 INFORMACOES DO PRODUTO

2.9  ETIQUETA DO PRODUTO

0 ndmero da versao de um sistema RayPlan v2026 instalado pode ser encontrado escolhendo-
se Help: About (Ajuda: Sobre)RayStation no RayPlan menu.

As seguintes informagdes podem ser identificadas:

e Nome do produto = RayStation

#I-E: RayStation

(apenas para o mercado chinés)

* Versdodelangamento = 18.0

e  Nome comercial = RayPlan v2026

* Versdodo produto =v2026

*  Ndmero de compilagdo do software = 18.0.0.2189

e Compilagao clinica = Indica que o software foi projetado para uso clinico.

Observagao: a instalagdo em uma clinica requer tanto uma compilagao clinica quanto uma
licenca clinica. Caso contrério, serd exibido 'Not for clinical use' (Vedado para uso clinico) na
barra de titulo.

*  Vida util do produto = A vida Gtil por mercado é de um ano ap6s o langamento da proxima
versao principal, mas no minimo trés anos

e Software do sistema de planejamento de radioterapia = 0 nome genérico do produto

N == A AT RS

(apenas para 0 mercado chinés)
: Indica que o produto € um dispositivo médico

=Numero de identificagdo exclusivo do dispositivo
Identificadores de aplicagao GS1:

(01) = Namero Global de Item Comercial (GTIN)

(11) = Data de produgdo (AAMMDD]

[cHIrep| B8 Importador e representante autorizado suico
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Informacdes do driver = A versao instalada para CyberKnife RAIL. Expanda esse campo
clicando na seta.

=Amarca CE e o nUmero do organismo notificado
: Data de producao

-: Consultarinstrugdes de uso

ﬂ: 0 nome e enderego do fabricante

E: 0 enderego de e-mail de suporte

About RayStation

RaySearch

Laboratories /

RayStation

Product name: RayStation c € 2862

FEERRI S RayStation

Release version: 18.0 o

Marketing name: RayPlan v2026 |J 24 Jun 2026
Product version: v2026

Software build no: 18.0.0.2189 [I‘

Consult instructions for use
Clinical build

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Sweden

Product lifetime: The lifetime per market is
one year after the next major release, but
no less than three years

Radiation Treatment Planning System Software

PR I TR LRI

Radiation Treatment Planning Software

support@raysearchlabs.com

Medical device
(01)07350002010952(11)260624

Importeur/Importateur/Importatore
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

» Driver information

Figura 1. A caixa de dialogo About RayStation [Sobre o RayStation) para RayPlan.

2.10 VIDA UTIL

Avida Gtil por mercado € de um ano ap6s o langamento da préxima versao principal, mas no
minimo trés anos. 0 suporte para uma versao do produto em um mercado termina 36 meses
apos a retirada do mercado, desde que uma nova versao principal seja langada dentro de

24 meses. Do contrario, 0 suporte é prolongado e termina 12 meses ap6s a préxima versao
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principal serlangada nesse mercado. Quando uma versao nao é mais suportada em determinado
mercado, considera-se o fim da vida Util da versdo nesse mercado.

2.11 INFDRMA(;ﬁES REGULATORIAS

Isengdo de responsabilidade
Canada: A cadeira do Leo Cancer Center (LCC) ndo é compativel no Canada.

Japdo: Para obter informag@es regulamentares no Japao, consulte Isengdo de responsabilidade
RSJ-C-02-003 para o mercado japonés.

Estados Unidos: Nos Estados Unidos, 0 RayPlan nao se destina a adapta¢des de plano realizadas
em uma Unica sessao do paciente, também conhecidas como planejamento adaptativo online. A
maquina de tratamento OXRAY nao é compativel nos Estados Unidos.

Ndmero SRN europeu
0 nGmero de registro Gnico (SRN) = SE-MF-000001908 foi emitido para RaySearch Laboratories
AB (publ), como requerido pelo EU MDR — Regulation (EU) 2017/745.

2.12 ACURACIA DOS CALCULOS DE DOSE

Todos os mecanismos de dosimetria no RayPlan v2026 foram verificados para estar no mesmo
nivel de acuracia que os de sistemas independentes de planejamento de tratamento renomados.
Os célculos de dose ainda devem ser validados pelo usudrio para todas as situagdes clinicas
relevantes, consulte a se¢do 3.1.1 Avisos sobre a responsabilidade do usudrio na pdgina 31
para obter mais informagoes.

Observagdo: Os modelos de feixe do RayPlan sdo gerais no que diz respeito ao tipo de
mdquina e propriedades. Pode ser possivel criar modelos de feixe para
configuragdes de maquinas de tratamento que ndo tenham sido explicitamente
validadas pela RaySearch.

2.12.1  Acuracia para os algoritimos de calculo de dose de fotons

RayPlan tem dois mecanismos de dosimetria de fotons: cone colapsado (CC) e Monte Carlo
(MC). As estratégias de validagdo para os dois mecanismos de dosimetria sdo descritas abaixo,
seguidas de uma descricdo do escopo de validagao para diferentes maquinas e técnicas

de tratamento. 0 mecanismo de dosimetria Monte Carlo nao é compativel com as maquinas
TomoTherapy.

Estratégia de validagdo para o algoritimo de cdlculo de dose de fétons de

collapsed cone

Avalidagao do RayPlan foi realizada por um conjunto substancial de medigdes, incluindo doses
pontuais em fantomas homogéneos e heterogéneos, doses lineares, filmes e medi¢cdes usando
os detectores Delta4, MapCheck, ArcCheck, MatriXX, Octavius1500 e PTW 729. Isso inclui o
conjunto de testes da IAEA, que compreende doses medidas para uma maquina Elekta para
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uma série de casos de teste para energias 6 MV, 10 MV e 18 MV . Os critérios de aceitagio das
validag8es por medigdes sao formulados em termos como o critério gama (aprovado se o valor
de gama estiver abaixo de 1 para 95% dos pontos de dados para gama 3%, 3 mm), diferengas
de dose pontual e niveis de confianga 1. Aacurécia geral é aceitavel. Algumas limitagdes do
algoritmo foram identificadas e sdo descritas nesta se¢ao, na adverténcia 4001 na segdo
3.1.1 Avisos sobre a responsabilidade do usudrio na pdgina 31 e na se¢ao de fraquezas do
algoritmo no RSL-D-RP-v2026-REF, RayPlan v2026 Reference Manual.

0 algoritimo de calculo de dose de fotons de collapsed cone no RayPlan v2026 também foi
comparado a classicos sistemas de planejamento de tratamento renomados, como Eclipse
(Varian], Pinnacle® Radiation Treatment Planning System 7.2 (Philips), Monaco (Elekta) e
Oncentra (Elekta). A comparagao inclui planos para maquinas Siemens, Elekta e Varian. A
conformidade entre a dose calculada pelos sistemas independentes de planejamento de
tratamento e a dose do RayPlan é definida para que o valor global de gama® fique abaixo de 1
para 95% do volume para o critério gama (3%, 3 mm) e para 98% do volume para o critério gama
(5%, 5 mm). Como todos os casos retornam distribuices gama dentro dos critérios de aceitagao,
os calculos do algoritimo de célculo de dose podem ser considerados equivalentes aos sistemas
clinicos aos quais foram comparados.

Avalidagao se concentrou no uso clinico tipico, com modelos de aceleradores lineares comuns,
como Varian (600 CD, CLINAC, 2100, 2100 EX, 2300C/D, Trilogy, TrueBeam com MLCs MLC120,
HD120, Millenium MLC, m3 e Varian Halcyon), Elekta (com MLCi/MLCi2, Modulador de feixe e
cabecas Agility ) e Siemens (Primus com 3D-MLC e Artiste}, para energias entre 4 MV e 20 MV e
fantomas de dgua e geometrias de pacientes. A entrega sem filtro achatador é validada usando-
se, por exemplo, Siemens Artiste e Varian Halcyon. A maioria dos dados é coletada usando MLCs
com larguras de lamina de 5 mm e 10 mm. RayPlan v2026 também foi validada com o MLC
complementar Brainlab m3 em uma méquina Varian Novalis. 0 MLC m3 n3o foi validado com
nenhuma outra maquina, por exemplo, uma maquina sem colimador secundario de reserva,
como as maquinas da Siemens. Nenhum outro MLC complementar foi validado.

Validagdo de cunhas, blocos e cones

Para cunhas, a validagao é realizada somente na dgua. A validacao é concentrada nos campos
quadrados centrais, com algumas exce¢des. Deve-se tomar cuidado especial ao verificar e
avaliar os modelos de feixe em cunha. A validag&o de blocos é realizada comparando doses

de RayPlan v2026 a Eclipse (Varian) e Oncentra (Elekta) como parte do conjunto de testes da
IAEA. O conjunto de testes da IAEA também inclui cunhas da Elekta. Somente blocos de fotons
divergentes sao compativeis. A validagao do cone é limitada aos aceleradores lineares da Elekta.

1 |AEA-TECDOC-1540, Specification and Acceptance Testing of Radiotherapy Treatment Planning Systems, abril de 2007.
2 LowD.A,Harms W.B,, Mutic S, and Purdy J.A,, Atechnique for the qualitative evaluation of dose distributions, Med. Phys. 25
(1998) 656-661.
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Validagdo para aceleradores lineares de MLC de camada dupla

Avalidagao para o acelerador linear Varian de camada dupla MLC Halcyon foi realizada
comparando com medidas para planos DMLC e VMAT. A maioria dos planos foi criada

para diferentes geometrias de pacientes, com a adi¢ao de alguns campos de teste DMLC
idealizados. Foram transferidos os planos para os fantomas Octavius1500, MatriXX ou ArcCheck
para medidas e comparagdo com a dose calculada RayPlan. Os planos VMAT incluem o
sequenciamento VMAT padrao e o0 sequenciamento VYMAT de janela deslizante.

Avalidagao para o acelerador linear MLC de camada dupla NeuRT fabricado pela Neusoft IntelliRay
foi realizada pelo fabricante do acelerador linear com suporte da RaySearch. A validagao inclui
planos 3DCRT, SMLC, DMLC e VMAT criados para diferentes geometrias de pacientes, e 0s planos
foram transferidos para os fantomas MatriXX ou ArcCheck para medida e comparagao com a dose
calculada RayPlan.

Nenhum outro acelerador linear com MLC de camada dupla foi validado.

Cdlculo de dose para planos rotacionais

Atécnica padrao de entrega de VMAT foi validada para os aceleradores lineares Varian, Elekta e
Vero. 0 sequenciamento VYMAT de janela deslizante foi validado para os aceleradores lineares
Elekta Agility e Varian Halcyon. 0 sequenciamento VMAT deve ser considerado equiparavel a uma
nova técnica de tratamento e, portanto, a validagao do modelo de feixe e do comportamento da
maquina, bem como a garantia da qualidade por paciente, devem ser realizadas.

Avalidagao mostrou que o calculo de dose do RayPlan para planos rotacionais de campo
pequeno é altamente sensivel aos parametros de MLC do modelo de feixe.

0 RayPlan v2026 oferece a técnica de modo de disparo VMAT, onde cada segundo segmento
contém movimento de MLC sem feixe e segmentos alternados tém feixe sem movimento de MLC.
Atécnica de modo de disparo é apenas destinada e validada para maquinas da Siemens.

Cdlculo de dose para Vero

Para 0 RayPlan v2026, a validagao da maquina Vero foi executada. 0 algoritimo de calculo de
dose CC foi validado com sucesso em comparacao com medi¢des para planos de MLC e VMAT
estaticos.

A IMRT dinadmica (DMLC] para Vero n3o foi validada e 0 DMLC n&o esta disponivel para maquinas
Vero no RayPlan v2026. A validagao para Vero esté limitada a Vero MLC com 30 pares de laminas
com todas as larguras de lamina de 0,5 cm. A entrega com rastreamento dinamico nao fez parte
davalida¢ao do RayPlan v2026. Cabe ao usuario validar a dose entregue para os planos Vero com
rastreamento dinamico habilitado.

Cdlculo de dose para OXRAY

A Hitachi esta desenvolvendo um novo acelerador linear chamado OXRAY. Para o RayPlan v2026,
a validagao do OXRAY foi realizada com uma versao nao clinica da maquina. Os algoritmos de
calculo CC e MC foram validados com sucesso em comparagao com medidas para MLC estatico,
arco estatico, arco conformal e YMAT. A IMRT dindmica (DMLC) n3o foi validada e a DMLC n&o
esta disponivel para 0 OXRAY no RayPlan v2026. A entrega de rastreamento dinamico nao foi
parte da validacao RayPlan v2026. Cabe ao usuario validar a dose administrada para planos de
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OXRAY com rastreamento dinamico habilitado. Como a valida¢ao foi realizada com uma versao
nao clinica da maquina, é preciso tomar cuidado especial antes de usar 0 RayPlan v2026 com o
acelerador linear OXRAY.

Cdlculo da dose para CyberKnife
0 célculo da dose do RayPlan v2026 foi validado para maquinas de tratamento CyberKnife M6/
S7. As versdes mais antigas da CyberKnife nao sdo suportadas pelo RayPlan v2026.

0 algoritmo de célculo de cone colapsado foi validado com sucesso em comparagao com
medidas para planos de tratamento colimados com cones fixos, cones de iris e MLC. As
medidas foram realizadas com filme e camara de ions, em diferentes fantomas homogéneos e
heterogéneos, por exemplo o fantoma pulmonar CIRS. A validacao inclui diferentes conjuntos de
nds e técnicas de sincronizagdo de movimento.

Atécnica de sincronizacao de movimento selecionada ndo tem nenhum efeito sobre a dose
calculada no RayPlan. Para informar-se sobre a acuracia do rastreamento do alvo usando
técnicas de sincronizagao de movimento disponiveis para a maquina de tratamento CyberKnife,
consulte Accuray.

Além da comparagao com as medidas, a dose do RayPlan foi comparada com a dose calculada
pelos algoritmos de célculo Finite Size Pencil Beam (FSPB) e Monte Carlo da Accuray e mostrou
excelente concordancia.

Estratégia de validagdo para o algoritimo de cdlculo de dose de fétons Monte

Carlo

0 mecanismo de dosimetria de fétons Monte Carlo usa o mesmo célculo de fluéncia na cabecga
do acelerador linear que o mecanismo de dosimetria de cone colapsado. A descrigao dos
detalhes, blocos, cones, cunhas virtuais e transmissao de cunhas fisicas do MLC foi validada
minuciosamente em combinagao com o mecanismo de dosimetria de cone colapsado. 0 mesmo
calculo de fluéncia também foi validado em combinagao com o calculo da dose Monte Carlo
usando um subconjunto representativo das medidas do calculo da dose do cone colapsado.

0 subconjunto foi selecionado para abranger diferentes energias (4 MV a 20 MV), modelos de
aceleradores lineares (Varian com MLC120, HD120 e m3, Elekta com MLC Agility e MLCi/i2, e
EgberKnife], cunhas (cunha padréo Varian, EDW e cunha motorizada Elekta), cones e blocos,
técnicas de tratamento (3D-CRT, SMLC, DMLC e tratamentos de arco) e geometrias homogéneas
e heterogéneas. O conjunto de testes da IAEA (Elekta 6 MV, 10 MV, 18 MV] foi incluido e um
conjunto de testes de alta resolugao da AAPM TG105 (TrueBeam com 6 MV, 10 MV, 10 MV

FFF) com insercBes heterogéneas para diferentes geometrias (placas, incidéncia inclinada,
superficies em forma de bico, degraus) na dgua foi adicionado em comparagdo com a validagao
da dose do cone colapsado.

As medidas incluiram perfis digitalizados, doses de profundidade e medig¢des de pontos na
agua e no fantoma CIRS, além de medicdes de filme, Delta4, ArcCheck e MapCheck. Os critérios
de aceitacao foram 0s mesmos usados para a validagao do cone colapsado e a acuracia geral
foi aceitavel. Amaioria das limitagbes descritas na se¢do 2.12.1 Acurdcia para os algoritimos
de cdlculo de dose de fotons na pdgina 20 também se aplica ao mecanismo de dosimetria

de fotons Monte Carlo. Para obter mais informagdes, consulte RSL-D-RP-v2026-REF, RayPlan
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v2026 Reference Manual. Consulte também a adverténcia 4001 em se¢do 3.1.1 Avisos sobre a
responsabilidade do usudrio na pdgina 31.

Além da validagao com base em medigdes, o calculo de fétons Monte Carlo em pacientes foi
comparado com EGSnrc para diferentes geometrias (placas, insercdes heterogéneas fora do
eixo, superficies curvas), materiais (agua, pulmao, 0sso, aluminio, titanio), energias (0,5 MeV a
20 MeV] e tamanhos de campos (0,4 cm x 0,4 cm a 40 cm x 40 cm). Como n3o ha mais incerteza
de medicdo, os critérios de aceitagao nos testes de validagao usando dose simulada sao mais
rigorosos do que para medicao; 95% de todos os voxels devem ter um valor de gama abaixo de 1
para gama 2%, 2 mm.

0 célculo de dose de Monte Carlo nao é compativel com maquinas TomoTherapy. O calculo nao foi
validado para aceleradores lineares Vero e Siemens. Cabe ao usuario validar o célculo da dose de
Monte Carlo RayPlan v2026 com as maquinas Vero e Siemens.

Estratégia de validagdo para o cdlculo da resposta do EPID
0 calculo de resposta do EPID no RayPlan inclui o calculo de dose em um modelo do EPID usando
os algoritmos de célculo de cone colapsado ou Monte Carlo.

0 célculo da resposta EPID foi validada comparando-se com respostas EPID medidas para um
Varian CLINAC a 8 MV com um EPID aS500, um Varian Halcyon a 6 MV FFF com um EPID aS1200,
e um Varian TrueBeam a 6 MV FFF, 6 MV, 10 MV FFF e 10 MV com um EPID aS1200. Campos
quadrados variando de 1x1 cm?a30x30cm?s, e campos modulados de IMRT e VMAT, estao
incluidos na validagao.

Para TrueBeam e Halcyon, é necessério que 95% de todos os pixels do detector tenham um valor
de gama abaixo de 1 para gama 2%, 2 mm. Para CLINAC, 85% de todos os pixels do detector sao
necessarios para ter um valor de gama abaixo de 1 para gama 3%, 3 mm.

Para TrueBeam e Halcyon, a validagao foi realizada com os dois algoritmos de célculo de cone
colapsado e Monte Carlo, e CLINAC foi validado apenas com cone colapsado.

2.12.2  Acuracia para o algoritimo de calculo de dose de elétrons

0 calculo da dose de elétrons no RayPlan v2026 foi validado com sucesso quanto a acuracia em
ambientes clinicamente significativos. A meta da validacao € fornecer evidéncias de acuracia

de dose clinicamente aceitavel para aceleradores lineares usando a técnica de dispersao de
folha dupla com aplicadores e blocos de colimagao de elétrons. 0 modelo de espago de fase de
elétrons no RayPlan foi projetado para modelar esse arranjo. Aimplementagao é orientada por
parametros e, portanto, genérica em relacdo a um arranjo tipico de folha dupla, aplicador e bloco
de colimagao de elétrons.

0 sistema RayPlan v2026 foi validado para uso clinico tipico do aplicador com campos colimados
de blocos de colimagao de elétrons. A validagao abrange energias entre 4 MeV e 25 MeV,

em fantomas de agua com e sem ndo homogeneidades e em geometrias de pacientes com
aceleradores lineares de todos os principais fornecedores. Somente os blocos de colimacao de
elétrons Cerrobend com bordas retas, isto é, paralelos a linha do eixo do feixe, sdo compativeis e
validados.
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Avalidagao foi realizada para as seguintes combinacdes de aceleradores lineares e energias de
elétrons:

Varian Clinac 2100 X X

Elekta Synergy X X X

Elekta Agility X X X X

Elekta BM X X X X

Siemens Primus X X X

EGSnrc X X X
(méaquina genérica
de tratamento com
elétrons)

0 mecanismo de dosimetria de elétrons Monte Carlo foi comparado ao sistema de planejamento
de tratamento Oncentra (Elekta) usando os mesmos critérios de gama dos fotons, consulte
segdo 2.12.1 Acurdcia para os algoritimos de cdlculo de dose de fétons na pagina 20. A
comparagao com Oncentra inclui planos para uma maquina Elekta Synergy. Como todos os casos
retornam distribuicdes gama dentro dos critérios de aceitagao, os célculos da dose de elétrons
podem ser considerados equivalentes ao sistema clinico com o qual foram comparados.

Além disso, 0o mecanismo de dosimetria de elétrons no RayPlan v2026 foi validado em relagao
amedicdes de maquinas de tratamento com colimadores secundarios x e y (Elekta e Varian),
maquinas Elekta com Beam Modulator (Modulador de feixes) e maquinas sem colimadores
secundarios x (Elekta Agility e Siemens). Na dgua, 98% dos valores de doses calculados devem
passar gama (5%, 5 mm] < 1 quando comparados as doses medidas, e 95% devem passar gama
(3%,3mm) < 1.

0 célculo da dose de elétrons Monte Carlo no paciente também foi completamente validado em
relacdo ao codigo Monte Carlo independente EGSnrc para diferentes geometrias, materiais e
energias. 0s mesmos critérios de aceitagdo sdo usados na comparagao com as doses do EGSnrc
e na comparagao com as medigdes.

