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Deklaracja zgodnosci

C€ 2862

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

Uwagi dotyczqce bezpieczeristwa

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

OSTRZEZENIE!

B

Ostrzezenie informuje o ryzyku obrazen ciata lub $mierci. W wiekszo$ci przypadkow
ryzyko jestzwigzane z niewtasciwym postepowaniem z pacjentem.

& OSTROZNIE!

Uwaga informuje o ryzyku uszkodzenia sprzetu, oprogramowania lub danych.

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

Prawa autorskie

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

Wszelkie prawa zastrzezone. ® 2026, RaySearch Laboratories AB (publ).

Materiaty drukowane

Wydrukowane egzemplarze dokumentéw powigzanych z Instrukcja obstugi i Uwagami do wydania sq
dostepne na zyczenie.




Znaki handlowe

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

Znaki towarowe stron trzecich stosowane w niniejszym dokumencie nalezg do odpowiednich wiascicieli,
ktorzy nie s zwigzani z RaySearch Laboratories AB (publ].

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

" Podlegajq rejestracji na niektorych rynkach.

RaySearch —=
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1 WSTEP

1 WSTEP

Informacje o systemie RayPlan

RayPlan to z gory ustalona konfiguracja RayStation. Obstuguje petny zakres dziatan zwigzanych
z planowaniem leczenia dla 3D-CRT, SMLC, DMLC, VMAT TomoTherapy i radioterapii wigzkg
elektronow. RayPlan obstuguje rowniez planowanie leczenia dla brachyterapii HDR.

System RayPlan jest zgodny ze wszystkimi dostepnymi na rynku akceleratorami liniowymi.

Zawartosc rozdziatu

Niniejszy rozdziat sktada sie z nastepujacych czesci:

1.1 Wstep do niniejszego podrecznika p.10
1.2 Gtowne aplikacje systemu RayPlan p.11
1.3 RayPlan dokumentacja p.11
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1 WSTEP
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1.1 WSTEP DO NINIEJSZEGO PODRECZNIKA

W niniejszym podreczniku przedstawiono ogélne informacje o produkcie, informacje zwigzane
z bezpieczehnstwem, instrukcje instalacyjne, informacje o uktadach wspétrzednych i skalach
aparatu oraz informacje 0 spojnoéci i bezpieczenstwie systemu. Przed przystapieniem do
pracy z systemem RayPlan v2026 nalezy dokfadnie zapozna¢ sie z niniejszym podrecznikiem.
Prawidtowe dziatanie tego urzadzenia mozna zapewni¢ jedynie w przypadku przestrzegania
instrukcji zawartych w niniejszym podreczniku. Nalezy doktadnie zapoznac sie z dokumentem
RSL-D-RP-v2026-RN, RayPlan v2026 Release Notes, obejmujgcym uwagi do wydania, ktére
zawierajg kohcowe instrukcje i opis sposobu korzystania z systemu RayPlan v2026.

Niektére moduty opisane w niniejszym podreczniku nie s objete standardowg konfiguracjg

RayPlan v2026 i moga wymagac zakupienia dodatkowych licencji.

RSL-D-RP-v2026-IFU-PL-1.0-2026-06-30 RAYPLAN v2026 INSTRUKCJA 0BStUGI



1 WSTEP

1.2  GLOWNE APLIKACJE SYSTEMU RAYPLAN
System RayPlan skfada sie z nastepujgcych gtéwnych aplikacji:

™. RayPlan — gtéwna aplikacja, w ktérej mozna wykona¢ wszystkie czynnosci zwigza-
X ne z planowaniem terapii.
- Aplikacja RayPlan zostata opisana w dokumencie RSL-D-RP-v2026-USM, RayPlan
v2026 User Manual.

RayPlan Physics — aplikacja do wdrozen, w ktérej moga by¢ wykonywanie takie
@ czynnoéci jak uruchamianie modelu wigzki, uruchamianie sprzetu do brachyterapii

czy tomografii komputerowe;j.

Aplikacja RayPlan Physics zostata opisana w dokumencie RSL-0-RP-v2026-RPHY,

RayPlan v2026 RayPlan Physics Manual.