Todos os testes de validagao retornam resultados dentro dos critérios de aceitagao, exceto por
um pequeno desvio para Elekta Agility. Para um caso de teste de 3 MeV com um fantoma de placa
0ssea, a diferenga relativa entre a dose medida e a dose calculada é de 4,5%. Esse valor esta
acima do critério de aceitagdo de 3%, mas dentro do nivel de tolerancia de 5%. 0 mesmo caso de
teste para energias de elétrons de 6 MeV e 12 MeV passa no critério de aceitagao, e 0s casos de
teste para energia de elétrons de 9 MeV passam nos critérios de aceitagao para 0s dois outros
fantomas de placa, um dos quais contém uma placa 6ssea e uma placa pulmonar e deve ser
mais desafiador do que o caso de teste com falha com apenas a placa 6ssea. Além disso, um

dos casos de teste que compara a dose de EGSnrc com RayPlan v2026 usa osso a 9 MeV e esse
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teste passa no critério de aceitagao. O ponto de medigao fica na redugao distal, 0 que significa
que a medicao € muito sensivel a pequenos desalinhamentos ou ma interpretagao da densidade
usada no fantoma. Portanto, concluimos que é extremamente provavel que o ponto de medicao
nesse caso seja impreciso.

Aacuracia geral é aceitavel e conclui-se que o0 mecanismo de dosimetria de elétrons Monte Carlo
é seguro para uso clinico.

2.12.3  Acuracia para o algoritmo de calculo de braquiterapia T643

0 algoritmo de célculo de braquiterapia 1643 foi validado em relagao aos dados publicados de QA
para seis origens HDR comuns, incluindo as origens E&Z Bebig Co0-A86 e Ir2.A85-2. Os critérios
de aceitagao sao formulados em termos de critérios gama locais e diferengas de dose relativas.
Todas as seis origens passam nos critérios de aceitacao.

0 algoritmo de calculo também foi validado em relagao aos sistemas de planejamento de
tratamento clinicos independentes, implementando o formalismo TG43 (SagiPlan, E&Z Bebig

e Oncentra Brachy, Elekta). A validag3o € feita tanto para posi¢Ges de permanéncia Unica em

um fantoma quanto para planos de tratamento de colo do Utero, préstata e mama. Além disso,

foi validado em relagdo a um mecanismo de dosimetria Monte Carlo padrao ouro independente
(braquiterapia EGS, baseado em EGSnrc) para um caso do paciente relevante. Os critérios locais
gama sao usados para comparagao com 0s sistemas independentes. Como todos os casos
retornam distribuicdes gama dentro dos critérios de aceitagao, o calculo da dose da braquiterapia
TG43 tem o mesmo desempenho que 0s sistemas independentes com o0s quais foi comparado.

Avalidagao também foi realizada em relagao ao procedimento de medida do laboratério EQUAL-
ESTRO. 0 ponto de medida passa pelo critério de aceitagao formulado como uma diferenca de
dose relativa.

A acuracia geral do mecanismo de dosimetria T643 RayPlan estd em conformidade com os
padrdes clinicos. Entretanto, o formalismo TG43 possui intrinsecamente algumas limitagoes,
que devem ser conhecidas pelo usuario. Os critérios de aceitagao e as limitagdes de algoritmo do
mecanismo de dosimetria podem ser encontrados na secao Acurdcia e limitagdes do algoritmo
do mecanismo de dosimetria no RSL-0-RP-v2026-REF, RayPlan v2026 Reference Manual.

2.12.4  Acuracia para o mecanismo de dosimetria Monte Carlo para
braquiterapia

0 mecanismo de dosimetria Monte Carlo para braquiterapia foi validado com base em dados

de QA publicados ao longo do tempo para as origens HDR E&Z Bebig Co0-A86 e Ir2.A85-2. Os

critérios de aceitacao sao formulados em termos de critérios de gama local. As duas origens
passam nos critérios de aceitagao.

0 mecanismo de dosimetria foi validado também em relagao a um mecanismo de dosimetria
Monte Carlo padrdo ouro independente (braquiterapia EGS, baseado no EGSnrc). A validagdo é
realizada para:

e  Posicdes de parada Unicas em um meio aquoso colocadas junto a interfaces entre materiais
comumente presentes no corpo humano.
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*  Planos de tratamento para cabeca e pescogo e tratamentos de mama com densidades e
materiais derivados de um CT.

Para completar, o mecanismo de dosimetria de Monte Carlo foi também comparado a dose TG-43
calculada em RayPlan em planos de tratamento de cabeca e pesco¢o e mama, onde a geometria
completa foi anulada com agua.

Critérios de gama local sdo usados para comparagao com o sistema independente nas
comparacgdes de posicao Unica de parada e critérios de gama global sdo usados para as
comparacdes de plano de tratamento. Como todos os casos retornam distribuicdes gama dentro
dos critérios de aceitagao, o calculo da dose de Monte Carlo em braquiterapia tem desempenho
igualmente bom ao do sistema independente.

Aacurécia geral do mecanismo de dosimetria de Monte Carlo RayPlan esta em conformidade
com os padrdes clinicos. Os critérios de aceitagao e as limitagdes de algoritmo do mecanismo de
dosimetria podem ser encontrados na se¢ao Acurdcia e limitagdes do algoritmo do mecanismo
de dosimetria no RSL-D-RP-v2026-REF, RayPlan v2026 Reference Manual.
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3 INFORMAGOES NECESSARIAS
PARA UMA OPERACAO

SEGURA

Este capitulo descreve as informagBes necessarias para a operagao segura do sistema RayPlan
v2026.

Observagdo: Esteja ciente de que notas de versdo adicionais relacionadas & sequranga

Neste capitulo

Este capitulo contém as seguintes se¢oes:

podem ser distribuidas separadamente dentro de um més apds a instalagdo do
software.

3.1
3.2
33
3.4

Precaugdes de segurancga
Importagao de dados do paciente
Dados de entrada

Formato de exibicao

p.30
p.72
p.72
p.72
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3.1 PRECAU(;(JES DE SEGURANCA

Respeite os seguintes avisos para a operagao segura do sistema RayPlan v2026.

Nesta secdo

Esta secao contém as seguintes subsecoes:

311 Avisos sobre a responsabilidade do usuario p.31
3.1.2 Avisos sobre a instalagao p.37
3.1.3 Avisos sobre 0 uso geral do sistema p.38
3.1.4 Avisos sobre aimportagao DICOM p. 40
3.1.5 Avisos sobre a exportagao DICOM p.41
3.16 Adverténcias sobre EQD2 p.43
3.1.7 Avisos sobre o célculo da dose p.44
3.1.8 Avisos sobre a modelagem do paciente p.55
3.19 Avisos sobre o planejamento de tratamento p.57
3.1.10 Avisos sobre o planejamento de TomoHelical e TomoDirect p.59
3.1.11 Adverténcias sobre o planejamento de tratamento de p.61
CyberKnife
3.1.12 Adverténcias sobre o planejamento do tratamento com p.61

braquiterapia

3.1.13 Avisos sobre a avaliagao da dose p.64
3.1.14 Avisos sobre o comissionamento de feixes p.65
3.1.15 Avisos sobre GO p.70
3.1.16 Avisos sobre o RayPlan Storage Tool p.71
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3.11 Avisos sobre a responsabilidade do usuario

L avisor

Garantia de treinamento adequado. A organizagao do usuario deve garantir que 0s
profissionais autorizados a desempenhar fungdes de planejamento de tratamento
sejam devidamente treinados para as fungdes que desempenham. Somente os
profissionais autorizados a desempenhar fungdes de planejamento de tratamento
e devidamente treinados em técnicas de planejamento de tratamento devem usar
este software. Leia cuidadosamente todas as instrucdes antes do uso. 0 usudrio é
responsavel pelo uso clinico adequado e pela dose de radiagdo prescrita. (508813)

L1 avisor

Qualidade dos dados inseridos. Esteja sempre ciente de que a qualidade das
informagdes geradas depende fundamentalmente da qualidade dos dados inseridos.
Quaisquer irregularidades nos dados importados ou incertezas sobre unidades de
dados inseridos, identificacao, orientacao de imagem ou qualidade de qualquer

outra natureza devem ser cuidadosamente investigadas antes do uso dos dados.

(508811])
y 1 | Aviso!
Revisao e aprovagao do plano. Todos os dados do plano de tratamento devem ser
cuidadosamente revisados e aprovados por uma pessoa qualificada antes de serem
usados para fins de tratamento de radioterapia. Um plano (conjunto de feixes) que
seja "6timo" em relagcdo as metas de otimizagao ainda pode serinadequado para uso
clinico.
(4780)
L1 avisor

0s modelos de feixe devem ser validados antes do uso clinico. £ responsabilidade
do usuario validar e comissionar todos 0s modelos de feixe antes de serem usados
para criar planos de tratamento radioterapico de feixe externo clinico.

0 RayPlan foi desenvolvido para ser usado por profissionais treinados em radio-
oncologia. Recomendamos enfaticamente que os usuarios sigam as recomendacoes
publicadas no AAPM TG40, TG142,TG53,T6135, IAEATRS 430, IAEATRS 483 e outras
normas para garantir planos de tratamento acurados.
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Aacurcia da dose calculada depende diretamente da qualidade do modelo do feixe.
Um modelo do feixe insatisfatério pode levar a desvios entre a dose aprovada e a
entregue. Todos os valores de parametros e GQ e CO do plano devem serrevisados e
aprovados por fisicos qualificados. O calculo da dose deve ser validado para todas as
maquinas de TC comissionadas.

* Adose calculada deve ser validada para todas as situagdes clinicas relevantes,
inclusive, entre outras, variacao em SAD, SSD, tamanho do campo, conformacao
do campo, posicao fora do eixo (x, y e diagonal), tipo de colimago, grau de
modula¢do, vazamento de dose (variagdo em MU/Gy ou NP/Gy), angulos de
mesa/gantry/colimador, conjuntos de nds CyberKnife, composicao do material
do paciente/fantoma e geometria do material do paciente/fantoma.

* Adose calculada deve ser validada para todas as resolugdes de grade de dose
clinicamente relevantes.

e Limitagdes conhecidas sao descritas no RSL-D-RP-v2026-REF, RayPlan
v2026 Reference Manual. Limites adicionais de operag¢ao para cada modelo
de feixe devem seridentificados durante a validagao e respeitados durante o
planejamento.

Para fétons:

Deve-se ter cuidado especial antes de usar RayPlan com laminas MLC menores

que 5 mm, materiais que diferem dos materiais comuns de pacientes, blocos,
pequenos cones circulares, cunhas (em particular cunhas fora do eixo), planos VMAT
complexos, planos rotacionais com tamanhos de campo pequenos e planos Siemens
mARC.

Observe que:

* ummodelo de feixe validado para 3D-CRT nao é necessariamente adequado
para planos de IMRT,;

e um modelo de feixe validado para SMLC nao é necessariamente adequado para
planos de DMLC;

e ummodelo de feixe validado para SMLC ou DMLC ndo é necessariamente
adequado para planos de VMAT;

* ummodelo de feixe validado para VMAT ndo é necessariamente adequado para
planos criados usando o sequenciamento de VMAT no modo dinamico (sliding
window].

e ummodelo de feixe comissionado para um algoritmo de célculo de fétons (Cone
Colapsado ou Monte Carlo) ndo € adequado para o outro algoritmo de calculo
sem a adaptagao dos parametros do modelo de feixe.

Avalidagao deve serrealizada para cada técnica de tratamento selecionada usando
o modo Physics ou RayPlan. Para aceleradores lineares de brago em C e CyberKnife,
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consulte a adverténcia 3438. Para maquinas de tratamento TomoTherapy, consulte
também a adverténcia 10172.

Para elétrons:

Avalidagao deve incluir geometrias relevantes do aplicador, tamanhos de campo
sem bloco de colimagao de elétrons, tamanhos de campo e conformagdes de campo
com bloco de colimacgao de elétrons, orientacdes de conformagdes de campo para
aplicadores retangulares, materiais e espessuras do bloco de colimagao de elétrons,
espacos de ar para isocentros e faixas de dgua D50 por energia nominal do feixe.
Somente blocos de colimagao de elétrons Cerrobend com bordas retas, isto &,
paralelas a linha do eixo do feixe, sdo suportados.

(4001)

AVISO!

Devem ser validados modelos de braquiterapia antes do uso clinico. Devem ser
validados os afterloaders de braquiterapia, modelos de origem e configuracdes de
aplicativos antes do uso clinico.

E responsabilidade do usudrio validar todos os afterloaders de braquiterapia,
modelos de origem e configuragdes de aplicativos antes do uso clinico. Para obter
mais detalhes sobre as configuragdes do aplicativo, consulte a adverténcia 283879.

Para os modelos de origem TG43, consulte a adverténcia 283358, e para os modelos
de origem Monte Carlo, consulte a adverténcia 1593258.
(285635)

L avisor

TomoTherapy comissionamento da maquina. Ao comissionar uma maquina
TomoTherapy, a maioria dos parametros sao lidos do iDMS e apenas pequenas
alteragdes sdo necessarias no modelo da maquina em RayPlan Physics. 0

perfil transversal, os fatores de saida da fluéncia do colimador secundério e as
compensacoes de laténcia da [amina sao substituidos nesse processo e podem
precisar ser atualizados.

Observe que, para maquinas TomoTherapy, as curvas de dose calculada no médulo
Beam commissioning sao normalizadas em relagao as curvas medidas, ou seja, as
curvas de dose medida e calculada corresponderdo na saida, independentemente
da saida do modelo de feixe. A saida do modelo deve, portanto, ser ajustada e
verificada para todas as larguras de campo que usam feixes TomoHelical. Para
obter mais informagdes, consulte o RSL-D-RP-v2026-BCDS, RayPlan v2026 Beam
Commissioning Data Specification.
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Observe também que os filtros MLC nao fazem parte do calculo da curva de dose no
modulo Beam commissioning (Comissionamento de feixe] em RayPlan Physics e
seu uso so6 pode ser verificado usando feixes TomoHelical ou TomoDirect.

0 célculo da dose deve ser validado para o intervalo relevante de campos de
tratamento clinico antes do uso clinico. Além do que esta listado na adverténcia
4001, a validagao deve incluir diferentes tamanhos e modos de colimadores
secundarios, tempos de proje¢ao, fragdes de abertura e inclinagdes.

(10172)

| AVISO!

Detecgao de colisao do CyberKnife. A detecgao de colisdo realizada no RayPlan nao
garante que as colisdes sejam sempre detectadas. Antes da entrega, 0 usuario &
obrigado a validar que o sistema de entrega realizara a detecgao de colis3o.

(339623)

Ll | Aviso!
Verificagdo de bloco/bloco de colimagdo. Sempre verifique se 0s blocos e blocos
de colimagao de feixe de elétrons criados nos médulos de design do feixe sao
fisicamente concebiveis. Nao é possivel definir qualquer restricao de fabricagao de
blocos no RayPlan.
Sempre compare o bloco criado com a impress&o de abertura do bloco. (508816)
(1 avisor

Verificagdo da escala da impressao do bloco/bloco de colimagao. As configuragcdes
da impressora afetarao o tamanho real do bloco/bloco de colimagado na impressao.
Antes de usaraimpressao do bloco/bloco de colimagao para fabricagao ou
verificagao do bloco/bloco de colimagao, verifique sempre se a escala dos eixos x e y
saoiguais e se 1 cm na escala de verificagao corresponde a 1 cm usando uma régua.
(508818]
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1. aviso!

Verificagdo de ROI/POI. Analise sempre todas as regides de interesse (ROIs) e
pontos de interesse (POls) com cuidado antes de usa-los para planejamento de
tratamento ou para fins de avaliagao.

(4793)

L1 avisor

Analise as projegdes 4DCT. 0 usuério deve analisar o conjunto de imagens
resultante de uma projec¢ao 4DCT antes de usa-lo para planejamento de tratamento
ou para fins de avaliagao. O conjunto de imagens projetado deve ser comparado aos
conjuntos de imagens no grupo 4DCT para verificar se as Unidades Hounsfield e as
densidades correspondentes estao conforme o esperado. Isso pode ser realizado
examinando os valores de HU nas janelas de visualiza¢@es do paciente e calculando
as doses de avaliagdo no mddulo Plan evaluation.

As propriedades geométricas do conjunto de imagens projetado, como orientagao,
posi¢ao e tamanho, devem ser comparadas com 0 4DCT original. Isso pode ser
realizado fundindo os conjuntos de imagens projetados com os conjuntos de
imagens 4DCT originais no médulo Structure definition ou no médulo Image
registration e verificando se estao alinhados corretamente.

(10414)

L1 avisor

&

Tabela de densidade especifica da imagem obtida por meio de
redimensionamento de HU. Ao usar uma tabela de densidade especifica de um
conjunto de imagens obtida por meio de redimensionamento de HU, é altamente
importante que o usuario revise adequadamente a tabela de densidade resultante
antes de usa-la para o calculo da dose. A tabela de densidade reescalonada afetara
diretamente o calculo da dose.

(9506)

/1. aviso!

Posicionamento do paciente. As instru¢Ges de deslocamento (translagdo do tampo
de mesa) da mesa para 0 posicionamento do paciente s3o exibidas na caixa de
didlogo de posicionamento do paciente e no relatdrio do plano.
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Arepresentagdo padrdo do deslocamento da mesa é “Patient”(Paciente], ou

seja, as instrucdes de deslocamento da mesa na caixa de didlogo Patient setup
(Configuragdo do paciente] sdo expressas em termos de diregdes anatdmicas do
paciente.

Se desejar, a representacao do deslocamento da mesa pode ser alterada para
“Couch” (Mesa), ou seja, as instrucdes de deslocamento da mesa na caixa de didlogo
Patient setup (Configuragdo do paciente) sdo expressas nas diregdes da mesa. A
representagao do deslocamento da mesa é alterada no aplicativo Clinic Settings.

Antes do uso clinico, verifique sempre se o deslocamento da mesa exibido no
RayPlan e no relatério do plano esta conforme o planejado e de acordo com a pratica
clinica.

Note que outra op¢ao para o posicionamento do paciente é exportar a mudanca de
mesa de acordo com o padrao DICOM. Essa opgao pode ser selecionada no RayPlan

Physics.
(9101)
; 1 . Aviso!
Analise a fusdo de sistema de referéncia antes do calculo da dose. F
especialmente importante que as fusdes de sistema de referéncia importadas sejam
revisadas antes de calculara dose em conjuntos de imagens adicionais.
(9650)
Ll | Aviso!

Configuragao de logon Unico. Se a configuragdo de logon Unico for usada em
Configuragdes da clinica, é possivel que um usuario ndo autorizado se autentique no
RayPlan se uma estacao de trabalho for deixada sem supervisao. A autenticagao é
feita em nome do usuario conectado.

(578762)
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AL avisor

Verifique os c6digos dos acessorios. Os codigos dos acessorios podem ser
inseridos para blocos de f6tons e prétons, blocos de colimagao de elétrons. 0 usuario
deve verificar se 0 codigo do acessorio inserido na RayPlan corresponde ao acessorio
fisico a ser usado durante o tratamento. A RayPlan nao invalidard automaticamente

o codigo do acessorio se 0 bloco de fotons e protons ou o bloco de colimagao

de elétrons for modificado na RayPlan. 0 bloco de fétons e protons e o bloco de
colimagao de elétrons nao serao invalidados na RayPlan se o codigo do acessorio for
alterado. E responsabilidade do usuério garantir que o cadigo do acessério correto
tenha sido inserido e, se necessario, atualizado.

(574934)

3.1.2 Avisos sobre a instalagao

L2 Aviso!

Configuragoes de exibi¢ao. Esteja ciente de que o rendimento visual do sistema
RayPlan depende da calibragao e resolu¢ao do monitor, além de outros parametros
especificos de hardware. Verifique se o rendimento do monitor é apropriado para as
tarefas clinicas. (366562)

AL avisor

Plataforma de hardware/software. O Teste de Aceitagao do Ambiente do Sistema

sera realizado sempre que a plataforma de hardware ou software for alterada.
(366563]

L1 Aviso!

Testes de instalagdo. 0 usuério deve acrescentar testes adicionais especificos
para a instalacao e configuragao do sistema RayPlan na organizagao do usuario.
(366564)
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L avisor
Uso de meméria GPU ndo ECC. As GPUs usadas para célculos devem ter RAMECC e o
estado ECC deve estar habilitado nas configuragdes do driver da GPU.
(8453)
1 | AvISO!

0 célculo da dose na GPU pode ser afetado por atualizagdes do computador/driver.
0 célculo da dose na GPU deve ser revalidado apds qualquer mudanca de hardware
ou plataforma de software, incluindo os Service Packs do sistema operacional. Isso
pode ser feito executando-se 0 RSL-D-RP-v2026-SEAT, RayPlan v2026 System
Environment Acceptance Test Protocol e os autotestes para todos os célculos que
usama GPU.

(4039)

3.1.3 Avisos sobre o uso geral do sistema

L1 avisor
Execugdo de miltiplas instancias do RayPlan. Tenha muito cuidado ao executar
mdultiplas instancias do RayPlan. Certifique-se sempre de que vocé esteja
trabalhando no paciente correto.
(3312)
/1l | Aviso!

Calculo independente de dose. Verifique se o sistema de calculo independente

de dose usado realmente é independente. Existem sistemas que podem

parecer adequados para o calculo independente de dose que, na verdade, ndo

sao independentes, uma vez que o algoritmo de calculo da dose é fabricado

pela RaySearch e usa o mesmo algoritmo para o calculo da dose de fétons e,
possivelmente, também o mesmo codigo da RayPlan (por exemplo, Compass (IBA)).

(6669)
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1. aviso!

Tenha cuidado ao alterar o modo de recuperagdo automatica. Os dados da
recuperagao automatica sdo armazenados em um banco de dados ou em disco. Se
o modo de recuperacao automatica for desligado ou se a area de armazenamento
for alterada enquanto ainda houver dados de recuperagao automatica no local de
armazenamento antigo, esses dados ndo serao mais Uteis e podera ser impossivel
exclui-los pelo RayPlan. Os dados no local de armazenamento antigo devem ser
excluidos manualmente.

(282521)

L1 avisor

Nomenclatura do modelo de relatério. Modelos de relatério criados pelo usuério nio
precisam necessariamente incluir todas as informagdes sobre o paciente, plano,
conjuntos de feixe, etc. Por exemplo, um modelo de relatério pode incluir apenas a
configuracao de feixe selecionada atualmente. Use uma convengao de nomenclatura
clara ao criar modelos de relatério. (5147)

L1 avisor

&

Comportamento alterado para prescrigoes de conjuntos de feixes com dose de
fundo. Do RayPlan 11A, as prescricdes sempre indicarao a dose para 0 conjunto de
feixes atual. As prescri¢oes definidas no RayPlan, versdes anteriores a 11A relativas
ao conjunto de feixes + dose de fundo sao obsoletas. Os conjuntos de feixes com
tais prescrigdes nao podem ser aprovados e a prescrigao nao sera incluida quando o
conjunto de feixes for exportado em DICOM.

Do RayPlan 11A, a porcentagem de prescricao nao esta mais incluida nos niveis de
dose de prescrigao exportada. Nas versdes RayPlan anteriores a 11A, a porcentagem
de prescri¢ao definida em RayPlan estd incluida na dose de prescricao alvo
exportada. Isso foi alterado na versao 11A para que apenas a dose de prescrigao
definida em RayPlan seja exportada como dose de prescricao alvo. Essa alteragao
também afeta as contribuicdes nominais exportadas.

No RayPlan versdes anteriores a 11A, o UID de referéncia de dose exportado nos
planos RayPlan foi baseado no UID de instancia do SOP do Plano RT/RT lon Plan. Isso
foi alterado para que diferentes prescrigdes possam ter o mesmo UID de referéncia
de dose. Devido a essa mudanga, o UID de referéncia de dose de planos exportados
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usando versdes do RayPlan anteriores a 11A foi atualizado para que se o plano for
reexportado, um valor diferente seja usado.
(344549)

3.14 Avisos sobre a importagao DICOM

AVISO!

Integridade do conjunto de imagens. 0 DICOM nao fornece nenhuma maneira de
verificar se todos os cortes de imagem em uma série de imagens estao incluidos. O
usuério deve sempre verificar isso manualmente ap@s a importago. (508830])

1. aviso!

Dose importada. Uma dose importada para um plano aprovado sera
automaticamente considerada clinica.

(508831)

AVISO!

Para dose importada, ndo sao feitas suposigdes sobre como a dose foi calculada.
Adose nao sera invalidada quando os dados usados para calcular a dose em RayPlan
forem diferentes dos dados com os quais a dose importada foi calculada. Isso se
aplica mesmo que a dose importada tenha sido calculada originalmente em RayPlan.
Por exemplo, se a estrutura definida for modificada com substitui¢oes de densidade
ou com alteracdes na RDI externa, a dose importada nao sera invalidada.

(224134)

AVISO!

0 regime de fracionamento é desconsiderado na importagao DICOM. Quando
um plano DICOM é importado para o RayPlan, o regime de fracionamento é
desconsiderado. Como resultado, as configura¢des de feixe criadas durante a
importagao serao sempre definidas para entrega sequencial, mesmo que o plano
original indicasse um padrao intercalado.

Além disso, a ordem de entrega indicada pela ordem de configuracao do feixe pode
nao corresponder a ordem de entrega desejada. Como consequéncia, nenhuma
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atividade que se baseie em um regime de fracionamento correto deve ser realizada
ap6s aimportagdo. (119127

1 | AvisO!

Exportagdo apds o uso de filtros da importagao DICOM. Evite exportar dados que
foram modificados por filtros da importagao DICOM durante a importagao. Isso
impossibilitara a criagdo de arquivos diferentes com o mesmo UID DICOM. (508832]

(1 avisor

Nenhuma indicagao de erro ao usar o Armazenamento SCP. No ha nenhuma
indicagao no RayPlan se a importagao de dados do paciente usando o
Armazenamento SCP estiver incompleta devido a erros durante a sessao de
transferéncia ou falha na gravac&o do arquivo no disco, por exemplo. (508833)

3.15 Avisos sobre a exportagao DICOM

/1. aviso!

Falha na exportagao. Ao exportar dados do sistema, verifique sempre se a
exportacao foi bem-sucedida. Se a exportagao for interrompida devido a erros de
falha de hardware ou sistemas operacionais, por exemplo, exclua quaisquer dados
exportados e reinicie a exportagdo. (508805)

(1 avisor

Exportagdo DICOM do conjunto da Estrutura RT. A exportagao DICOM do conjunto da
Estrutura RT converterd todas as ROIs em contornos e quaisquer partes da estrutura
fora do corte superior ou inferior do conjunto de imagens nao serao incluidas.

Isso se aplica a geometrias da ROl com representacao em rede ou voxel. Tais
geometrias sao normalmente criadas usando segmentacao baseada em modelo
ou usando ferramentas de interagao de ROI 3D no RayPlan. A exportagao DICOM

s abrange os contornos em cortes de imagem, o que significa que as partes que
saem do primeiro ou do Ultimo corte do conjunto de imagens nao serao incluidas
na exportagao. Assim, nao serao idénticas ap6s um ciclo de exportagao/importagao
DICOM no RayPlan ou em um sistema externo. (508804
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| AVISO!

Os parametros de tratamento devem ser transferidos do sistema RayPlan usando
a exportagdo DICOM. Verifique se os pontos de controle de um plano de tratamento
sao exportados do sistema RayPlan usando a exportagao DICOM. 0 usudrio ndo deve
transferir manualmente essas configurag@es. (508803

1. aviso!

F
L

Exportagdo DICOM de planos do Vero. Tenha cuidado extra ao fazer a exportagao
DICOM de um plano com mdltiplos isocentros para o sistema Vero R&V. E necessario
realizar a exportagao DICOM duas vezes, uma vez com a caixa de sele¢ao ExacTrac
Vero marcada e uma vez com a caixa de sele¢do desmarcada. (125706)

| AVISO!

Erros de transagao na exportagao ao iDMS. Se um erro ocorrer durante a exportagao
do plano, pode nao haverindicacées no RayPlan. 0 paciente e o estado do plano
devem ser verificados pelo operador no iDMS. (261843)

| AVISO!

Tratamento de objetos DICOM com o mesmo UID de instancia do SOP. Em alguns
casos, 0 RayPlan pode produzir objetos DICOM com 0 mesmo UID de instancia

do SOP, mas com conteddo diferente. Se dois objetos com o mesmo UID forem
enviados ao mesmo alvo (por exemplo, um sistema PACS), o resultado dependera da
implementacao do sistema receptor. 0 usuario precisa verificar manualmente se o
objeto correto é usado para a tarefa correta.

(404226)
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3.1.6 Adverténcias sobre EQD?2

& 1, avisor

Critérios de avaliagao para distribuigdes de EQD2. Os critérios de avaliagdo para
dose fisica ndo podem ser usados diretamente para a avaliagao de distribuicoes
EQDZ2. Os critérios de dose fisica devem sempre ser convertidos primeiro para

o dominio EQD2. Isso é essencial também para tratamentos prescritos com 2
Gy/fragao para 0 tumor: mesmo que a dose prescrita no tumor seja de 2 Gy por
fracao tanto em dose fisica quanto em EQD2, os pontos frios e quentes dentro do
tumor serao ainda mais agravados no dominio EQD2. Mais importante ainda, as
tolerancias normais dos tecidos podem diferir significativamente entre a dose fisica e
a distribuicdo EQD2 também para tratamentos com 2 Gy fracionados.

(1538161)

1 | AvisO!

Limitagdes do formalismo do EQD2. A dose equivalente em fragdes de 2-Gy (EQD2)
implementada no RayPlan se baseia no modelo padrao linear-quadratico (LQ), que
tem as seguintes implicagbes que o usuario deve estar ciente:

* O modeloassume o reparo completo entre fracdes e desconsidera o
repovoamento de células tumorais. Portanto, nos casos em que o reparo
completo entre fragdes nao for alcangado, os efeitos biolégicos nao serdo
adequadamente modelados. Além disso, quando o repovoamento de
células tumorais se tornar importante, por exemplo, devido a interrupcdes
no tratamento ou a rapida proliferacdo de tumores, a dose EQD2 nao sera
totalmente correta.

* Asincertezas no modelo LQ se tornam maiores para doses prescritas baixas
(abaixo de 1 Gy) e altas doses prescritas (8 Gy por fragdo. Consequentemente,
as doses E(D2 sao menos confidveis para tais niveis de dose.

* Asdoses de EQD2 sao extremamente dependentes dos valores de a/f usados
na avaliagao. Recomenda-se que usuario considere uma gama de valores de
0/ na avaliagdo e investigue as piores situagdes para EQD2, especialmente
quando a tolerancia normal do tecido pode ser comprometida.

* Asdosesde EQD2 nao dependem linearmente da dose fisica, o que significa
que o0s pontos frios e quentes sao intensificados ao fazer a translagao da dose
fisica para EQD2 e os gradientes na distribuicao de EQD2 sdo maiores do que
na distribuicdo de dose fisica. Portanto, recomenda-se nao avaliar o EQD2 em
um Unico ponto, mas usar avaliagdes em multiplos pontos para considerar
as diferencas ao longo do volume. Além disso, quando a avaliagao do EQD2 é
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baseada em volumes no DVH, é aconselhavel usar mais de uma meta clinica.
Por exemplo, uma meta clinicaem EQD2(D90) pode ser complementada com
metas clinicas para outros volumes acumulados além de 90% do volume total
da ROI. Os efeitos de volume podem ser analisados mais detalhadamente na
distribuigao completa de EQD2, conforme obtido a partir do calculo de EQD2 em
Plan evaluation (Avaliagdo do plano).

(406776)

AVISO!

Interpretacdo das distribuicdes de avaliagdo EQD2. Distribuicdes EQD2 calculadas
no modulo Plan evaluation usam uma aproximagao baseada em prioridade para
atribuicdo de valores 0/f3 a voxels pertencentes a multiplas RQls. Deve-se ter cuidado
especial ao interpretar tais distribuicoes:

e Paraumadistribuicao EQD2 de avaliagao, ROIs adjacentes ou sobrepostos
podem ser atribuidos com diferentes valores de a/f3, causando descontinuidade
na distribuicdo EQD2 nas fronteiras entre ROIs com diferentes valores de a/p3.
Para voxels que pertencem apenas parcialmente a uma ROI, ou que estao dentro
de uma regiao de sobreposicao de ROI, usa-se uma regra de prioridade para
atribuir um Unico valor a/f3 para o célculo do EQD2. Como resultado, o valor o/
especificado para uma ROl pode ser aplicado apenas em parte dessa ROI.

e Para garantir que um valor o/ especifico seja usado para toda a ROl ao avaliar
uma meta clinica para uma distribuicao de avaliagao EQD2, recomenda-se
primeiro extrair a meta clinica de dose fisica e, em seguida, converté-la para
EQD2 com o valor o/ escolhido, em vez de extrair a meta clinica diretamente
da distribuicao EQD2. Relatar métricas de EQD2 é comum na braquiterapia, e
RayPlan apoia as metas clinicas de EQD2 no Brachy planning [Planejamento de
braquiterapia) mddulo, que realiza automaticamente a conversao recomendada.

(408774)

3.1.7 Avisos sobre o calculo da dose

Avisos gerais sobre o cdlculo da dose

AVISO!

Regido de calculo da dose. A regido de calculo da dose é confinada a intersec¢do da
grade de dose e a regido que consiste em ROIs de calculo da dose. As ROIs de calculo
da dose incluem a ROI contorno externo, as ROIs de suporte e de fixagao incluidas no
conjunto de feixes, bem como as ROIs de bolus atribuidas a feixes externos de foétons
e elétrons. Nenhuma dose sera pontuada na regiao fora da regiao de calculo da dose.
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Terapia de feixe externo

Para a terapia de feixe externo, todas as informagdes de material dos dados de
imagem serao omitidas fora da regido de calculo da dose. Para todas as modalidades,
exceto elétrons, o volume fora da regido de calculo da dose é tratado como vacuo no
transporte de radiagao (sem interagdes).

Para elétrons, é usado ar em vez do vacuo, com dispersao e perda de energia no
transporte da radiagdo. RayPlan ndo serd capaz de calcular uma dose correta se
qualquer parte de um feixe cruzar dados de imagem que nao estejam incluidos
na regido de calculo da dose. Isso pode ocorrer se as ROIs de calculo da dose nao
abrangerem todos os dados de imagem relevantes ou se a grade de dose nao
abranger os volumes relevantes das ROIs de calculo da dose.

Grandes erros na dose sao esperados se qualquer parte do feixe entrar em uma
superficie da ROl de calculo da dose que nao seja coberta pela grade de dose. Um
erro na dose também é esperado nas bordas de saida da grade de dose se for usada
uma grade de dose muito pequena, pois a dispersao de fora dela nao é considerada.
Nao ha nenhuma adverténcia no RayPlan se a grade de dose nao cobrir a regiao
apropriada nas bordas de saida.

Braquiterapia [algoritmo de célculo TG43)

0 célculo da dose de braquiterapia T643 é um modelo orientado por dados baseado
em medicdes e simulagdes em agua. 0 calculo da dose desconsidera qualquer
informagao material e trata 0 volume total como agua tanto dentro como fora da
regido de calculo da dose, o que tem duas implicagdes no que diz respeito a regiao de
célculo da dose:

* Adose nasuperficie de uma ROl de calculo de dose pode estarincorreta, pois
se supde um meio de dispersao infinito e a interface de baixa densidade é
negligenciada.

e Seagrade de dose nao cobrir toda a ROl contorno externo (ou qualquer outro
célculo de ROl de dose), a dose ainda estara correta nas bordas da grade
de dose, dado que todos os pontos de permanéncia ativos estao dentro da
grade de dose. No RayPlan, ndo € possivel calcular a dose se houver pontos
de permanéncia ativos fora da ROl contorno externo. Dentro da ROl contorno
externo, a grade de dose deve cobrir todos os pontos de permanéncia ativos,
incluindo pelo menos uma margem de 3 cm para garantir que os valores altos de
dose proximos as origens sejam contabilizados.

(9361)
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1. aviso!
[ )
Certifique-se de que a ROI correta tenha sido atribuida como ROI contorno
externo. Verifique sempre se a ROl contorno externo cobre todas as ROIs alvo e 0ARs.
Histogramas de dose e volume podem ser calculados erroneamente se a ROl inteira
nao estiver incluida na ROl contorno externo.
(9360)
| !
La AVISO!
Verifique se a grade de dose inclui todas as RDIs desejadas. Somente a parte de
uma RDI abrangida pela grade de dose é incluida no DVH e no célculo de estatisticas
dadose.
(9358)
1. aviso!
[ )
Aresolucgao da grade de dose afeta a dose. Tanto a saida da dose quanto a
conformacgao podem ser significativamente afetadas pela resolugao e alinhamento
da grade de dose. Certifique-se de usar uma grade de dose apropriada considerando
fatores como, por exemplo, tamanho do campo, modulagao e geometria do paciente.
(2305)
1. aviso!
[ )
Preenchimento de pixel. Se houver preenchimento de pixel na regiao usada para
célculo da dose, a dose calculada pode estar incorreta. Verifique se as Unidades de
Hounsfield com preenchimento de pixel mapeiam a densidade desejada ou adicione
uma sobreposicdo de material na regiao com preenchimento de pixel.
Se aimagem de TC possui material excluido que estara presente no tratamento e que
esta dentro da regido de espalhamento da radiagao, ndo é recomendado usar valores
de preenchimento de pixel. Em vez disso, adicione uma sobreposi¢ao de material em
cada material para inclusao no célculo da dose. Se o usuario nao fizerisso, o calculo
da dose pode conter erros.
Se tudo o que é importante para o transporte de radia¢do estiver dentro da
imagem CT, mas a ROl contorno externo cobrir as partes da imagem com valores
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de preenchimento de pixels que correspondem a Unidades Hounsfield de alta
densidade, isso também pode levar a erros no calculo da dose.
(9354)

1 | AvisO!

Sobreposigao de material para varios conjunto de estruturas. Se a sobreposi¢ao
de material for definida para uma ROl que ndo tenha nenhuma geometria definida no
conjunto de imagens usado, nao havera nenhuma adverténcia ao calcular a dose.

(9353)

(1 avisor

Uso da densidade de CT para materiais nao humanos. O célculo da dose RayPlan é
ajustado para ser usado com dados de CT para materiais normalmente encontrados
dentro do corpo humano. Para materiais nao humanos, o uso de uma sobreposi¢ao
de densidade geralmente sera mais acurado do que o uso de informagdes de dados
de CT.Isso se aplica a ROIs do tipo suporte, fixagao e bolus para estruturas de feixe,
bem como implantes dentro do paciente. Certifique-se de que uma sobreposicao
de material tenha sido atribuida a ROl se a densidade de CT for destinada a ser
sobreposta. Nao serd dada nenhuma adverténcia antes do calculo da dose se
nenhum material tiver sido atribuido.

(404666)

AVISO!

As ROIs de bolus precisam ser atribuidas aos feixes. As ROls de bolus s&o
consideradas propriedades do feixe. Para que uma ROl de bolus seja usada para
transporte de radiacao e calculo da dose para um determinado feixe, ela deve ser
atribuida a esse feixe. Se um bolus for usado para todos os feixes, ele devera ser
atribuido a todos os feixes individualmente. Um bolus que ndo é atribuido a nenhum
feixe em um plano nao contribuira de forma alguma para o calculo da dose.

Uma ROl de bolus atribuida a um feixe sera:
* mostrada com modelo de linha sélida nas visualizagdes 2D do paciente
* mostrada na visualizagao 3D do paciente e

* incluida na visualizag3do do paciente do Material quando a dose do feixe para 0
feixe correspondente for selecionada.
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(5347)

| AVISO!

Certifique-se de que todas as ROIs de fixagao e suporte clinicamente relevantes
estejam incluidas no conjunto de feixes. Por padrao, todas as ROIs de fixagdo e
suporte serdo incluidas em todos os conjuntos de feixes. Todas as ROls de fixagcdo
e suporte incluidas em um conjunto de feixes serao usadas para o calculo da dose
para o conjunto de feixes. Se uma ROl de fixagao ou de suporte for excluida de um
conjunto de feixes, ela serd desconsiderada no calculo da dose para esse conjunto
de feixes.

As ROIs de suporte e fixag¢do incluidas no conjunto de feixes serao:

* marcadas com um icone azul de conjunto de feixes na lista de ROIs

* marcadas com uma caixa de selecao marcada na guia Fixacao e suporte
* mostradas com modelo de linha sélida nas visualiza¢des 20 do paciente

* incluidas navisualiza¢ao do paciente do Material quando o conjunto de feixes for
selecionado.

(713679)

AvVISO!

2

0 uso de ROIs do tipo Fixagdo e Suporte. ROIs do tipo Fixagao e Suporte tém seu

uso destinado a regides com dispositivos de suporte, fixagdo ou imobilizagao do
paciente, e s6 devem ser usadas para estruturas que estao principalmente fora do
contorno do paciente. Use sempre outros tipos de ROl para sobreposi¢ao de material
dentro da ROl Externa. Uma pequena sobreposi¢ao com a ROl Externa é aceitavel se

a ROl de Fixagao ou Suporte estiver principalmente fora da ROl Externa. 0 uso de RQls
de Fixagao ou Suporte que estao principalmente dentro do contorno do paciente pode
levar a erros no célculo da densidade de massa de voxels que sao cruzados tanto
pela ROl Externa quanto pelas ROIs de Fixacao/Suporte. Consulte 0 RSL-D-RP-v2026-
REF, RayPlan v2026 Reference Manual para obter mais detalhes sobre esses efeitos.
(262427)
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1. aviso!

Planejamento de RM: atribuigdo de densidade em massa. O planejamento do
RayPlan com base apenas em imagens de RM depende da atribuicdo de densidade
em massa especificada pelo usuario. Observe que, para certas configuragoes/
regides, uma atribuicdo de densidade em massa usando um material homogéneo
resultard em um erro dosimétrico inaceitavel. (254454)

Y AVISO!
Planejamento de RM: distor¢io geométrica e campo de visdo. Imagens de RM
destinadas ao planejamento devem ter distor¢ao geomeétrica insignificante. 0
RayPlan nao inclui nenhum algoritmo para corre¢ao de distor¢do. Aimagem de RM
deve abranger o contorno do paciente. (261538]

1 \  Aviso!
CT aprimorada por contraste. Os agentes de contraste usados para aprimorar 0s
conjuntos de imagens de CT afetardo os valores de HU, o que pode levar a diferencas
entre a dose planejada e a dose entregue. Aconselhamos que o usuario evite
completamente o uso de conjuntos de imagens de CT com contraste aprimorado para
o planejamento do tratamento ou garanta que as sobreposicdes de materiais para as
areas de contraste sejam devidamente atribuidas.

(344525)
1. aviso!

Certifique-se de que as doses calculadas com diferentes algoritmos de calculo
sejam compativeis. A combinagdo ou comparagao de doses calculadas com
diferentes algoritmos de calculo (ex..em queda, co-optimizagao, doses de fundo,
soma de doses) deve ser tratada com cuidado se a convengdo de dose diferir entre
os algoritmos e se o plano for sensivel a dose em materiais de alto Z.