». RayPlan Physics mode — aplikacja, w ktérej mozliwe jest obliczanie dawki za pomo-
‘J cq niewdrozonego sprzetu medycznego, w celu poszerzenia zakresu modelowania
maszynowego i testowania w poréwnaniu z modutem Beam commissioning w Ray-
Plan Physics.
Aplikacja RayPlan Physics mode zostata opisana w dokumencie RSL-0-RP-v2026-
USM, RayPlan v2026 User Manual.

Clinic Settings — narzedzie do zarzadzania ustawieniami klinicznymi.

Aplikacja Clinic Settings zostata opisana w dokumencie RSL-D-RP-v2026-USM, Ray-

Plan v2026 User Manual.

RayPlan Storage Tool — narzedzie do zarzadzania bazg danych.
Aplikacja RayPlan Storage Tool zostata opisana w dokumencie RSL-0-RP-v2026-
USM, RayPlan v2026 User Manual.

1.3  RAYPLAN DOKUMENTACJA

131 RayPlan dokumentacja systemu
Dokumentacja systemu RayPlan v2026 obejmuje:

Dokument Opis

RSL-D-RP-v2026-IFU, RayPlan W niniejszym podreczniku przedstawiono informacje

v2026 Instructions for Use dotyczace przepiséw prawnych i bezpieczenstwa sys-
temu RayPlan v2026.

RSL-D-RP-v2026-RN, RayPlan W niniejszym podreczniku przedstawiono podsumo-

v2026 Release Notes wanie nowych funkcji, znanych probleméw i zmian
wprowadzonych wzgledem poprzedniej wersji syste-
mu RayPlan.

RSL-D-RP-v2026-USM, RayPlan Podrecznik ten zawiera opis funkcji systemu RayPlan

v2026 User Manual v2026 i szczegétowych instrukcji wykonywania naj-
czestszych dziatan.

RSL-D-RP-v2026-IFU-PL-1.0-2026-06-30 RAYPLAN v2026 INSTRUKCJA OBSLUGI 11
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Dokument Opis

RSL-D-RP-v2026-RPHY, RayPlan W niniejszym podreczniku opisano aplikacje RayPlan
v2026 RayPlan Physics Manual Physics v2026.
RSL-D-RP-v2026-REF, RayPlan Niniejszy podrecznik zawiera opisy algorytmow i infor-
v2026 Reference Manual macje referencyjne na temat danych fizycznych.
RSL-D-RP-v2026-0PT, RayPlan Niniejszy podrecznik zawiera szczegdtowe informacje
v2026 A Guide to Optimization in dotyczace optymalizacji w systemie RayPlan v2026.
RayPlan

1.3.2 Inna powigzana dokumentacja

*  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

Uwaga: W przypadku pakietu serwisowego zostanq zaktualizowane tylko te instrukcje,
ktérych on dotyczy. Petna lista instrukcji zaktualizowanych w pakiecie
serwisowym znajduje sie w informacjach dotyczqcych wypuszczenia na rynek
[dostepnych w Informacjach dotyczqeych wypuszczenia na rynek RayPlan] dla
danego pakietu serwisowego.

12 RSL-D-RP-v2026-IFU-PL-1.0-2026-06-30 RAYPLAN v2026 INSTRUKCJA 0BStUGI



2 INFORMACJE 0 PRODUKCIE

2

INFORMACJE O PRODUKCIE

W niniejszym rozdziale opisano wazne informacje dotyczace systemu RayPlan v2026.

Zawartosc rozdziatu

Niniejszy rozdziat sktada sie z nastepujacych czesci:

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

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem
Uzytkownik docelowy

Docelowa populacja pacjentdw i schorzenia
Przeciwwskazania

Sprzet komputerowy i system operacyjny

Dane kontaktowe producenta

Zgfaszanie incydentow i btedow dziatania systemu
Przedstawiciele prawni

Etykieta produktu

Okres eksploatacji

Informacje dotyczace przepisow

Doktadnosc¢ obliczen dawki

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 UZYTKOWANIE ZGODNE Z PRZEZNACZENIEM

RayStation to system oprogramowania do radioterapii, terapii ablacyjnej i onkologii. Na podstawie
danych wejsciowych uzytkownika RayStation wizualizuje i proponuje plany leczenia. Po
dokonaniu przegladu planu leczenia i jego zatwierdzeniu przez uprawnionych uzytkownikéw

RayStation moze stuzyc takze do realizacji terapii.
Funkcje systemu mozna konfigurowac stosownie do potrzeb uzytkownika.