0s mecanismos de dosimetria de elétrons Monte Carlo apresentam a dose para agua,
com transporte da radiagdo no meio. 0 mecanismo de dosimetria de cone colapsado
de fotons calcula a dose para d4gua com transporte de radiacdo em agua de diferentes
densidades, uma propriedade que esta entre a dose para agua e a dose para meio
quando calculada no meio. Os algoritmos de calculo de fotons e braquiterapia Monte
Carlo para RayPlan v2026 relatam dose para meio com transporte de radiagdo no
meio. Quando transportados em um meio, verificou-se que as diferencas entre a
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dose na dgua e a dose no meio para fétons sao pequenas em tecidos que nao o
6ssea (1—-2%), mas podem ser relativamente grandes no tecido 6sseo (10%) ou em
outros materiais de alto Z.

A convengao para doses importadas é desconhecida para RayPlan e deve ser tratada
com cuidado se o plano for sensivel a dose em materiais de alto Z e a dose for usada
como dose de fundo ou para reproducao de dose.

(409909)

Avisos sobre o cdlculo de dose de elétrons

1. aviso!

Aincerteza estatistica maxima permitida nao afeta a dose clinica de Monte Carlo
ja calculada. Ao alterar a incerteza estatistica maxima permitida em Clinic Settings
(Configuragdes da clinica) para dose clinica de elétrons de Monte Carlo, esteja
ciente de que as doses j4 calculadas ndo sao afetadas. As doses calculadas antes
da mudanca podem, portanto, ser marcadas como clinicas, embora tenham uma
incerteza estatistica que nao resultaria em dose clinica se fossem recalculadas.

(9349)

AVISO!

Calculo de dose de elétrons para tamanhos pequenos de bloco de colimagao.
Uma acuracia limitada do rendimento calculado para tamanhos pequenos de bloco
de colimagao foi reportada para o calculo de dose de elétrons do RayPlan. Uma
diferenca de mais de 3% entre o rendimento medido e o calculado foi reportada para
tamanhos de bloco de colimago de 4x4 cm? e mais de 5% para tamanhos de bloco
de colimagao de 2x2 cm2.

0 usuério precisa estar ciente dessa limitacao e verificar cuidadosamente o
rendimento calculado para o campo de elétrons com blocos de colimagado pequenos.
(142165)

Avisos sobre o cdlculo de dose de fdtons

AVISO!

Atribuicdo da tabela de densidade de CBCT. Para o uso direto das informagdes
brutas de CBCT no célculo da dose, a RayPlan usa uma tabela de densidade de
CBCT especifica da imagem. Como ha um conjunto limitado de niveis de densidade
especificados para uma CBCT em comparagao ao que é normalmente especificado
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para uma CT, o célculo da dose em imagens de CBCT pode ser menos acurado do que
o uso de imagens de CT ou imagens convertidas de CBCT. A acuracia do calculo da
dose usando CBCT com uma tabela de densidade atribuida esta relacionada ao ajuste
dessa tabela e com que acuracia a densidade real do paciente mapeia em relagdo as
densidades selecionadas na tabela.

Analise sempre a tabela de densidade antes de ser usada no calculo da dose. A
analise pode ser realizada através da verificacao pontual de cortes selecionados
na caixa de didlogo Criar tabela de densidade para CBCT, onde o efeito da tabela de
densidade é visualizado.

0 célculo de dose em conjuntos de dados de imagem CBCT brutos é compativel
apenas para fotons e para braquiterapia com o mecanismo de dosimetria TG43.
(9355)

1 | Aviso!

Aincerteza estatistica maxima permitida ndo afeta o status clinico da dose de
Monte Carlo ja calculada. Ao alterar a incerteza estatistica maxima permitida em
Clinic Settings (Configurag@es da clinica) para dose clinica de fétons de Monte Carlo,
esteja ciente de que as doses ja calculadas ndo sdo afetadas. As doses calculadas
antes da mudanca podem, portanto, ser marcadas como clinicas, embora tenham
uma incerteza estatistica que nao resultaria em dose clinica se fossem recalculadas.

(399)

(1 avisor

Assimetria em perfis Y CyberKnife para campos colimados MLC ndo sdo
contabilizados na modelagem do feixe. Para 0s maiores campos colimados MLC, os
perfis Y do acelerador linear CyberKnife mostram uma assimetria intrinseca. Isso nao
é contabilizado na modelagem do feixe e podem aparecer diferengas entre as doses
entregues e calculadas para campos colimados diretamente por um dos colimadores
secundarios fixos em Y (as placas de protecao lateral do MLC) ou por alguns pares de
laminas fechadas préximas a um dos colimadores secundérios em Y.

0 usuério deve estar ciente desta limitagdo e ser bastante cuidadoso ao examinar
esse comportamento no comissionamento do RayPlan e na subsequente QA
especifica do paciente.

(344951)
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52

AvVISO!

Espagamento do dngulo do gantry do arco para planos rotacionais de alvos
pequenos e fora do eixo. 0 espagamento do arco do gantry determina o nimero de
dire¢ces usadas durante o calculo da dose para planos rotacionais. Foi encontrada
uma superestimacao da dose em torno de 3,5% para alguns planos com um alvo
pequeno que esta fora do eixo em relagao a dire¢do no plano para feixes de arco, ao
usarum espagamento de gantry de 4 graus em comparagao com 0 uso de 2 graus.
0 mesmo efeito ndo é observado em alvos centrais pequenos. Use um espagamento
de angulo do gantry de 2 graus ao criar esses planos de arco.

(723988)

Adverténcias de cdlculo da dose de braquiterapia

AVISO!

Validade do calculo da dose de T643 O calculo da dose de TG43 se baseia em uma
série de pressupostos: (1) todos os tecidos ao redor das origens s3o equivalentes
em dgua, (2) cada origem deve estar envolvida por um volume suficientemente
grande do paciente para manter a validade do conjunto de dados de consenso e
(3) qualquer efeito da blindagem pode ser negligenciado. Situagdes em que esses
pressupostos nao sao cumpridos incluem: planos onde a fonte estd proxima a
cavidades de ar ou implantes metalicos, configuracdes incluindo a blindagem do
aplicador e fontes colocadas proximas da pele.

0 usuério deve estar ciente dessas consideracdes e de como elas afetarao o calculo
da dose.

(283360)
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/L avisor

Precisdo dos parametros T643. A acuracia do célculo da dose da braquiterapia

TG43 depende fortemente da precisdo dos parametros 1643 usados. Se disponivel
para a origem atual, € fortemente recomendado o uso dos dados de consenso
publicados no relatério HEBD [Perez-[alatagud etal,, 2012) ou relatérios similares.
Aresolucado da funcao dose radial e da fungao de anisotropia deve seguir as
recomendagdes dadas no relatério T643ul (Rivard et al. 2004] e no relatdrio HEBD.

E responsabilidade do usudrio verificar se os parametros T643 foram inseridos
corretamente, independentemente de ter sido 0 usuario ou o fabricante que inseriu
os dados. 0 usuério também deve verificar a acuracia do algoritmo de célculo da dose
usando os parametros inseridos.

(283358)

L1 avisor

Limitagcao de doses de braquiterapia. Doses de braquiterapia calculadas com os
mecanismos de célculo da dose TG43 e Monte Carlo (Monte Carlo) sdo limitadas a
100 Gy por fragao. Qualquer valor de dose que exceda este limite sera limitado a

100 Gy na distribuicdo de dose resultante. Isso afeta todas as saidas relacionadas a
dose, como visualizagdes de dose, DVHs, estatisticas de dose e avaliagdes de metas
clinicas.

Observe que quando distribui¢des de dose incluindo valores de dose limitados
sao dimensionadas, os valores limitados serado dimensionados pelo mesmo fator,
isto é, se uma distribuicao de dose incluindo valores de dose limitados a 100 Gy
for dimensionada por um fator z, os valores de dose limitados terdo o novo valor
zx 100 Gy. Considere recalcular a dose ap6s realizar um redimensionamento
significativo para baixo da distribuicdo de dose para evitar o limite dos valores de
dose clinicamente relevantes.

(1312866)
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AvVISO!

As doses em transito na braquiterapia. As doses entregues entre as posi¢des

de permanéncia, assim como as doses de entrada e saida de e para o afterloader,
nao sao contabilizadas no calculo da dose. Essas doses em transito dependem

da atividade da fonte e do movimento real (velocidade e aceleracao) da origem
dentro dos canais de braquiterapia HDR. As doses em transito podem atingir niveis
clinicamente significativos em alguns casos, especialmente para altas atividade da
fonte, movimento lento da fonte e quando o nUmero de canais de braquiterapia HDR
é grande, o que faz com que a fonte gaste uma porc¢ao significativa do tempo em
transito. 0 usuario deve estar ciente dessa limitagcdo e avaliar em que casos as doses
em transito podem se tornar um problema para cada afterloader e origem.

(331758)

1. aviso!

[ )

Entrega de braquiterapia HDR em campos magnéticos. Se o tratamento de
braquiterapia HOR for realizado em um campo magnético (por exemplo, entrega
durante uma ressonancia magnética), podem ocorrer grandes discrepancias entre

a dose entregue e a dose calculada usando o RayPlan. A derivagao dos parametros
TG43 publicados nado inclui campos magnéticos e o0 mecanismo de dosimetria

de Monte Carlo para braquiterapia do RayPlan nao considera campos magnéticos
durante o transporte de particulas. Qualquer efeito dos campos magnéticos na
distribuicao da dose serd, portanto, desconsiderado no calculo da dose. 0 usuario
deve estar ciente dessa limitagado se o tratamento for entregue em um campo
magnético. Deve-se ter cuidado especial com as origens de 60Co e com intensidades
de campo magnético superiores a 1,5 T, assim como para regides que contenham ar
(ou estejam proximas a ele).

(332358)

Y AVISO!
Mecanismo de dosimetria Monte Carlo para braquiterapia: Método de validagao e
comissionamento. 0 mecanismo de dosimetria de Monte Carlo para braquiterapia
RayPlan foi validado em relagao aos dados de referéncia consensuais em dgua: 0
conjunto de dados de consenso AAPM HEBD ao longo do caminho para as origens
compativel em um fantoma de agua. Além disso, a braquiterapia Monte Carlo foi
validada em comparagao com o0 TG-43 RayPlan usando planos clinicos em anatomias
de pacientes anuladas para dgua.
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Para geometrias heterogéneas, foi realizada validacdo em anatomias clinicas de
pacientes e em fantomas de placas com interfaces de 0sso, pulmao, ar e material de
alto Z, por comparacgao com o c6digo independente de Monte Carlo egs brachy e nao
por medidas diretas de dose em fantomas.

Para obter detalhes sobre o comissionamento de um mecanismo de dosimetria
Monte Carlo para braquiterapia, consulte 0 AAPM TG-186 e o Relatério WGDCAB 372
(ou diretrizes regionais equivalentes).

(1593258)

3.1.8 Avisos sobre a modelagem do paciente

4

AVISO!

Geragao e modificagdo automatica da ROI. Sempre verifique o resultado da geragao
e modificagao automatica da ROI. Dé ateng&o especial a escolha do modelo de 6rgao
adequado para o0 paciente com base nas propriedades caracteristicas do modelo,
como regiao corporal, posi¢do do paciente e modalidade da imagem. Isso se aplica

a todos 0s métodos automaticos de segmentacao, incluindo segmentagao baseada
em modelos e segmentagdo baseada em atlas.

Observe que nenhuma segmentagao automatica de 6rgao pode ser usada para
identificar lesdes no RayPlan.
(9662)

L1 avisor

Fusdo automatica de imagens. Sempre verifique o resultado da fusdo de imagens
automatica.

(9660)
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56

AvVISO!

Espagamento entre cortes do conjunto de imagens e extrapolagao de contornos.
No RayPlan, a reconstru¢ado 30 de uma ROl a partir de contornos assume que 0
primeiro e o0 Gltimo contornos se estendem por metade da distancia de um corte. Os
primeiros e Ultimos contornos de uma ROl sao, portanto, extrapolados a meio corte de
distancia dos contornos mais externos desenhados. Observe que nao ha limite para
essa extrapolagao, € sempre metade da distancia de um corte. Para conjuntos de
imagens tipicos com uma distancia de corte de cerca de 2-3 mm, isso significa que
RayPlan extrapola 1-1,5 mm, mas em um conjunto de imagens com espagamento
amplo entre cortes, essa extrapolagdo pode levar a um comportamento inesperado.
Recomenda-se enfaticamente sempre usar CTs de planejamento reconstruidos com
um espagamento de corte menor ou iguala 3 mm.

(9492)

et

AVISO!

Auséncia de contornos intermediarios da ROI. Se contornos intermediarios da ROl
estiverem ausentes, 0 espaco NAQ é preenchido automaticamente.

Se houver cortes de imagem com contornos ausentes entre 0s contornos mais
externos da geometria da ROI, nenhuma interpolagao automatica é realizada entre os
contornos. Isso se aplica tanto a contornos importados quanto a contornos gerados
no RayPlan.

(9658)

AVISO!

Geometria da ROl se estendendo para fora do conjunto de imagens. Ao realizar uma
operag&o de contorno (por exemplo, desenho manual, simplificago de contornos
etc.) em uma ROl que se estende além do topo ou da base do conjunto de imagens, a
ROl sera cortada nos cortes superior e inferior do conjunto de imagens.

(8817)
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1. aviso!

Criar material comum com nova composig3o elementar. £ possivel definirum
material que nao reflita um material fisicamente razoavel com relagdo a combinagao
de densidade de massa e composicdo elementar. Tenha cuidado com a ordem

dos nimeros e pesos atdmicos para garantir que ambos tenham a mesma ordem.
0Os algoritmos de calculo na RayPlan sao otimizados para materiais similares aos
encontrados no corpo humano. 0 uso de materiais fora desse dominio pode diminuir
aacuracia da dose.

(274572)

3.1.9 Avisos sobre o planejamento de tratamento

1. aviso!

Prevencao de colisao: Sempre verifique a posi¢ao do paciente, os dngulos do
gantry e os dngulos da mesa (ou &ngulos do anel para méquinas em que a rotagdo
da mesa é substituida pela rotagao do anel). A configuraco paciente/maquina
deve ser verificada manualmente em todos os feixes para evitar colisdes que
causem lesdes ao paciente ou danos ao equipamento. A visualizacdo da sala ndo
deve ser usada para verificar se nao ocorrerao colisdes com a configuracao atual

do paciente/maquina. Para os tratamentos do TomoTherapy, consulte também a
adverténcia 254787 ((Prevengéo de colisdo para TomoHelical e TomoDirect).

(3310)

AVISO!

2

Imagens na posicado de varredura vertical sdo tipicamente rotuladas como HFS.
Devido as limitagc@es do padrao DICOM, as imagens captadas na posicao de varredura
em pé sdo tipicamente rotuladas como cabega-primeiro em decubito dorsal (HFS).

A posicao de varredura ‘SENTADO’ ndo existe em DICOM. Para imagens captadas por
scanners CT que fornecem o angulo de inclinagao do encosto, esse angulo sera
exibido na RayPlan GUI como um sufixo anexado a posi¢ao de varredura do paciente.

(1201908)

! \|\ AVISO!

Selecdo da posicao correta de tratamento. Confirme se a posicao correta de
tratamento (cabeca primeiro/pés primeiro) esta selecionada para o paciente ao criar
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um plano de tratamento. A posi¢ao de tratamento selecionada afetara o modo como
os feixes sao orientados em relagdo ao paciente. A especificagao incorreta pode levar
aum tratamento inadequado do paciente.

Observe que uma posi¢ao de tratamento diferente da posi¢ao do paciente nos dados
da TC (posigao de varredura do paciente) pode ser selecionada quando um plano é
criado. Use essa opgao apenas se o paciente tiver que ser tratado em uma posi¢ao
diferente da posigdo em que foi posicionado durante a varredura. (508900])

AVISO!

Angulo do colimador para VMAT, Arco Conformal e Arco Estatico. Os angulos de
0,90, 180 e 270 graus do colimador devem ser evitados se possivel para feixes

de arco ja que podem levar ao vazamento acumulado da dose. Os angulos do
colimador devem, de preferéncia, ser deslocados em pelo menos 10 graus dos
valores acima. 0 vazamento acumulado da dose devido a transmissao entre l[aminas
nao é reproduzido pelo célculo da dose clinica. Esteja ciente disso ao tomar decisdes
clinicas. Pares de laminas fechadas provavelmente serao posicionados no meio

da projec¢ao do alvo, o que pode acumular o vazamento no centro do alvo nesses
angulos do colimador.

(3305)

=

AVISO!

Calculo de dose para estruturas pequenas. Ao usar estruturas pequenas, é
importante estar ciente de que elas podem ser significativamente afetadas pelos
efeitos da discretizacdo. E importante, portanto, escolher a resoluco da grade de
dose com base nas estruturas menores que precisam ser reconstruidas. Quando

as estruturas sao reconstruidas para visualizagdes do paciente, uma grade de

alta resolugao especifica da estrutura é usada para representar a estrutura com
acuracia. Entretanto, para otimizagao do plano, calculo da dose e estatistica de dose,
as estruturas sao reconstruidas na grade de dose. Se 0s voxels da grade de dose
voxels forem muito grandes, a reconstrucao pode representar as estruturas de forma
imprecisa. Além disso, haverd uma discrepéncia entre as estruturas visualizadas e o
que é realmente usado para o calculo da dose. Portanto, € altamente recomendavel
usar uma resolucao da grade de dose de modo que 0 tamanho do voxel de uma grade
de dose ndo ultrapasse a metade do tamanho da menor estrutura a ser reconstruida.

(6444)
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AL avisor

Visualizagao de materiais. A visualizagao do material exibe as densidades de voxel
combinadas dos valores do conjunto de imagens e sobreposicdes de material. Todas
as ROIs de substituicdo de material dentro da ROl contorno externo, ROls do tipo
Fixagao e Suporte incluidas no conjunto de feixes selecionado e ROls do tipo Bolus
atribuidas ao feixe selecionado sao incluidas nesse calculo de densidade. Os valores
de densidade exibidos sdo as densidades de voxel usadas para o calculo da dose.

Recomenda-se que o usuario analise cuidadosamente a distribuigao da densidade
do material para garantir que a entrada para o calculo da dose esteja correta.

Observe que, para o Brachy TG43, a visualizagao do material ndo esta disponivel. Para
o calculo da dose do Brachy TG43, o paciente inteiro é considerado como agua.
2638

L1 avisor

Ainclinagdo ou rolagem da mesa afeta a geometria do paciente. Ao planejar ou
realizarimagens com uma inclinagao ou rolagem da mesa, esteja ciente de que nao
ha validacao no RayPlan de que a rotagao do paciente na imagem correspondera a
rotacao do paciente no plano de tratamento.

(68044)

3.1.10 Avisos sobre o planejamento de TomoHelical e TomoDirect

AL avisor

Prevencao de colisao para TomoHelical e TomoDirect. Ap6s ajustes do isocentro,
sempre verifique se o paciente cabera confortavelmente na mesa na abertura

do gantry. As visualizagdes em 2D e 3D incluem visualizagao do FOV e Abertura
especifica da maquina que pode ser usada para verificar se ndo ocorrerao colisoes.
Nao use a Room View (Visualizagao do espago) para verificar a prevencao de colis3o.
(254787
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AvVISO!

Tratamento TomoDirect pela mesa. A mesa do TomoTherapy consiste em uma
plataforma fixa inferior e uma plataforma movel superior. A posicao da plataforma
superior durante a entrega pode ser diferente da posicao de planejamento devido a
ajustes laterais do posicionamento do paciente. Isso pode influenciar a dose para
feixes que entram pela ou perto da borda da plataforma superior. As corre¢des diarias
da rotagdo do gantry também podem mudar o trajeto do feixe através da mesa. Evite
criar planos TomoDirect com uma grande fracdo da dose de feixes que entram pela ou
perto da borda da plataforma superior.

(5062)

1. aviso!

[ )

Unico BD de Paciente por iDMS. Um iDMS s6 deve receber dados de um tnico BD de
Paciente para evitar erros de consisténcia. Uma trava no BD de Paciente assegura que
0 mesmo paciente nao foi exportado para o iDMS simultaneamente a partir de duas
instancias do RayPlan.

(261846)

1. aviso!

Sincronizagdo de movimentos para planos TomoHelical. Quando a sincronizagao
de movimentos é usada para um plano TomoHelical, trés angulos de imagem (0, 90,
270 graus) sdo criados como ponto de partida. 0 usuério precisa editar os angulos
manualmente, avalia-los e verificar se sao apropriados para a produgao de imagens
dos alvos selecionados para rastreio.

Na aprovagao ou exportacao, 0s angulos sao validados para garantir que nao violem
algumas restricdes. Por exemplo, todos os angulos precisam estar separados por no
minimo 30 graus. No entanto, observe que ndo existe validacdo de que os angulos
sao adequados para uso no rastreio do alvo.

(143545)
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L1 Avisor

Nao use o termo 'Fiducial' em nomes de ROI/POI quando usar TomoHelical com o
Synchrony. Para planos TomoHelical usando rastreamento em tempo real e suporte
de gerenciamento de movimento, o termo ‘Fiducial’ ndo deve ser usado no nome

de ROI/POL. O sistema de entrega de tratamento identifica quais fiduciais devem ser
rastreados por essa convengao de nomes. 0 uso do termo ‘Fiducial’em nomes de
ROI/POI pode causar problemas no lado da entrega com ROI/POl incorretos a serem
definidos como rastreados, bem como nomes de RQI/POI duplicados. 0 uso do termo
fiducial incorreto resultara em falha na entrega do plano na maquina.

(282912)

3.1.11  Adverténcias sobre o planejamento de tratamento de CyberKnife

L1 avisor

Uma ROI de margem criada de 1 visualizagdo ndo depende da técnica de
rastreamento selecionada ou da ROl de origem. Apds a criagdo de uma margem
paraa ROl de 1 visualizagao, ela ndo depende da técnica de sincronizagao de
movimento do conjunto de feixes, nem da ROl da origem. Se a sincronizagao de
movimento for alterada ou se a ROl da origem for atualizada, regenere a margem para
a ROl

(341543)

3.1.12 Adverténcias sobre o planejamento do tratamento com
braquiterapia

L aisor

Validagdo das propriedades de configuragdo da aplicagdo antes do uso clinico. £
responsabilidade do usudrio validar que os parametros definidos para a configuragao
de uma aplicagdo representam corretamente o aplicador correspondente antes do
uso clinico. Em particular, devem ser verificadas as posi¢des corretas dos pontos de
parada.

(283879)
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AvVISO!

Limites de tempo de parada. Os limites de tempo de parada no RayPlan Physics

sao baseados na taxa de kerma do ar de referéncia na data e hora de referéncia
especificadas para a origem atual; nenhuma correcdo de decaimento € aplicada no
momento do planejamento. Certifique-se de que os limites especificados considerem
toda a faixa esperada de fatores de corre¢ao de decaimento ao longo da vida Gtil da
origem - em particular, para evitar violar quaisquer restricdes do afterloader sobre o
tempo maximo de parada permitido.

(283881)

1. aviso!

[ )

Posicionamento do ponto de permanéncia na braquiterapia. A distribui¢c3o correta
da dose dentro do paciente depende fortemente da acuracia no posicionamento
dos canais e pontos de permanéncia. E responsabilidade do usuério verificar se os
canais estao posicionados corretamente para cada paciente e Se a representacao
dos pontos de permanéncia dentro dos canais esta correta.

(283361)

1. aviso!

Dose relatada para braquiterapia. Todos os valores de dose em RayPlan sao
relatados como dose fisica absorvida para braquiterapia. E recomendado realizar uma
avaliacdo clinica dos planos de tratamento de braquiterapia usando a dose EQD2
biologicamente ponderada, além da dose absorvida. Atualmente nao ha exibicao
direta das doses de EQD2 na interface grafica do usuario e é de responsabilidade do
usuario converter os valores de dose relatados para doses de EQD2.

(284048)
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1. aviso!

Soma das doses de braquiterapia e radioterapia por feixe externo. Os planos

de tratamento de braquiterapia normalmente contém doses fracionarias
significativamente maiores do que os planos de radioterapia por feixe externo.
Quando ha grandes diferengas nas prescri¢oes de doses fracionarias, as doses nao
devem ser somadas diretamente sem considerar os efeitos radiobiolégicos (usando
conceitos como BED e EQD?2).

(283362)

L1 avisor

0s modelos de aplicadores de braquiterapia devem ser validados antes do uso
clinico. £ responsabilidade do usuério validar todos os modelos de aplicadores
de braquiterapia antes de serem usados em planos de tratamento clinico de
braquiterapia.

RayPlan foi desenvolvido para ser usado por profissionais treinados em radio-
oncologia. Recomenda-se enfaticamente que os usuarios sigam os padroes do
setor para garantir a qualidade dos aplicadores de braquiterapia e do planejamento
do tratamento. Isso inclui realizar a verificagdo dosimétrica usando métodos como
medidas de filme gafcromico, conforme recomendado pela American Association of
Physicists in Medicine (AAPM] no Task Group 56 (TG-56] on the quality assurance of
brachytherapy equipment and Medical Physics Practice Guideline 13.a.

Também é enfaticamente recomendado criar um modelo de estrutura e, ap6s
concluir as verificagdes de garantia de qualidade relevantes, aprovar o modelo para
garantir que as estruturas do aplicador ndo sejam alteradas de forma nao intencional.
Durante o processo de planejamento do tratamento, 0S usuarios devem usar apenas
estruturas desses modelos aprovados para manter a consisténcia e a acuracia na
entrega do tratamento.

(726082)

y 1 | Aviso!

Andlise dos comprimentos dos canais. Os comprimentos do canal interno e efetivo
sao valores criticos comunicados diretamente ao afterloader para a execugao

do plano de tratamento. E imperativo reconhecer que qualquer discrepancia nos
comprimentos dos canais pode nao ser detectada pela maquina. Erros nesses
valores podem resultar em desvios significativos do tratamento pretendido.
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Quando os comprimentos dos canais sao editados durante o planejamento do
tratamento, é essencial confirmar que todos os comprimentos editados refletem com
acuradamente a configuracao do tratamento pretendido antes da aprovacao final e da
entrega do plano de tratamento.

(936234)

3.1.13  Avisos sobre a avaliagao da dose

s ,  Aviso!
Valores de dose interpolados sao exibidos nas visualizagdes do paciente. Os
valores de dose interpolados sao exibidos nas visualizagdes do paciente por padrao.
Certifique-se de que seja usada uma resolucao apropriada da grade de dose para a
situacao especifica de planejamento do tratamento.
(3236)
~ ]
75 AVISO!
Exibigao de dose total. £ sempre a dose total para todas as fragdes planejadas que é
exibida nas visualizag@es do paciente, no grafico DVH, nas estatisticas de dose e na
lista de metas clinicas.
Aexcegao € o mddulo A, em que a dose € exibida para uma fragao.
(3233)
; 1 | Aviso!
Verificagoes do sistema na aprovacgao. Esteja ciente de que as seguintes
verificagOes antes da aprovagao so sao realizadas para doses de planejamento:
* Validagdo de entrada de feixe.
e Existe uma geometria da ROl de Bolus.
*  Existe uma geometria da ROl de Suporte.
*  Existe uma geometria da ROI de Fixagao.
*  Aresolugdo da grade de dose € menor que 5 mm em todas as dire¢des.
Para doses de avaliagao, o usuario é responsavel pela realizagao dessas verificagdes.
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Observe que ter uma grade de dose de planejamento que inclui a ROl Externa, ROlIs de
suporte, ROIs de fixagao e ROIs de bolus ndo garante que todas as regides relevantes
sejam incluidas para célculo de dose em conjuntos de dados adicionais. (508962

L1 avisor

A dose aproximada destina-se apenas aos passos intermediarios do planejamento
do tratamento. A dose aproximada tem menor acuracia em relagao a dose exibida
como "Clinical” e nao deve ser usada para decisdes clinicas. Um plano com dose
aproximada nao pode ser aprovado ou exportado.

(9405)

3.1.14 Avisos sobre o comissionamento de feixes

Comissionamento geral de feixes

(1 avisor

A qualidade do modelo de feixe depende dos dados do feixe. A qualidade do modelo
de feixe depende fundamentalmente da qualidade e do escopo dos dados do feixe,
por exemplo, curvas de dose, fatores de rendimento e cunha, calibragao absoluta,
tamanho do fantoma e configura¢des de colimagao que influenciam a configuracao
do campo da curva. As condi¢des de medicdo inseridas devem corresponder a
técnica de medigdo. Os tamanhos dos campos medidos devem cobrir os tamanhos
de campo das aplicactes futuras do modelo de feixe.

Todos os dados inseridos, como curvas medidas e fatores de rendimento, devem
ser coerentes e corresponder ao sistema de entrega que sera comissionado. Do
contrario, 0 modelo de feixe gerado nao podera calcular uma dose correta.

Para obter mais informagdes, consulte RSL-D-RP-v2026-BCDS, RayPlan v2026 Beam
Commissioning Data Specification.
(3188)

(1 avisor

Restrigdes da maquina. RayPlan baseia-se na entrega dos planos de tratamento
gerados RayPlan sendo realizada com um sistema de verificagdo/controle de
entrega de tratamento que garante a execugao segura, prevenindo tratamentos nao
realizaveis devido a parametros de maquina invidveis, como, por exemplo, angulo do
gantry, angulo do colimador, posicdes das laminas do MLC e MU, posicao do nariz,
assim como a velocidade do gantry e das laminas para tratamentos dindmicos.
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Se as restric6es da maquina definidas em RayPlan Physics nao refletirem com
acuracia o comportamento da maquina de tratamento e do sistema R&V, os planos
podem serinterrompidos na entrega ou ajustados fora de RayPlan, resultando em
uma dose entregue que difere da dose aprovada. Ao criar um modelo de maquina
a partir de um modelo, certifique-se de que todos os parametros de restricao da
maquina sejam adaptados a maquina de tratamento especifica. Mesmo quando
RayPlan se adere a todas as restricdes de maquina especificadas em RayPlan
Physics, nao ha garantia de que todos os planos serdo entregaveis. Garanta que
os planos ndo sejam modificados externamente RayPlan de forma que afete
significativamente a dose sem a devida avaliagao.

(3185)

L1 avisor
Parametros de modelo do feixe. A acuracia do calculo da dose depende criticamente
dos parametros do modelo de feixe estabelecidos durante o comissionamento do
feixe. Antes de uma maquina ser comissionada, todos os parametros do modelo
de feixe devem ser cuidadosamente revistos por uma pessoa com treinamento
adequado.
(9377)
Ll | Aviso!

Sempre analise as curvas apds a importagdo. Sempre analise as curvas ap6s a
importagao para assegurar a consisténcia com a situagao da medida. A qualidade do
modelo de feixe depende criticamente da exatidao dos dados importados.

(9373)

Comissionamento de feixes do LINAC brago em C, TomoTherapy e CyberKnife

AvVISO!

Maquinas de arco dindmico modulado requerem informagdes sobre o movimento
do colimador, movimento do gantry e dosagem. 0 desvio entre os valores
selecionados e o comportamento do acelerador linear/sistema R&V pode resultar em
diferencas entre a dose entregue e a dose aprovada no RayPlan.

(3183)
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/L avisor

Cunha virtual da Siemens. Os parametros de Siemens virtual wedge (Cunha virtual
Siemens), média de atenuacao linear e calibragcdo, devem ser ajustados dos valores
padrao aos valores adequados para o seu acelerador linear. Nao fazerisso pode levar
a erros na dose clinica calculada.

(3180)

L1 avisor

Orientagdo da cunha da curva de dose. A orientacdo da cunha das curvas em
cunha é determinada a partir da curva na importa¢ao. Todos os angulos de cunha
devem ter sido medidos com a mesma orientacao. Se todas as curvas nao tiverem a
mesma orientagdo de cunha nenhuma curva sera importada. No caso de curvas cuja
orientagao nao pode ser determinada, pressupde-se que a orienta¢ao seja idéntica a
de outras curvas importadas ao mesmo tempo.

(9371)

y 1 | AvisO!

Calibrag&o do colimador. As calibrages do colimador (deslocamento, ganho e
curvatura) sdo usadas para deslocar as posi¢des do colimador das posigdes do plano
(mostradas no Ponta de vista do feixe, em listas de feixes, em relatérios, exportadas
em DICOM etc.) para uma posicao efetiva usada no calculo da dose. Para curvas de
dose, isso apenas altera a penumbra, mas para um campo VMAT, SMLC ou DMLC

com muitos segmentos somados, isso pode alterar significativamente o nivel geral
da dose. Certifique-se de que o deslocamento do colimador no modelo de feixe

seja realmente desejada. Tenha muito cuidado com os deslocamentos de ganho e
curvatura, que aumentam com o aumento das distancias da origem. Os resultados da
etapa de calibra¢ao do colimador de automodelagem devem ser analisados antes do
uso clinico.

(9368)
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AvVISO!

Corregao do perfil de feixe e amolecimento fora do eixo em grandes raios de
campo.0s parametros do modelo de feixe de f6tons, correcdo do perfil de feixe e
amolecimento fora do eixo, ndo podem ser avaliados em grandes raios no moédulo

de comissionamento do feixe sem terimportado perfis diagonais que se estendam
até os cantos do campo. Deve-se ter cuidado especial ao usar automodelagem para
os parametros de corregdo do perfil de feixe e amolecimento fora do eixo, se houver
apenas curvas de perfil x e y importadas no médulo de comissionamento do feixe.
Esteja ciente de que ajustes manuais desses parametros em grandes raios serao
necessarios apos o uso de automodelagem sem curvas diagonais. 0 aplicativo modo
Physics pode ser usado para verificar a dose calculada de todo o campo, incluindo os
cantos, antes de comissionar uma maquina.

(3438)

1. aviso!

[ )

Modo de fluéncia ndo padréo. Ao modelar a qualidade de um feixe de fétons com
mado de fluéncia ndo padrdo (FFF/SRS), é essencial selecionar o modo de fluéncia
correto ao adicionar a qualidade do feixe. Se 0 modo de fluéncia nao for definido
corretamente, os planos que estiverem usando a qualidade do feixe podem ser mal
interpretados pelo acelerador linear, levando a entrega de dose incorreta.

Se 0 modo de fluéncia padrao for usado para a qualidade do feixe, Planos RT definirao
o Fluence mode (modo de Fluéncia) como “STANDARD” e o Fluence mode 1D (ID do
modo de Fluéncia) n3o é exportado.

Se 0o modo de fluéncia ndo padrao for selecionado, os Planos RT definirdo Fluence
made (modo de fluéncia) como "NON STANDARD" e o Fluence mode ID (ID do modo de
fluencia) como o modo de fluéncia selecionado (FFF/SRS).

(9365)

1. aviso!

Energia de feixe de fétons do calculo de dose e energia nominal de feixe de fétons.
0 célculo de dose de fotons do RayPlan usa internamente uma defini¢do de energia
de fotons de acordo com o BJR #11 British Journal of Radiology, suplemento
namero 11). E possivel especificar uma energia nominal de feixe de f6tons diferente
da energia do calculo de dose, por exemplo, para usar uma definicao de energia de
fotons de acordo com o BJR #17.
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Aenergia nominal sera exibida na interface do usuario do RayPlan, usada em
relatérios e como Energia Nominal do Feixe DICOM tanto na importagao quanto na
exportagao DICOM.

Aenergia de calculo da dose sera usada para o calculo da dose de f6tons, inclusive
para obter os pardmetros da tabela de tratamento segmentada dourada (GSTT)
correta para 0 calculo da dose com a cunha Varian Enhanced Dynamic. Portanto,
é crucial definir uma energia de calculo da dose correta, independentemente da
definicdo de energia selecionada.

(4889)

AVISO!

2

Configuragoes de tipo de técnica de alta dose. Os limites devem ser definidos
apenas para técnicas de tratamento destinadas ao uso com tipos de técnicas de
altas doses. Os limites permitem que um controle de seguranca da maquina de
tratamento seja anulado. Isso pode levar a um tratamento prejudicial se os valores
forem definidos incorretamente. Também deve ser definido um limite MU de feixe
méaximo adequado.

(825142)

L1 avisor

As compensagdes de laténcia da lamina do TomoTherapy afetam tanto o resultado
quanto a conformagao da dose. As compensagdes de laténcia da lamina séo
importadas do iDMS e também podem ser editadas no RayPlan Physics. Alteracoes
nas compensacoes de laténcia da lamina podem ter efeito diferente para diferentes
tamanhos de campo do colimador secundario, tempos de projecao e tempos de
abertura da lamina. Certifique-se de que a acuracia da dose seja validada para todas
as aberturas de colimador secundario e em toda a faixa de tempos de projecao
clinicamente relevantes e tempos de abertura da lamina antes de usar o modelo
clinicamente.

(1404)

AVISO!

Acurécia do célculo de dose do TomoTherapy para tempos curtos de abertura

da lamina e tempos curtos de fechamento da lamina. Para planos TomoHelical e
TomoDirect com um grande nimero de tempos curtos de abertura da lamina ou um
grande nimero de tempos curtos de fechamento da lamina, a dose entregue pode
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diferir significativamente da dose calculada. 0 motivo é que para movimentos rapidos
dalamina, a maquina de tratamento nao vai abrir/fechar as laminas de acordo com o
modelo usado no célculo da dose.

Para evitar tempos curtos de abertura e fechamento de l[aminas durante a criagao de
planos em RayPlan, use os parametros do modelo de modelo de feixe Minimum leaf
open time (Tempo minimo de abertura da lamina) e Minimum leaf close time(Tempo
minimo de fechamento da lamina). O problema ocorrera com certas caracteristicas
de tempo de abertura/fechamento de lamina especificas da maquina, mas cerca de
50 ms podem normalmente ser um valor apropriado para Minimum leaf open time e
Minimum leaf close time.

Para encontrar os valores apropriados para Minimum leaf open time e Minimum leaf
close time para cada unidade de tratamento TomoTherapy, os dados de laténcia
das laminas podem ser medidos como descrito em Westerly DC, Soisson €, Chen (,
Woch K, Schubert L, Olivera G and Mackie TR, Treatment planning to improve delivery
accuracy and patient throughput in helical tomotherapy, IntJ Radiat Oncol Biol Phys.
2009;74(4):1290-1297.

(7551)

3.1.15

Avisos sobre G0

AVISO!

Uso do plano de tratamento exportado para verificagao do plano. 0 uso do plano
de tratamento para medi¢des de QA oferece uma oportunidade de detectar erros

na transferéncia de dados ou no célculo de dose. E recomendavel usar apenas o
plano de QA para calculo da dose de QA e realizar medigcdes de QA usando o plano de
tratamento. Se, por alguma razao, nao for possivel usar o plano de tratamento para a
realizagao de medi¢des de QA, certifique-se de que o plano de posicionamento de QA
seja 0 mais proximo possivel do plano de posicionamento de tratamento e confirme
se os efeitos das diferencas sdo compreendidos. (9438])
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/L avisor

Colapso dos angulos do gantry para QA de feixe em arco. 0 colapso dos angulos do
gantry para um Unico angulo para feixes em arco (VMAT e arco conformal] no médulo
(A preparation é destinado a QA com um detector montado perpendicularmente

ao feixe de tratamento e que gira com o gantry. A dose calculada no médulo QA
preparation pode ser usada, mas a entrega de (JA deve ser realizada com um gantry
rotativo para detectar quaisquer problemas de entrega relacionados a rotagao do
gantry. Para obter detalhes sobre o célculo da dose para feixes em arco e feixes em
arco reduzidos, consulte RSL-D-RP-v2026-REF, RayPlan v2026 Reference Manual.

(2380)

3.1.16  Avisos sobre o RayPlan Storage Tool

AVISO!

Verifique a consisténcia do banco de dados antes da atualizagdo. Antes de criar um
novo sistema com base em um sistema existente no RayPlan Storage Tool, 0 usuario
deve verificar a consisténcia dos dados no sistema existente. Isso pode ser feito
usando o comando Validate no Storage Tool para sistemas baseados em RayPlan

¢ ou posterior; para sistemas baseados em versdes anteriores, use a ferramenta
ConsistencyAnalyzer.

(10241)

/L avisor

RayPlan Storage Tool. Quando o RayPlan Storage Tool abrir uma versao anterior do
ResourceDB, o ResourceDB sera atualizado e ndo podera ser usado com versoes
anteriores. (261396)

L1 aisor

Modo de transferéncia para bancos de dados secundarios. Se um banco de dados
de pacientes for usado como banco de dados secundario em mais de um sistema, 0
modo de transferéncia serd o mesmo.

(466425)
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3.2 IMPORTA(;RO DE DADOS DO PACIENTE

Todos os dados do paciente sdo importados usando DICOM. O procedimento de importagao de
dados do paciente € descrito no Manual do Usuario, RSL-D-RP-v2026-USM, RayPlan v2026 User
Manual, e na Declaragao de Conformidade do DICOM, RSL-D-RP-v2026-DCS, RayPlan v2026
DICOM Conformance Statement.

3.3 DADOS DE ENTRADA

Todos os dados inseridos pelo usuéario sdo validados no momento da insergao. Valores ou textos
incorretos sao rejeitados, limites ou formato corretos sao exibidos e o sistema solicita uma nova
entrada pelo usuario.

3.4 FORMATO DE EXIBI(}I\O

No RayPlan, data e hora sao exibidos no formato "dd MMM AAAA, hh:mm:ss (hr:min:sec)", por
exemplo, "14 Jan 1975, 08:20:42 (h:min:s)".
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4

INSTRUCOES DE INSTALACAO

Este capitulo descreve os processos e testes relacionados a instalacado do sistema RayPlan

v2026.

Neste capitulo

Este capitulo contém as seguintes segdes:

4.1 Manual de instalagao

4.2 Teste de aceitagdo do ambiente do sistema
4.3 VerificacBes de diagnostico de hardware
4.4 Ambiente de comunicag¢ao de dados

p.74
p.’4
p.74
p.74
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4.1 MANUAL DE INSTALA(;RO

Para obter o manual de instalagao, consulte RSL-D-RP-v2026-CIRSI, RayPlan v2026 Customer
Instruction for RayStation Installation.

4.2  TESTE DE ACEITACAO DO AMBIENTE DO SISTEMA

0 teste de aceitagao do ambiente do sistema deve ser executado para cada instalagao ou
alteragdo na plataforma de hardware ou software que hospeda o aplicativo (por exemplo,
atualizagdo do sistema operacional) para verificar a instalagdo e o desempenho do aplicativo. 0
teste é definido pelo RSL-D-RP-v2026-SEAT, RayPlan v2026 System Environment Acceptance
Test Protocol.

4.3 VERIFICAl;ﬁES DE DIAGNOSTICO DE HARDWARE

Para evitar que RayPlan ou RayPlan Physics seja executado em um ambiente de hardware com
falha, um autoteste é executado no inicio de cada agao solicitando o célculo da GPU. Dependendo
da agdo que for solicitada (por exemplo, dose de foton de cone colapsado) um teste especifico

é executado e o resultado é comparado a uma lista predefinida de resultados de ambientes
aprovados. Um teste bem-sucedido é valido até que RayPlan ou RayPlan Physics seja fechado

e 0 teste nao sera executado novamente para agdes subsequentes protegidas pelo mesmo
autoteste.

Se o teste falhar, 0 usuario é notificado e nenhum calculo de GPU serd possivel usando uma agao
protegida pelo autoteste com falha. Outros calculos de GPU em que o autoteste for bem-sucedido
ainda podem ser executados.

0 teste é executado para todas as GPUs selecionadas para serem usadas nos célculos
acelerados. No entanto, é responsabilidade do usuario assegurar absolutamente que as

placas selecionadas junto com a versao do SO, versao do driver e outros detalhes do ambiente
estejam indicados como combinacdes validas na RSL-D-RP-v2026-SEG, RayPlan v2026 System
Environment Guidelines. Além disso, antes do uso clinico, a operagao dos calculos das GPUs deve
ser verificada por um fisico qualificado usando o RSL-D-RP-v2026-SEAT, RayPlan v2026 System
Environment Acceptance Test Protocol.

4.4 AMBIENTE DE COMUNICA(;RD DE DADOS

0 sistema RayPlan v2026 se comunica com outros sistemas usando DICOM. Para obter
informacdes detalhadas, consulte a RSL-D-RP-v2026-DCS, RayPlan v2026 DICOM Conformance
Statement. E responsabilidade da clinica do usuario estabelecer que a conectividade entre o
RayPlan e os sistemas dos quais importa dados funcione de acordo com as expectativas e que
os dados exportados sejam processados corretamente pelos sistemas receptores.

74 RSL-D-RP-v2026-IFU-PB-1.0-2026-06-30 RAYPLAN v2026 INSTRUGOES DE USO



5 EXIBICAO DE COORDENADAS, MOVIMENTOS E ESCALAS

5 EXIBIC}AO DE COORDENADAS,
MOVIMENTOS E ESCALAS

RayPlan v2026 usa o padrao IFC 612173 para exibicao de coordenadas, movimentos e escalas
durante o planejamento do tratamento, com algumas exce¢des. Os angulos do gantry, do
colimador e da mesa, bem como o sistema de coordenadas do campo, podem ser configurados
pelo usuario, por LINAC brago C, para serem nao |EC. Além disso, algumas maquinas de
tratamento sao parcialmente descritas com sistemas de coordenadas nao IEC. Para obter mais
detalhes sobre as excec¢des definidas pelo usuario, bem como sobre as exce¢des da maquina de
tratamento, consulte se¢do 5.3 0 sistema de coordenadas da mdquina de tratamento na pdgina

9.

Observagdo: As posicdes dos pacientes decubito dorsal com a cabega primeiro (HFS),

decubito ventral com cabega primeiro (HFP], decubito dorsal com pés primeiro
(FFS), decubito ventral com pés primeiro (FFP], decubito lateral esquerdo com
cabega primeiro (HFDL), decubito lateral direito com cabega primeiro (HFDR)],
decubito lateral esquerdo com pés primeiro (FFDL) e decibito lateral direito
com pés primeiro (FFDR) sdo suportados pela RayPlan v2026. Nem todas as
posicoes dos pacientes sdo, entretanto, suportadas para todas as diferentes
técnicas de tratamento.

Neste capitulo

Este capitulo contém as seguintes se¢oes:

5.1
5.2
53
5.4

0 sistema de coordenadas do paciente p.’6
Sistema de coordenadas do paciente na exportacdo DICOM p.’8
0 sistema de coordenadas da maquina de tratamento p.79
0 padrao de marcagao do colimador secundario e do MLC p.95

3 IEC61217:2011 Equipamento de radioterapia — Coordenadas, movimentos e escalas.
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A) Decubito Dorsal com Cabega Primeiro

7’6

5.1 O SISTEMA DE COORDENADAS DO PACIENTE

0 sistema de coordenadas do paciente esté orientado com o eixo x positivo em dire¢do ao brago
esquerdo do paciente, o eixo y positivo em dire¢do a cabega do paciente e 0 eixo z positivo na
dire¢ao anterior. O sistema de coordenadas segue a orientagao do paciente: cabega primeiro ou
pés primeiro, em decubito dorsal ou ventral, em decubito lateral direito ou esquerdo, e sentado
com o rosto voltado para a frente da cadeira. Para sentar, isso significa que o sistema do paciente
é inclinado para tras com o angulo do encosto. Na hierarquia dos sistemas de coordenadas da IEC
61217, o sistema de coordenadas do paciente tem o sistema de coordenadas do tampo da mesa
como seu sistema mae.

Adose do RayPlan v2026 e as distribuigcdes de diferenca de dose sao todas visualizadas no
sistema de coordenadas do paciente. Em geral, no RayPlan v2026 as coordenadas do paciente
sao descritas como Right-Left, R-L (direita-esquerda = x -/+), Inf-Sup, I-S (inferior-superior =y -/
+) e Post-Ant, P-A (posterior-anterior =z -/+).

B) Decubito Lateral Esquerdo com Cabeca
Primeiro
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C) Decubito Ventral com Cabega Primeiro D) Sentado

Figura 2. 0 sistema de coordenadas do paciente. Alguns exemplos de posicdes compativeis sao
ilustrados: A] dectbito dorsal com a cabega primeiro (HFS], B) decubito lateral esquerdo
com cabega primeiro (HFDL], C] decubito ventral com cabega primeiro (HFP) e D) sentado,
onde o paciente esta inclinado para trds com o angulo de inclinagao do encosto.
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5.2  SISTEMA DE COORDENADAS DO PACIENTE NA EXPORTA(;f\O DICOM

As coordenadas do paciente nos conjuntos de dados exportados em DICOM seguem o padrao
DICOM, com o eixo x positivo direcionado para o brago esquerdo do paciente, 0 eixo z positivo
direcionado para a cabe¢a do paciente e 0 eixo y positivo na dire¢do posterior. 0 sistema de
coordenadas segue a orientagao do paciente: cabecga ou pés primeiro, decubito dorsal ou ventral,
decubito lateral direito ou esquerdo e sentado com a face direcionada para a frente da cadeira.

A) Decubito Dorsal com Cabega Primeiro B) Decubito Lateral Esquerdo com Cabega
Primeiro

C) Decubito Ventral com Cabega Primeiro D) Sentado

Figura 3. 0 sistema de coordenadas do paciente na exportacdo DICOM segue o padrao DICOM.
Alguns exemplos de posi¢8es compativeis sdo ilustrados: A} dectbito dorsal com a cabega
primeiro (HFS), B) decubito lateral esquerdo com cabeca primeiro (HFDL), C] dectbito
ventral com cabega primeiro (HFP) e D) sentado, onde o paciente esté inclinado para tras
com o angulo de inclinagao do encosto.
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5.3 0 SISTEMA DE COORDENADAS DA MAQUINA DE TRATAMENTO

0 RayPlan v2026 usa a norma IEC 61217 para exibicao das coordenadas, movimentos e escalas
do acelerador linear durante o planejamento do tratamento, com excec¢ao dos angulos de

gantry, colimador e mesa, assim como o0s sistemas de coordenadas de campo, que podem

ser configurados, de acordo com o LINAC de bragco em C, para serem nao IEC. H4 também duas
op¢oes para a marcagao do colimador secundario. Os imageadores de configuragao também
podem ser descritos usando rotagdes nao IEC, consulte secdo 5.3.11 Sistemas de coordenadas
do imageador de posicionamento na pdgina 93. 0s movimentos da cabega de radiagao
CyberKnife ndo podem ser descritos usando a IEC 61217, consulte segdo 5.3.9 0 sistema de
coordenadas da fonte de radiagdo do CyberKnife na pdgina 89.
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5.3.1 Visdo geral dos sistemas de coordenadas da maquina

Os sistemas de coordenadas da maquina na lEC 61217 sao um conjunto de sistemas de
coordenadas, cada um definido em relagdo ao seu sistema de coordenadas controlador,
comegando com um sistema de coordenadas fixo com a origem no isocentro, a dire¢ao do
eixo x positivo para a direita para um observador virado para 0 gantry, 0 eixo y positivo a partir
doisocentro em diregao ao gantry ao longo do eixo de rotagao do gantry e o eixo z positivo
direcionado para cima a partir do isocentro.

Figura 4.

80

Sistema fixo Sistema de Sistema de Sistema de
gantry colimagao filtro em
cunha

paciente

S=Fonte
lo =Isocentro
RF=Campode
radiagao
Sistema de Sistema excéntrico Sistema de tampo
suporte do de tampo de mesa de mesa
Os sistemas de coordenadas da maquina de acordo comanorma [EC61217.

Se amaquina for comissionada para substituir a rotagao da mesa pela rotagao do anel, a rotagao
em torno do eixo Zs no sistema de coordenadas do suporte ao paciente sera substituida por uma
rotagdo na dire¢gdo oposta em torno do eixo Zg no sistema de coordenadas do gantry. Assim, a
relacdo entre 0 paciente e 0s sistemas de gantry € mantida.

RSL-D-RP-v2026-IFU-PB-1.0-2026-06-30 RAYPLAN v2026 INSTRUGOES DE USO



5 EXIBICAO DE COORDENADAS, MOVIMENTOS E ESCALAS

5.3.2 0 sistema de coordenadas do gantry

0 sistema de coordenadas do gantry gira com o gantry. 0 sistema de coordenadas do gantry tem
o sistema de coordenadas fixo como seu sistema controlador.

* Paraanerma IEC, é definido para coincidir com o sistema de coordenadas fixo quando o
angulo do gantry é zero. 0 angulo do gantry aumenta gradualmente para rotacao no sentido
horario, visto por um observador de frente para o gantry.

g

g

Xg

e Paraaescala de gantry ndo IEC (Varian Standard), o angulo do gantry é de 180 graus
quando o feixe entra de cima. 0 angulo do gantry aumenta gradualmente para rotacao no
sentido anti-horario, visto por um observador de frente para o gantry.

g

g

Xg

Observagdo: Se um acelerador linear for configurado para usar o dngulo do gantry como IEC
61217, a unidade do dngulo é definida como [deg].

Observagdo: Se um acelerador linear for configurado para usar o dngulo do gantry como Non-
IEC ("Varian Standard"] [ndo IEC], a unidade do dngulo é definida como [deg
Non-IEC].
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5.3.3 0 sistema de coordenadas do aparato de colimagao

0 sistema de coordenadas do aparato de colimagao é fixado nos colimadores do feixe de gantry.
0 sistema de coordenadas dos colimadores do feixe tem o sistema de coordenadas do gantry
como seu sistema controlador.

Existem trés configuragdes no RayPlan Physics que afetam o comportamento de angulos,
posicdes e nomes nesse sistema de coordenadas; Gantry and collimator coordinate system
definitions (Defini¢Ges do sistema de coordenadas do gantry e colimador), Field coordinate
system definitions (Defini¢Ges do sistema de coordenadas de campo) e Jaw labeling standard
(Padrao de marcagao do colimador secundario). Se as trés configurages forem definidas como
“IEC 612177, as defini¢des sdo consistentes com as da norma [EC61217.

A configuragdo Gantry and collimator coordinate system definitions

A configuragdo Gantry and collimator coordinate system definitions (Defini¢Ges do sistema de
coordenadas do gantry e colimador) no RayPlan Physics controla a comunicagao do angulo de
rotagao dos colimadores do feixe:

* Paraanorma IEC, os eixos coincidem com o sistema de gantry quando o angulo do
colimador é zero. 0 &ngulo do colimador é definido como positivo para rotagdo no sentido
anti-horario no ponto de vista do feixe, ou seja, quando visto a partir da fonte. Para esse
sistema de coordenadas, 0 angulo do colimador geralmente é de 180 graus quando a
abertura da bandeja esta voltada para o gantry para maquinas Varian.

e Parando IEC (Varian Standard), o sistema de coordenadas do colimador é rotacionado a
180 graus comparado a norma IEC e 0 angulo do colimador é definido como positivo para
uma rotagao no sentido horario no ponto de vista do feixe, ou seja, quando visto a partir da
fonte. Para esse sistema de coordenadas, 0 angulo do colimador geralmente é de zero grau
quando a abertura da bandeja estd voltada para o gantry para maquinas Varian.

Observagdo: Se um acelerador linear for configurado para usar um dngulo do colimador
como IEC 61217, a unidade do angulo é definida como [deg].

Observagdo: Se um acelerador linear for configurado para usar um dngulo do colimador
como ndo IEC, a unidade do dngulo é definida como [deg Non-1EC].

A configuragdo Field coordinate system definitions

A configuragao Field coordinate system definitions (DefinicGes da configuragdo do sistema
de coordenadas de campo) no RayPlan Physics define como as posi¢des de lamina do MLC e
de colimador secundario sao descritas e definidas. A descri¢do a seguir usa a convengao de
nomenclatura de colimador secundério de acordo comanorma l[EC61217.

Observagdo: Se um acelerador linear estiver configurado para usar o sistema de
coordenadas de campo como IEC 61217, a unidade para as posigcdes de Idmina
e colimador secunddrio é definida como [cm].

Observagdo: Se um acelerador linear estiver configurado para usar o sistema de
coordenadas de campo como ndo IEC, a unidade para as posicdes de ldmina e
colimador secunddrio é definida como [cm Non-IEC].
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Posigdes do colimador de acordo com al[EC 61217

Gantry

Figura 5. As posicdes do colimador no ponto de vista do feixe de acordo com a norma IEC
61217.

As posicodes do colimador de acordo com a norma [EC 61217, para um feixe com angulo de
colimador (IEC) igual a 0 quando visto a partir da fonte, sdo descritas na tabela abaixo.

Quando a ponta de... estd posicionada para... do eixo de isocentro, seu
valor de leitura de posicao
é...

X1, X2 (colimador adireita positivo

secundario ou lamina do

MLCX)

X1, X2 (colimador aesquerda negativo

secundario ou lamina do

MLCX)

Y1,Y2 (colimador o lado do gantry positivo

secundario ou lamina do

MLCY)

Y1,Y2 (colimador o lado oposto ao gantry negativo

secundario ou lamina do

MLCY)
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Posi¢des do colimador de acordo com néo IEC (Varian Standard)

Para nao IEC, as coordenadas de posicao positiva sao descritas em todas as dire¢des para
colimadores secundarios e laminas que nao cruzaram a linha central. Ou seja, coordenadas
negativas descrevem o cruzamento do eixo central.

Gantry

Gantry QY
e

oY

Figura 6. As posicdes do colimador no ponto de vista do feixe de acordo com nado IEC
(Varian Standard). Observe que as coordenadas visualizadas no ponto de vista do
feixe no RayPlan sempre usam o sistema de coordenadas daIEC61217.

As posi¢@es do colimador de acordo com nao IEC (Varian Standard], para um feixe com angulo de
colimador (IEC) igual a 0 quando visto a partir da fonte, sdo descritas na tabela abaixo.

Quando a ponta de... estd posicionada para... do eixo de isocentro, seu
valor de leitura de posicao

7

e...

X1 (colimador secundarioou | adireita negativo
lamina do MLCX]

X1 (colimador secundarioou = aesquerda positivo
lamina do MLCX]

X2 (colimador secundario ou | adireita positivo
lamina do MLCX]

X2 (colimador secundarioou = aesquerda negativo
lamina do MLCX)

Y1 (colimador secundarioou | olado do gantry negativo
lamina do MLCY])
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Quando a pontade... estd posicionada para... do eixo de isocentro, seu
valor de leitura de posigao

7

e...

Y1 (colimador secundarioou | o lado oposto ao gantry positivo
lamina do MLCY)

Y2 (colimador secundarioou | olado do gantry positivo
lamina do MLCY)

Y2 (colimador secundarioou | olado oposto ao gantry negativo
lamina do MLCY])

A configuragdo Jaw labeling standard

A configuragdo Jaw labeling standard (Padrdo de marcag&o do colimador secundario) no
RayPlan Physics é descrita na se¢do 5.4 0 padrdo de marcagéo do colimador secunddrio e do
MLC na pagina 95.

5.34 0 sistema de coordenadas do filtro em cunha

0 sistema de coordenadas do filtro em cunha gira com a cunha e 0s pontos positivos do eixo

y da parte grossa para a fina. 0 sistema de coordenadas do filtro em cunha tem o sistema de
coordenadas dos colimadores do feixe como seu sistema controlador. No RayPlan Physics e
no aplicativo principal do RayPlan v2026, o sistema de coordenadas de cunha é definido para
coincidir com o sistema de coordenadas do colimador selecionado (IEC 61217 ou n&o IEC) para
uma orientagao de cunha de zero grau.

* Paraosistema de coordenadas do colimador IEC 61217, a orientagao da cunha equivale a
zero grau quando a parte fina aponta para 0 gantry para 0 angulo zero do colimador.

*  Paraosistema de coordenadas do colimador nde IEC, a orientagdo da cunha equivale a zero
grau nao IEC quando a parte fina aponta para o lado oposto ao gantry para 0 angulo zero do
colimador nao IEC.

Aorientagao da cunha aumenta gradualmente para uma rotagao no sentido anti-horario.

Observagdo: Se um acelerador linear for configurado para usar um dngulo do colimador
como [EC 61217, a unidade do dGngulo de orientagdo da cunha é definida como

[deg].

Observagdo: Se um acelerador linear for configurado para usar um dngulo do colimador
como ndo IEC, a unidade do dngulo de orientagdo da cunha é definida como
[deg Non-IEC].

RSL-D-RP-v2026-IFU-PB-1.0-2026-06-30 RAYPLAN v2026 INSTRUGOES DE USO 85



5 EXIBICAO DE COORDENADAS, MOVIMENTOS E ESCALAS

5.3.5 0 sistema de coordenadas de suporte do paciente

0 sistema de coordenadas de suporte do paciente gira com a parte do suporte do paciente que
gira ao redor do eixo vertical Zs. O sistema de coordenadas de suporte do paciente tem 0 sistema
de coordenadas fixo como seu sistema controlador.

e Paraanorma IEC, o sistema de suporte ao paciente coincide com o sistema fixo quando o
angulo da mesa/cadeira é zero. A dire¢do de rotagao positiva € definida como anti-horaria
vista de cima.

bz

Azs
N e

> <

<
A

/\

v

e Paraaescalade maquina Nao-IEC 1 (Varian IEC] , o sistema de suporte ao paciente
coincide com o sistema fixo quando 0 angulo da mesa/cadeira é zero. A direcdo de rotagao
positiva é definida como no sentido horario vista de cima.

"Zs ‘Zs

Xs \
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*  Paraaescalade maquina Nao-IEC 2 (Padréo Varian), o ngulo da mesa é de 180 graus
quando o angulo da mesa/cadeira |[EC é zero grau. A dire¢ao de rotagao positiva é definida
como no sentido hordrio vista de cima.

Jzs bz

| L)
Ys ﬁ @"Ys
N
Xs \X\s
4> 1>

Observagdo: Se um acelerador linear for configurado para usar o dngulo da mesa como IEC
61217, a unidade do dngulo é definida como [deg].

Observagdo: Se um acelerador linear for configurado para usar o dngulo da mesa como néo
IEC 1 (“Varian IEC”), a unidade do dngulo é definida como [deg Non-IEC] na
interface do usudrio e como [deg Non-IEC CW] em relatérios do plano.

Observagdo: Se um acelerador linear for configurado para usar o dngulo da mesa como ndo
IEC 2 [“Varian Standard”], a unidade do dngulo é definida como [deg Non-IEC]
na interface do usudrio e como [deg Non-IEC CW] em relatérios do plano.

5.3.6 0 sistema de coordenadas excéntricas do tampo de mesa

No RayPlan, apenas o angulo excéntrico de zero grau de rotagao do tampo de mesa e a distancia
zero de translagdo sao admitidos, e assim o sistema de coordenadas excéntricas do tampo

de mesa sempre coincide com o sistema de coordenadas de suporte do paciente. 0 sistema

de coordenadas excéntricas do tampo de mesa tem o sistema de coordenadas de suporte do
paciente como seu sistema controlador.

5.3.7 0 sistema de coordenadas do tampo de mesa

No RayPlan, o sistema de coordenadas do tampo de mesa tem o sistema de coordenadas
excéntricas do tampo de mesa como seu sistema controlador. Angulos de inclinago e rotagdo
sao sempre expressos usando a norma IEC. As rotacdes subsequentes sdo definidas na ordem
do angulo de inclinagdo seguido pelo angulo de rotagao.

* Oangulodeinclinagcao do tampo de mesa é definido como a rotagao sobre o eixo Xt. Um
aumento no angulo de inclinagao corresponde a rotagdo no sentido horério do tampo de
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mesa vista a partir da origem do sistema de coordenadas do tampo de mesa ao longo do
eixo Xt positivo.

It ‘Zt

'\

* 0anguloderotacao do tampo de mesa é definido como a rotagao sobre o eixo Yt. Um
aumento no angulo de rotagao corresponde a rotagdo no sentido horéario do tampo de mesa
vista a partir da origem do sistema de coordenadas do tampo de mesa ao longo do eixo Yt
positivo.

A\

‘Zt ‘Zt
.
Sa

Xt Xt

5.3.8 0 sistema de coordenadas do receptor de imagem de raios X

No RayPlan, o sistema de coordenadas do receptor de imagem de raios X (o sistema "r"), & usado
para descrever a posi¢ao de um dispositivo EPID. O sistema de coordenadas do receptor de
imagem de raios X esta fixo no EPID, e sua origem esta no centro do EPID.
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0 sistema de coordenadas do receptor de imagem de raios X tem o sistema de coordenadas do
gantry como seu sistema principal. Apenas a transla¢ao do sistema de coordenadas do receptor
de imagem de raios X é permitida para imagens EPID no RayPlan, rotagao nao é permitida.

Na posicao zero do sistema de coordenadas do receptor de imagem de raios X, 0s eixos de
coordenadas coincidem com o sistema do gantry e sua origem esta no isocentro. A distancia da
origem ao imageador (SID] € a distancia da origem até o plano do detector ao longo do eixo do
feixe de radiagao. A coordenada Z do sistema de coordenadas do receptor de imagem de raios

X (Zr) é igual a distancia da origem ao isocentro menos a SID. Se o dispositivo EPID estiver mais
distante da origem do que o0 isocentro, Zr sera negativo.

Figura 7. 0 sistema receptor de imagem de raios X em relagao ao sistema gantry.

5.3.9 0 sistema de coordenadas da fonte de radiagao do CyberKnife

0 sistema de coordenadas da fonte de radiagao do CyberKnife desloca-se com a cabega de
radiagdo CyberKnife e tem sua origem na fonte radiagao. O sistema de coordenadas da fonte
de radiagao CyberKnife tem o sistema de coordenadas fixas como seu sistema-mae. Para 0s
tratamentos CyberKnife, o sistema de coordenadas da fonte de radiagao do CyberKnife é o
sistema-mae do sistema de coordenadas do dispositivo limitador de feixe.

Um conjunto de seis valores define o sistema de coordenadas da fonte de radiagao do
CyberKnife em relagdo ao seu sistema-mae. Os seis valores sdo as coordenadas de posigado da
origem (Cx, Cy, Cz] e os angulos de rotagdo (guinada, rolagem, inclinagao).

Posigdo da fonte
A posicao da fonte (Cx, Cy, Cz) define a posi¢do da Ic de origem do sistema de coordenadas da
fonte de radiagcado do CyberKnife em coordenadas do sistema de coordenadas fixas.
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7f ‘Zc

Figura 8. llustracao da posicao da fonte em que lo = Isocentro, S = Origem, ¢ = CyberKnife
sistema de coordenadas da fonte de radiagao e f = sistema de coordenadas fixas.

Rotacdo

As trés rotacOes de guinada, rolagem e inclinagao definem a orientacao do sistema de
coordenadas da origem da radiagao CyberKnife em relacao a sua propria orientagao de referéncia.
Na orientagao de referéncia os angulos de guinada, rolagem e inclinagao todos O e os eixos Xc, Yc
e Zc sao paralelos a Xf, Yf e Zf respectivamente. As rotacdes sao aplicadas na ordem de guinada,
seguidas de rolagem e seguidas de inclinagdo. Rolagem e inclinagdo sao rotagdes sobre o0s eixos
resultantes das primeiras uma ou duas rotagoes.

* Guinada é uma rotagao do eixo X e Y ao redor de Z. 0 angulo de guinada aumenta
gradualmente para rotagdo anti-horaria, observada a partir de um ponto do eixo Z positivo
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voltado para a origem. X, Y e Z s3o os eixos da orientacao de referéncia. X', Y' e Z sdo 0s eixos
resultantes da rotagao de guinada.

* Rolagem éarotacdodeZe X aoredordeY'. 0 angulo de rotagao aumenta gradualmente para
rotacao anti-horaria, observada de um ponto no eixo Y’ positivo voltado para a origem. Xc, Y' e
' s3o os eixos resultantes da rotacao da guinada seguido pela rotagcado da rolagem.

7°

[T

S, lc

* Inclinagdo é uma rotagao de Y'e 7' ao redor de Xc. 0 angulo de inclinagdo aumenta
gradualmente para rotagao anti-horaria, observada de um ponto no eixo Xc positivo voltado
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para a origem. Xc, Yc e Zc sao os eixos finais resultantes apds as trés rotacoes; guinada
seguido de rolagem seguido de inclinagao.

—& Xc
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5.3.10 Sistema de coordenadas de curva de dose no RayPlan Physics

0 médulo Beam commissioning possui um sistema de coordenadas de curva de dose
correspondente ao sistema de coordenadas do gantry IEC, transladado para que a origem
esteja no eixo central na superficie do fantoma de agua. O eixo x estd alinhado com o eixo
transversal. 0 eixo y estd alinhado com o eixo longitudinal, com a dire¢ao positiva voltada para
o gantry. A dire¢cao negativa z, da origem em dire¢do ao isocentro, estd alinhada com a dire¢ao
de profundidade. Sao sempre considerados zero grau os angulos do gantry e do colimador para
as curvas de dose no madulo Beam commissioning (Comissionamento do feixe). 0 modelo é
totalmente simétrico em reflexao no plano xz e no plano yz, enquanto as medidas podem, as
vezes, ser levemente assimétricas.

y = Linhareta

Fantoma

x = Linha cruzada

7=
Profundidade

Figura 9. 0 sistema de coordenadas de curva de dose.

5.3.11 Sistemas de coordenadas do imageador de posicionamento

As imagens de configuragdo estao no RayPlan descritas pelo sistema de coordenadas do
receptor de imagens de raio X. Ele é fixo em relagdo ao imageador de posicionamento. A
orientagao do sistema de coordenadas do receptor de imagens de raio X em relagdo ao sistema
de coordenadas fixas |EC é descrita usando trés rotagdes.

Aprimeira rotagao € uma rotagao do gantry em torno do eixo y do sistema de coordenadas fixas,
descrito em segdo 5.3.2 U sistema de coordenadas do gantry na pdgina 81.

Observagdo: A rotagcdo ndo é necessariamente uma rotagdo do gantry de tratamento, mas
uma rotagdo sobre o eixo y do sistema de coordenadas fixas. Os imageadores
de posicionameto suportam apenas as rotagoes do gantry IEC.

0 segundo sistema de coordenadas, o sistema de coordenadas do gantry (Figura 10), tem o
sistema de coordenadas do gantry como sistema mae e é uma rotagao em torno do eixo x do
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sistema de coordenadas do gantry. Quando o angulo de inclinagdo do gantry é zero, o sistema
de coordenadas da inclinag&o do gantry coincide com o sistema de coordenadas do gantry.
Adirecdo da rotagao positiva é horaria quando vista da origem ao longo do eixo x positivo do
sistema de coordenadas do gantry. Sr é a origem da radiacdo do imageador.

Lgp

Sr
Ygp
lo, Igp
Xgp
Figura 10. 0 sistema de coordenadas de inclinagao do gantry.

0 sistema de coordenadas do receptor de imagem de raio X (Figura 11) tem o sistema de
coordenadas de inclinagao do gantry como seu sistema mae e € uma rotagao sobre o eixo z do
sistema de coordenadas da inclinagdo do gantry. Quando o angulo do receptor de imagem de raio
X for zero, o sistema de coordenadas do receptor de imagem de raio X coincidira com o sistema
de coordenadas de inclinagao do gantry. A direcdo de rotagao positiva € anti-horario quando vista
de um ponto no eixo z positivo voltada para a origem. Sr € a origem da radiagao do imageador.

Ir

Sr
Yr
lo, Ir
Xr
Figura 11. 0 sistema de coordenadas do receptor de imagem de raio-X.

Sistemas de geragdo de imagens e imageadores de posicionamento
No RayPlan um sistema de geragao de imagens de configuragdo consiste em um ou varios
imageadores de configuracdo. Cada imageador de configuracdo € uma origem de radia¢ao de
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imagem com um receptor de imagem associado. Os imageadores de configuragao podem ser
montados em gantry ou fixados na sala de tratamento.

Imageadores de configuragdo montados no gantry
Um imageador montado em gantry se desloca com um gantry (gantry de tratamento ou gantry
de imagens). Um imageador montado em gantry pode ter o angulo do gantry deslocado.

Um imageador montado em gantry tem apenas uma rotacao de gantry, ou seja, 0 sistema de
coordenadas do receptor de imagem de raios-X coincide com o sistema de coordenadas de
gantry. A rotagao do gantry é dada pelo dngulo do gantry do feixe ou feixe de configuragdo mais a
compensagao do angulo do gantry do imageador.

Imageadores de configuragado fixos

Um imageador fixo é colocado na sala de tratamento. Um imageador fixo pode ter as trés
rotagdes, isto &, rotagao do gantry, rotagao da inclinagao do gantry e rotagao do receptor de
imagens de raio X.

5.4 0 PADRAO DE MARCAGAO DO COLIMADOR SECUNDARIO E DO MLC

No RayPlan v2026, os colimadores secundarios podem ser marcadas de acordo com uma das
normas IEC61217 oulEC601-2-1. A descrigao nesta secao usa a configuracao Field coordinate
system definitions da IEC61217.

54.1 Padrao de marcagao do colimador secundario da IEC61217

NalEC 61217, Y2 esta perto do gantry e Y1 estd longe do gantry, X1 estd a esquerda e X2 a
direita para um observador voltado para o0 gantry com o angulo zero do gantry e do colimador no
sistema de coordenadas IEC61217.

Irradiagao do
gantry de cima

(— )¢

Figura 12. As marcagdes do colimador secundario e do MLC (IEC61217).
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5.4.2 0 padrao de marcacao do colimador secundario da IEC 601

Na IEC 601, X1 esta perto do gantry e X2 esta longe do gantry, Y2 estd a esquerda e Y1 a direita
para um observador voltado para o gantry com o angulo zero do gantry e do colimador no sistema
de coordenadas IEC 61217.

Irradiagao do
gantru de cima

.-" .-H"-\-\.
e o

<
o .'x'“?::\f_:i’/'

Figura 13. As marcagdes do colimador secundario e do MLC (IEC 601).

Observagdo: A configuragdo padrdo de marcagdo do colimador secunddrio afeta apenas os
nomes dos colimadores no RayPlan e no espago de trabalho de propriedades
da maquina no RayPlan Physics. Observe que os eixos de coordenadas ainda
sdo marcados de acordo com a IEC 61217, por exemplo, as marcagdes e 0s
parémetros da curva de dose no espago de trabalho do modelo de feixe no
RayPlan Physics.
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6 INTEGRIDADE E SEGURANCA
DO SISTEMA

Este capitulo descreve os processos relevantes relacionados a integridade e seguranga do
sistema.

N3ao ha necessidade de o usuario editar, adicionar ou remover partes dos dados do sistema.
Todas as modificagdes devem ser realizadas pelo servigo de atendimento especialmente
treinado. 0 servico de atendimento pode ajudar a ajustar o sistema de acordo com as politicas
locais de Tl. Para obter diretrizes sobre como configurar e manter 0s controles de seguranca
necessarios e recomendados para RayPlan, consulte o RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security
Guidelines.

Os alertas de seguranca do sistema podem ser emitidos se a RaySearch tomar conhecimento
de vulnerabilidades de seguranca. Os alertas de seguranga podem ser encontrados na
RayCommunity (a comunidade de usuarios on-line da RaySearch).

Neste capitulo

Este capitulo contém as seguintes sec¢des:

6.1 Diagramas de controles de ciberseguranca p.98

6.2 Precaugdes de ciberseguranca p. 100
6.3 Protecao contra 0 uso nao autorizado p.105
6.4 Captura de evidéncias forenses e registro de eventos de p.108

seguranca

6.5 Rotinas de backup e manutenc¢ao do banco de dados p. 109
6.6 Retencao e recuperacgdo da configuracao do sistema p.111
6.7 Permissdes de acesso ao banco de dados p.111
6.8 RAMECC p.111
6.9 Descomissionamento do sistema p.112
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6.1 DIAGRAMAS DE CONTROLES DE CIBERSEGURANCA

Afigura abaixo ilustra os controles de ciberseguranga em camadas implementados no

RayPlan v2026. 0 design combina autenticagao baseada em Active Directory/Kerberos,
autorizagao baseada em fungdes, comunicagao criptografada, protecao de dados em

repouso, registro de auditoria, verificacao de integridade baseada em soma de verificagao e
mecanismos de atualizagao de software assinados. Distingue controles de aplicativo RayPlan

de responsabilidades complementares Health Delivery Organization (HDO) (Organizagdo de
entrega de integridade), como aplicag3o de patches no sistema operacional, seguranga fisica,
segmentacao de rede e fortalecimento da infraestrutura (consulte RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber
Security Guidelines). Os controles destinam-se a reduzir riscos relacionados ao acesso nao
autorizado, adultera¢ao de dados, exposicao de credenciais, interceptagao de rede e modificagao
insegura de software. Juntos, esses mecanismos fornecem defesa em profundidade em todo o
limite do sistema RayPlan e seu ambiente de Tl clinico de suporte.
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6.2 PRECAU(;ﬁES DE CIBERSEGURANCA

RayPlan é um dispositivo médico de software instalado na infraestrutura de Tl da clinica, porisso
é importante que as precaugdes de ciberseguranca listadas abaixo sejam seguidas para proteger
o dispositivo e a infraestrutura de Tl da clinica conectada contra ciberataques. 0 documento RSL-
P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidelines fornece recomendagdes gerais sobre estruturas

de seguranca cibernética relevantes que podem ajudar a Tl da clinica a implementar o RayPlan

de forma segura em seu ambiente. RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidelines inclui
recomendagdes gerais sobre boas praticas de projeto de rede, reforco da seguranca de sistemas
e redes e ferramentas de seguranga que devem serimplementadas pelas clinicas. Alguns
controles de seguranca, como detecgdo e resposta em ponto final (EDR), monitoramento da
integridade de arquivos e criptografia HTTPS (suporte integrado), sdo considerados praticas
basicas de ciberseguranca e devem ser sempre implementados, enquanto o projeto da rede

e o reforco da seguranca dos sistemas sao especificos de cada clinica e devem ser realizados

de acordo com a prépria politica de Tl. As precaugdes de ciberseguranga sao implementadas

pela RaySearch Service (Servigo RaySearch) em colaboragao com a clinica. Além disso, como

o ambiente de Tl da clinica varia entre as instalagdes, RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security
Guidelines pode fornecer uma orientagao geral para ajudar a Tl da Clinica a implementar principios
de seguranca bem estabelecidos como Defense-in-Depth (Defesa em profundidade) (DiD),
Principle of Least Privilege (Principio do menor privilégio] (PoLP), compartimentalizagao
(virtualizagdo e segmentacao de rede) e redugo da superficie de ataque para diminuir o risco de
comprometimento usando suas ferramentas e procedimentos existentes.

As precaugdes de ciberseguranca listadas abaixo descrevem como o produto deve ser operado
e quais recursos de seguranga devem ser habilitados pela Tl da clinica para usar o dispositivo
de maneira segura. Nao seguir estas precau¢des pode resultar em uma postura de segurancga
enfraquecida, falha no cumprimento da conformidade regulamentar (HIPAA etc.) e aumento do
risco de um incidente de ciberseguranga causar atraso no tratamento, perda de informagdes
privadas ou confidenciais, ou ataque de ransomware.

6.2.1 Nota de precaugao sobre instalagao e atualizagao inadequadas do
dispositivo
RayPlan pode serinstalado, desinstalado, atualizado ou modificado exclusivamente por pessoal
autorizado de RaySearch Service (Servigos da RaySearch] que tenha concluido a certificagao
de instalacdo. Permite-se a instalagao conduzida pelo cliente apenas em circunstancias
excepcionais, desde que o cliente tenha concluido com sucesso o treinamento de instalagao
do RayPlan e tenha obtido aprovagao prévia por escrito da RaySearch Service. Durante a
instalagao inicial, a equipe de servico da RaySearch Service entrega os arquivos de software no
ambiente de Tl da clinica. Neste processo, o pessoal RaySearch Service verificaré a integridade
e autenticidade dos arquivos do produto e seus componentes relacionados, isto &, os drivers
NVIDIA necessarios e compativeis etc. Além disso, o usuério nao deve atualizar nenhum dos
componentes necessarios do produto, por exemplo, drivers NVIDIA para uma versao mais nova/
mais antiga sem primeiro entrar em contato com a RaySearch Service para garantir que a versao
do componente usado seja compativel com a versao instalada do dispositivo médico e seja
Ssegura para uso.
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Adisponibilidade do software é gerenciada regionalmente para considerar as diferengas nas
aprovacgoes regulamentares e nos prazos de autoriza¢ao para comercializagao. 0s usuarios sao
informados sobre a disponibilidade do software por meio de comunicagao estruturada entre as
equipes regionais e 0s clientes. Isso inclui 0 envolvimento proativo para compreender os planos
de atualizagao dos clientes e fornecer notificagao antecipada quando versoes relevantes de
software estiverem disponiveis.

6.2.2 Nota de precaucgao sobre configuragao inadequada de seguranga do
dispositivo
RayPlan possui varios controles de seguranca integrados que devem ser habilitados para
minimizar o risco de comprometimento da ciberseguranca. Dependendo do suporte de
infraestrutura existente da Tl da clinica (por exemplo, configuragao de Active Directory (Diretério
ativo), configuragdo de rede etc.] e dos sistemas externos com os quais o dispositivo médico
RayPlan serd integrado, a Tl da clinica junto com a equipe de RaySearch Service (Servigos da
RaySearch) deve garantir que todos os controles de seguranga possiveis sejam habilitados no
ambiente de Tl da clinica.

Se nao for possivel habilitar certos controles de seguranca por qualguer motivo, o responsavel
de Tl da clinica deve implantar o dispositivo em um estado de seguranca reduzida, seguindo as
recomendagdes em RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidelines.

Precaugdo de configuragdo de controles de seguranga RayPlan ausente
Para ambientes clinicos, devem serimplementados os seguintes controles de seguranga
RayPlan em colaboragdo com a Tl da clinica.

& CUIDADO!

Deixar de implementar os controles de seguranca listados pode tornar a RayPlan
ou ainfraestrutura de Tl da clinica conectada vulneravel a ataques cibernéticos,
potencialmente levando a perda de confidencialidade, integridade e privacidade.

Capacidades do dispositivo: RayPlan v2026 é projetado para proteger a Confidentially
(Confidencialidade), Integrity (Integridade) e Availability (Disponibilidade] (CIA) do sistema pelo
uso dos seguintes controles de seguranca:

e Microsoft Transparent Data Encryption (TDE) (Criptografia Transparente de Dados da
Microsoft). Criptografar dados SQL em repouso para bancos de dados RayPlan.*

* C(riptografia de conexao Microsoft SQL Server. Criptografar dados em transito para/de o banco
de dados SQL.*

e RayPlan Criptografia de armazenamento Blob. Criptografia dos dados em transito de blobs
de fluxo de arquivos fora de banda usando a criptografia integrada RayPlan no nivel do
objeto blob do Microsoft ou usando CIFS criptografado, se disponivel.*
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e Microsoft Active Directory criptografia de conexao (LDAPs ou Kerberos assinatura/selagem).
Criptografar dados em movimento de/para o Active Directory.*

* RayPlan Service Criptografia da plataforma HTTPS. Criptografia de dados em transito para/do
cliente RayPlan e servicos de back-end RayPlan.**

e Windows TLS configuragao/fortalecimento. Garantir que apenas 0s conjuntos de cifras
atualmente considerados seguros sejam usados para comunicagdes SSL/TLS, isto &,
atualmente a versao TLS 1.3.%*

*  Microsoft SQL Server auditoria. Habilitar a auditoria de seguranga das tabelas selecionadas
no SOL Server para garantir a rastreabilidade das a¢des, realizadas por RaySearch Service
durante o processo de instalagdo.*

»  Criptografia de disco completo. Opcionalmente, a Tl da clinica pode configurar a criptografia
de disco completo (por exemplo, Microsoft BitLocker) para proteger dados em repouso em
estacdes de trabalho clientes RayPlan e servicos de back-end RayPlan, isso é opcional, mas
recomendado se Microsoft Transparent Data Encryption (Criptografia de dados transparente
Microsoft] (TDE] for usado (consulte acima), mas necessario para SOL Server (Servido
SOL) se Microsoft Transparent Data Encryption (TDE] ndo puder ser usado na clinica (por
exemplo, devido a licenciamento).

*Habilitado durante a criagdo do banco de dados usando a ferramenta RayStation Storage
(Armazenamento RayStation)

**Habilitado durante a instalagao

Precaugdo inadequada de filtragem e segmentagdo de rede

Para garantir a opera¢ao segura e confidvel do RayPlan, é essencial que o ambiente de Tl da
clinica implemente filtragem de rede apropriada (por exemplo, regras de firewall) e segmentagao
de rede (por exemplo, VLANs ou sub-redes isoladas), exemplos de como isso pode ser
implementado podem ser encontrados em RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidelines.

Sem esses controles, o dispositivo pode ser exposto a:

*  Acesso nao autorizado de outros sistemas na rede

*  Propagacao de malware ou ransomware

*  Possivel comprometimento de dados de pacientes ou do funcionamento do dispositivo

* Nao conformidade com os padrdes e regulamentos de ciberseguranca médica
Requisitos de instalagdo:

RayPlan é instalado exclusivamente pela equipe de RaySearch Service (Servigos da Raysearch),

e antes da instalagao a equipe de Tl da clinica deve coordenar-se com a equipe de RaySearch
Service para:

e Identificar e abrir apenas as portas de rede necessarias (TCP/UDP) para comunicagdo do
dispositivo. Garantir que apenas o trafego de entrada/saida necessario seja permitido de
acordo com 0s requisitos no ambiente alvo.
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e  (aranta que o dispositivo seja colocado em uma zona de rede segmentada com acesso
restrito.

* Aplicarregras de firewall para limitar o trafego para obter origens e protocolos confiaveis de/
para esta¢des de trabalho RayPlan e servidores de back-end RayPlan.

* Documente todas as configuracdes de portas e exce¢des para auditorias e conformidade
futuras (realizadas por RaySearch Service).

DICOM nao criptografado

& CUIDADO!

RayPlan oferece suporte a criptografia TLS ao usar servigos DIMSE, C-STORE, C-

MOVE ou C-FIND. Isso ¢ declarado em RSL-0-RP-v2026-DCS, RayPlan v2026 DICOM
Conformance Statement. Essa funcionalidade é ativada por padrao, mas ainda é
possivel desativa-la e usar servicos DIMSE nao criptografados para interoperabilidade
com sistemas antigos. 0s usuarios sao responsaveis por implementar e manter a
seguranca de rede apropriada na comunicagao DICOM.

Se a criptografia TLS nao for usada, é importante que a Tl da clinica siga os passos descritos
em Precaugdo inadequada de filtragem e segmentagdo de rede na pdgina 102, para limitar
o0 acesso a rede a instalagao do dispositivo médico RayPlan, e também as diretrizes gerais de
seguranca descritas em RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidelines.

6.2.3 Nota de precaugao sobre monitoramento e resposta a eventos de
seguranga

Para manter um ambiente operacional seguro e resiliente, é essencial que o dispositivo médico
seja implantado com capacidades adequadas de monitoramento e que a infraestrutura de Tl
clinica ofereca suporte a detecgao e a resposta a eventos relacionados a seguranca.

Afalta ou monitoramento inadequado pode resultar em:

e Detecgao atrasada de acesso nao autorizado ou configuragdes incorretas

* Riscoaumentado de violagdes de dados ou interrupgdes operacionais

*  Nao conformidade com os padrdes e regulamentos de ciberseguranga médica

Capacidades do dispositivo: Este dispositivo médico RayPlan foi projetado para detectar e apoiar
a investigacao de condi¢des andmalas, baseando-se em mecanismos de registro e auditoria
fornecidos pelo sistema operacional.

* RayPlanintegra-se com Windows Event Logging para registrar eventos relevantes
relacionados a seguranca. Esses eventos sao conectados pelo sistema operacional com
metadados associados, como carimbos de data e hora, informagdes de origem e tipo de
evento, e podem ser usados para dar suporte a analise forense e a solugao de problemas.
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*  Registros de auditoria RayPlan: Todas as alteragdes relevantes relacionadas a Quem-Fez-0-
Que-Quando s3o conectadas a uma tabela de auditoria dedicada SQL Server (Servidor SQL)
e protegida. SQL Server permissoes e SOL Server Auditing (Auditoria do servidor SOL) estdo
habilitadas para garantir que esta tabela nao seja alterada, editada ou passe despercebida.

Responsabilidades de Tl da clinica:

*  (arantir que eventos de seguranca relevantes sejam coletados e detectados: ATl da clinica
deve ter sistemas implementados para registrar os principais eventos de seguranca,
incluindo:

- Notificagdes de antivirus/malware para evitar alteragdes nao autorizadas em aplicativos
RayPlan e dados em clientes e servidores.

- Alteragdes nao autorizadas em arquivos do sistema Windows ou no diretério do
programa RayPlan (por exemplo, modificagao de executaveis ou arquivos de
configuragdo), detectaveis por meio de monitoramento de integridade de arquivos ou
solucBes de EDR Endpoint Detection and Response (Detecgdo e resposta em ponto
final).

- Anomalias de rede
- Tentativas de login (bem-sucedidas e falhas])

- Trafego andmalo (por exemplo, enviar solicitagdes para entidades desconhecidas ou
ndo autorizadas)

*  (arantir que os registros do sistema sejam mantidos e revisados regularmente de acordo
com as politicas de segurancga da organizagao.

*  Seasuaorganizagdo opera um sistema Security Information and Event Management
(SIEM), configure o host RayPlan para encaminhar os registros Windows Event para essa
plataforma. Se nenhum SIEM estiver em uso, garanta que sejam coletados e revisados os
registros Windows Event do host RayPlan por meio dos processos padrao de monitoramento
deTl.

e Responda prontamente a alertas de seguranca de ferramentas de monitoramento (por
exemplo, antivirus, EDR) e investigue registros Windows Event relevantes no host RayPlan
para identificar e remediar incidentes de seguranca.

6.2.4 Nota de precaucao sobre o uso de dispositivos sem suporte

Quando um dispositivo médico atinge seu perfodo de fim de suporte (EQS), ele ndo receberd
mais atualizagdes de seguranca cibernética nem suporte técnico da RaySearch. Isso significa
que o dispositivo pode se tornar cada vez mais vulneravel a ameacas cibernéticas emergentes,
incluindo acesso n&o autorizado, violagdes de dados e interrupgdes operacionais.

Principais riscos do uso de dispositivos EQS:
* Sem patches de seguranca para vulnerabilidades recém-descobertas

* Exposicdoaumentada a malware, ransomware e ataques baseados em rede
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*  Potencial ndo conformidade com regulamentacdes de ciberseguranca e protecao de dados

*  Suporte limitado ou inexistente para solugao de problemas ou resposta a incidentes

Responsabilidades de Tl da clinica:

Adecisao de continuar usando um dispositivo em fim de vida Gtil fica a critério da clinica.
Conforme comunicado pela equipe de RaySearch Service [Servicos da Raysearch), a
responsabilidade e os riscos associados sao totalmente transferidos para a clinica assim que o
dispositivo atinge seu status EQS. Isso inclui:

e (arantir que o dispositivo esteja isolado ou protegido dentro da rede

*  Monitorar o comportamento andémalo ou eventos de seguranca

* Implementar controles compensatérios onde vidvel

e  Documentar o uso continuo e a aceitagao de riscos associados

6.3 PROTECAO CONTRA 0 USO NAO AUTORIZADO

Atabela abaixo lista 0s varios tipos de prote¢ao no RayPlan v2026.

Area de protegio

RayPlan controles de
seguranga

Responsabilidade de Tl da
clinica

Controle de acesso do
usuario

Autorizagdo baseada em
fungao

0 acesso a RayPlan é restrito

a usuarios autenticados por
meio do login do sistema
operacional. Somente
usuarios aos quais foi
concedido acesso pela
organizagao podem iniciare
usar o sistema.

RayPlan limita as fungoes
disponiveis com base

nos cargos dos USuarios.
Somente usuarios com
autorizagao apropriada
podem executar agdes
sensiveis, como aprovar
planos, modificar
configuraces do sistema ou
comissionar maquinas.

Garanta que RayPlan seja
operado em um ambiente de
conta de usuario gerenciado
e que apenas individuos
autorizados recebam
contas de usuario. Todas

as contas de usuério do
sistema operacional devem
ser protegidas por senha
para evitar 0 acesso nao
autorizado ao sistema e aos
bancos de dados.

Atribua e mantenha
funcdes de usuario
apropriadas de acordo
com as responsabilidades
clinicas e procedimentos
locais.
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Area de protegio

Protecao contra
escalonamento de
privilégios

Protecdo dos dados de
configuracao e clinicos

RayPlan controles de
seguranga

0 uso clinico normal
do RayPlan n3o requer

privilégios de administrador.

0s usuarios nao podem
modificar o software
instalado ou a configuragao
do sistema durante a
operagao normal.
Ferramentas que permitem
acesso administrativo a
bancos de dados RayPlan
sao restritas a usuarios
administrativos autorizados
e ndo estao disponiveis
durante a operagao clinica
normal.

Podem ser modificados
dados criticos de segurancga
de configuracao e dados
clinicos apenas por meio
de fungdes autorizadas do
sistema. Mudancas nao
autorizadas sao impedidas
por controles de acesso do
sistema.

Responsabilidade de Tl da
clinica

Impedir que os usuérios
operem RayPlan usando
contas de administrador
local.

0 acesso fisico nao
autorizado a uma sessao
nao supervisionada

precisa ser avaliado pela
organizagao do usuario.
Recomenda-se usar o
tempo limite de sessao, que
pode ser configurado pelo
usuario usando recursos do
Windows Active Directory.
Garanta que 0 acesso a
configuracao do sistema e
a administragao de dados
seja restrito ao pessoal
autorizado.

Auditabilidade de agdes

Podem serrastreadas

as acOes do usuario que
afetam os dados clinicos e
a configuragao do sistema.
Isso apoia a detecgao de
alteragdes nao autorizadas
ou nao intencionais.

Garantir que os registros

de auditoria sejam retidos,
protegidos e revisados de
acordo com as politicas de
seguranca da organizagao.
Recomenda-se a integracao
com gerenciamento
centralizado de registros ou
SIEM.
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RayPlan controles de
seguranga

Responsabilidade de Tl da
clinica

Protecdo do software do
sistema

Controles de ambiente de
rede e sistema

0 software RayPlan é
instalado e atualizado
usando procedimentos
de instalagao controlados.
Amodificagao manual
dos arquivos de sistema
instalados é impedida.

0 RayPlan depende dos
mecanismos de seguranca
do sistema operacional e da
rede para impedir 0 acesso
nao autorizado do ambiente
de Tl ao redor.

A protegao contra virus

de Gltima geracao deve
ser habilitada para todas
as partes do sistema,
incluindo toda a rede de
computadores, se estiver
presente. Issoincluira
atualizagdes automaticas
ou similares para manter a
prote¢do atualizada.

0 RayPlan v2026 usa

um sistema de prote¢ao
de licenga baseado em
hardware para proibir
arealizagao de copias
utilizaveis do sistema.

0 codigo do programa e 0s
dados do RayPlan v2026
s6 deverao acessados e
modificados conforme
descrito nos manuais. Nao
altere o codigo do programa
ou os dados!

Orisco de acesso nao
autorizado a rede precisa ser
avaliado pela organizagao

do usuario. Recomenda-se
usar as melhores praticas de
seguranga para protegera
integridade do ambiente, por
exemplo, uso de um firewall
na rede e atualizacdes
regulares de seguranca nos
computadores. Consulte a
Sec¢do sobre segmentacao
de rede em RSL-P-RP-CSG,
RayPlan Cyber Security
Guidelines.
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6.4 CAPTURA DE EVIDENCIAS FORENSES E REGISTRO DE EVENTOS DE
SEGURANGA

0 RayPlan oferece suporte a captura e preservacao de evidéncias forenses usando registros em
nivel de sistema operacional, banco de dados e aplicativo dentro do ambiente de Tl do cliente.
Esses registros podem ser usados para apoiar a investigacao de suspeitas de incidentes de
ciberseguranga, acesso nao autorizado ou uso indevido do sistema.

Eventos relevantes de seguranca sao registrados principalmente por meio de:

e Seguranca do sistema operacional Windows e registros de eventos em clientes RayPlan e
servidores

* Registros de auditoria do Microsoft SOL Server relacionados ao acesso a bancos de dados
RayPlan

* Registros de aplicativo e auditoria gerados por servi¢os RayPlan

Esses arquivos de registro sdo armazenados em servidores RayPlan e estagdes de trabalho
de acordo com a configuracao do sistema e do cliente. Podem ser coletados registros e
armazenados centralmente em servidores de registros designados usando a infraestrutura de
registro gerenciada pelo cliente.

Aretencao, rotacao e reciclagem de registros sao gerenciadas por meio de mecanismos de
auditoria de registro padrao Windows Event Log e SOL Server. 0 tamanho do registro de eventos,
o periodo de retengdo e o comportamento de substituicdo (por exemplo, substituir conforme
necessério) sdo determinados pela configuragdo do sistema e pelas politicas definidas pelo
cliente. Podem ser retidos dados de registro em servidores externos de registro seguros para
apoiar a investigacao de incidentes e a analise forense.

Sao gerados registros em formatos padrao, legiveis por maquina, compativeis com as
plataformas subjacentes Windows e SOL Server. Entradas de registro incluem informagdes com
marcacao de tempo; o formato exato e o nivel de detalhe dependem do sistema operacional, da
configuracao do banco de dados e das instalagdes de registro em uso.

Pessoal autarizado pode analisar, exportar ou coletar registros para monitoramento de
seguranca, investigacao de incidentes ou fins de conformidade. Onde compativel com o
ambiente de Tl do cliente, os registros podem ser integrados a solucdes externas de analise ou
monitoramento automatizado, como sistemas de detec¢do de intrusdo (IDS) ou plataformas
Security Information and Event Management (SIEM) (Gerenciamento de informagdes e eventos
de seguranga). RayPlan ndo inclui monitoramento de seguranca centralizado integrado ou
funcionalidade SIEM.

A configuracao de registro, periodos de retencao, estratégias de arquivamento e qualquer
integracao com ferramentas de analise automatizada sao determinadas pelas politicas de
seguranca de Tl e infraestrutura do cliente, de acordo com os requisitos regulamentares
aplicaveis e as melhores praticas. Orienta¢des adicionais de configuracao especificas do
ambiente sao descritas em RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidelines.
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6.5 ROTINAS DE BACKUP E MANUTEN[}AO DO BANCO DE DADOS

0 RayPlan é projetado para ser compativel com a opera¢ao segura continua e recuperagao apos
interrupgdes do sistema, falhas de hardware ou incidentes relacionados a ciberseguranca. 0
sistema depende de mecanismos padrao de plataforma, como servigos do sistema operacional
e banco de dados, para dar suporte a recuperacao de dados clinicos e funcionalidade do sistema
para um estado conhecido e confidvel.

Para assegurar a disponibilidade e a recuperagao de funcionalidades criticas, RayPlan depende
de backups regulares dos dados do sistema por meio de solugdes externas fornecidas pela
organizagao do usuario. RayPlan ndo executa backups de forma auténoma. Como parte da
instalacao, RaySearch Service ajuda a configurar as rotinas de reserva. 0s bancos de dados do
aplicativo sdo configurados para garantir recuperagao confiavel em caso de falha de hardware,
mau funcionamento de software ou outras interrupgdes operacionais. Pode-se realizar a
restauracao dos dados do sistema a partir da reserva para retornar o sistema a um estado
previamente verificado. Podem ser realizados testes de restauracao, em cooperagao com
RaySearch Service, para verificar se os backups funcionam conforme o esperado.

Aorganizagao do usuario permanece responsavel por operar e manter backups regulares e

por garantir a disponibilidade a longo prazo dos dados de backup. Os requisitos de backup e
restauragao para o ambiente do sistema sao descritos em RSL-D-RP-v2026-SEG, RayPlan v2026
System Environment Guidelines.

0 backup e a restaura¢ao do banco de dados devem ser realizados usando uma ferramenta
padrao de gerenciamento de banco de dados SOL ou uma ferramenta externa que interaja com
SOL Server e trunque os registros de transagdes. Todos os bancos de dados RayPlan v2026
foram definidos como modelo de recuperagao completo. Essa opgao possibilita a execugao de
backups frequentes e minimiza o risco de perda de dados em uma falha do banco de dados.

0 RayPlan nao inclui um backup interno ou modo de operagao degradado. No caso de uma falha
que afete a funcionalidade critica, pretende-se que o sistema seja recuperado restaurando 0s
dados e a configuragao do sistema a partir do backup, de acordo com os procedimentos de Tl da
organizagao do usuario.

As atividades de manutengao descritas abaixo sao responsabilidade da organizagao de Tl da
Clinica. O servigo RaySearch pode ajudar durante a instalagao inicial ou mediante solicitagao, mas
a execucao continua, 0 monitoramento e a verificagdo dessas atividades devem ser realizados de
acordo com o0s procedimentos locais de Tl da clinica.
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Tipo de manutencao Descrigao

Backups regulares Backups regulares de todos os bancos de dados do RayPlan devem
ser programados e o éxito na conclusao dos backups deve ser
verificado regularmente.

e Backups completos: recomendamos que backups completos
sejam realizados com a frequéncia permitida pelo tempo,
espaco e uso do sistema.

e  Backups diferenciais: recomendamos que backups diferenciais
sejam realizados com a frequéncia permitida pelo tempo,
espaco e uso do sistema.

e  Backups de log de transagdes: recomendamos que backups de
log de transagdes sejam realizados por hora, mas a frequéncia
pode seraumentada ou diminuida com base nas necessidades
especificas da clinica.

E recomendavel deixar um backup do banco de dados fora do local

diariamente.
Manutencao do Recomendamos que a fragmentagao das unidades que contém os
sistema operacional | arquivos de dados do SOL deve ser verificada para desfragmentacao.
do SQL Server (uando a desfragmentacao for necessaria, deve serrealizada

durante os intervalos de manutencao.

Indexagao Com adig@es, edi¢des e alteragdes nos planos dos pacientes, 0s
bancos de dados (especialmente o Banco de Dados do Paciente)
podem se fragmentar. Recomendamos que uma tarefa adicional
para reorganizar 0s bancos de dados seja incluida no plano de
manutengao do banco de dados em um momento apropriado {por
exemplo, imediatamente apds um backup completo uma vez por
semana).

Estatistica Aatualizagao das estatisticas € importante para garantir que

as consultas sejam compiladas com estatisticas atualizadas.
Recomendamas configurar os bancos de dados como

AUTO CREATE STATISTICS ON e programar uma tarefa de atualizagao
de estatisticas junto com o processo de reindexa¢ao para manter as
estatisticas atualizadas a medida que os dados armazenados nos
bancos de dados mudam.
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Tipo de manutencao Descrigao

Backup de Os certificados do SOL Server e a chave mestra sdo essenciais para a
certificado e chave criptografia do banco de dados. Se um certificado ou chave mestra for
mestra perdido, todos os dados no banco de dados serao perdidos. Portanto,

o certificado do SOL Server e a chave mestra devem ser salvos

antes de criptografar um banco de dados. Para obter instrugoes,
consulte RSL-D-RP-v2026-SEG, RayPlan v2026 System Environment
Guidelines.

6.6 RETENQRO E RECUPERA[}RO DA CONFIGURA[;AO DO SISTEMA

0 RayPlan depende da integridade e disponibilidade de sua configuragao de sistema
subjacente, incluindo configuragées do sistema operacional, configuragdo do banco de dados
e configura¢des de seguranga, para garantir uma operagao segura. Alteracdes de configuragao
que afetam RayPlan sao restritas a usuarios autenticados e autorizados com privilégios
administrativos apropriados.

Aretengao e recuperacao da configuracdo do sistema RayPlan sao controladas por meio

de mecanismos padrao da plataforma, como gerenciamento de configura¢do do sistema
operacional e fun¢des de backup e restauracao de banco de dados. A restauracao da
configuracao do sistema deve ser realizada apenas por pessoal autorizado e pode exigir
coordenagao com RaySearch Service para garantir compatibilidade e estado correto do sistema.

Sao fornecidas orientagBes sobre o gerenciamento da configuragcao recomendada, protecao
dos dados de configuracao e planejamento de recuperagao em RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber
Security Guidelines.

Apo6s certas interrupgdes inesperadas, RayPlan pode tentar restaurar dados de sessao nao
salvos para pacientes individuais para garantir a continuidade do fluxo de trabalho. Os dados
restaurados devem sempre ser revisados e verificados pelo usuario antes de seu uso clinico
posterior.

6.7 PERMISSOES DE ACESSO A0 BANCO DE DADOS

0 RayPlan requer que um ou mais grupos Active Directory sejam autorizados a acessar o

banco de dados. Por padrao, sdo atribuidas permissdes de banco de dados ao grupo Active
Directory RayStation-Users (Usuarios RayStation). 0 nome do grupo pode ser alterado, e grupos
autorizados adicionais podem ser configurados usando o RayPlan Storage Tool. E necessério
restringir o acesso ao banco de dados a um grupo dedicado Active Directory contendo apenas
usuarios explicitamente autorizados RayPlan.

6.8 RAMECC

Uma meméria de cdigo de corre¢do de erros (RAM ECC) é necessaria para a memoria da CPU.
Esse é um tipo de armazenamento de dados do computador que pode detectar e corrigir os tipos
mais comuns de corrupgao de dados internos.
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6.9 DESCOMISSIONAMENTO DO SISTEMA

0 RayPlan armazena dados pessoais e de integridade. Ao descomissionar um sistema, entre em
contato com o suporte da RaySearch se necessario para certificar-se de que todos os locais de
armazenamento de tais dados estejam identificados.
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A DEFINICOES

Termo Significado

BEV Ponto de vista do feixe

CBCT Tomografia computadarizada de feixe conico

TC Tomografia computadorizada

DCR Radiografia composta digitalmente

DICOM Padrao internacional para transmitir, armazenar, recuperar, imprimir,

processar e exibirinformacdes de imagens médicas

DVH Histograma dose-volume

deg Quando o termo deg aparece no RayPlan v2026 se refere a graus
DMLC Colimador de multiplas laminas dinamico

DRR Radiografia reconstruida digitalmente

EOD2 Dose equiefetiva em fracdes de 2 Gy

EUD Dose equivalente uniforme

ROl Externa A ROl usada para definir o contorno do paciente. Define a regido

utilizada para o calculo de dose, juntamente com ROIs BOLUS para
feixe, SUPORTE e FIXACAO.

FoR Sistema de referéncia

GUI Interface grafica do usuario

HDO Organizagao de entrega de integridade

HDR Alta dosagem

IMRT Radioterapia de intensidade modulada

Acelerador linear Acelerador linear, unidade de tratamento convencional de

radioterapia.

MBS Segmentag¢ao baseada em modelos
MU Unidades monitoras
0AR Orgao em risco
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Termo Significado

PDI Ponto de interesse

ROI Regido de interesse

Geometria da ROI Arepresentacdo geométrica especifica do conjunto de imagens de
uma ROI

SMLC Colimador de multiplas laminas segmentar

SSD Distancia entre a origem e a pele/Distancia entre a origem e a
superficie

Suv Valor padronizado de captagao

SVD Decomposigao de valor singular

ul Interface do usuario

VMAT Arcoterapia volumétrica modulada
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