Japonia: W przypadku planowania uzycia w Japonii nalezy zapoznac sie z dokumentem RSJ-
C-00-03 Japanese regulatory IFU for RayStation.

2.2  UZYTKOWNIK DOCELOWY

Docelowi uzytkownicy RayStation powinni by¢ wykwalifikowanymi pracownikami szpitala
przeszkolonymi w zakresie obstugi systemu.

Uzytkownicy musza posiadac praktyczna znajomosc¢ jezyka angielskiego lub innego jezyka
dostarczonego interfejsu.

2.3 DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW | SCHORZENIA

Pacjenci, dla ktérych przeznaczony jest RayStation, to pacjenci doro$li i pediatryczni, w
przypadku ktérych wykwalifikowany i licencjonowany lekarz zdecydowat, ze nalezy zastosowac
radioterapig, terapie ablacyjng lub leczenie onkologiczne guzéw, zmian patologicznych i innych
stanéw chorobowych.

2.4 PRZECIWWSKAZANIA

Uzytkownik jest odpowiedzialny za okre$lenie indywidualnego planu i technik leczenia
dla kazdego pacjenta. Obejmuje to rowniez identyfikacje wszelkich przeciwwskazan do
indywidualnego leczenia.

2.5  SPRZET KOMPUTEROWY | SYSTEM OPERACYJNY

RayPlan v2026 powinien zostac zainstalowany na komputerze wysokiej klasy o zalecanej
rozdzielczoéci ekranu 1920 x 1200 pikseli (lub 1920 x 1080). RayPlan v2026 moze by¢
uzywany z réznymi wersjami systemow operacyjnych Windows. Aby uzyskac szczegdtowe
informacje na temat zalecanych konfiguracji sprzetu i systemu operacyjnego, zobacz RSL-D-RP-
v2026-5€G, RayPlan v2026 System Environment Guidelines.

System moze byt stosowany jedynie z komputerem o zatwierdzonej zgodnosci ze stosownymi
normami bezpieczenstwa sprzetu komputerowego dotyczacymi awarii elektrycznych i
promieniowania elektromagnetycznego.

Zaleca sie zainstalowanie nowych dodatkéw Windows Service Packs. Sa to przetestowane,
zbiorcze zestawy aktualizacji zabezpieczen i aktualizacji krytycznych powszechnie wydawanych
przez firme Microsoft. Zaleca sie réwniez zainstalowanie aktualizacji zabezpieczen, ktore sg
powszechnie wydawanymi poprawkami zabezpieczajacymi system operacyjny. Odradza sie
instalacje jakichkolwiek innych aktualizacji. Po zainstalowaniu wszystkich aktualizacji nalezy
zweryfikowac dziatanie systemu, patrz czesci 4.2 Test akceptacyjny srodowiska systemu na

stronie 76.

RSL-D-RP-v2026-IFU-PL-1.0-2026-06-30 RAYPLAN v2026 INSTRUKCJA 0BStUGI



2 INFORMACJE 0 PRODUKCIE

Microsoft SQL Server

Zaleca sie zainstalowanie nowych dodatkéw Service Pack dla serwera SQL. Sq one wydawane

i testowane przez firme Microsofti zawierajq zbiorcze zestawy poprawek dla zgtoszonych
problemaw. Po wszystkich aktualizacjach nalezy zweryfikowac¢ wydajno$¢ systemu (patrz czesci
4.2 Test akceptacyjny srodowiska systemu na stronie 76).

GPU uzywane do obliczen

Procesory graficzne uzywane do obliczen musza posiada¢ pamiec ECC, a stan ECC musi

by¢ wtaczony w ustawieniach sterownika procesora graficznego. Nalezy zawsze uzywac

wersji sterownikdw procesora graficznego wskazanych w wytycznych odnoénie Srodowiska
systemowego. Jesli do obliczen uzywanych jest wiele procesoréw graficznych, zaleca sig
uzywanie tego samego modelu.Uzywanie wielu procesorow graficznych réznych modeli oznacza,
ze wyniki kolejnych obliczen moga nie byt identyczne, w zaleznosci od tego, jaka karta lub karty
graficzne sg uzywane. SzczegGtowa lista obstugiwanych kart graficznych — patrz RSL-D-RP-
v2026-SEG, RayPlan v2026 System Environment Guidelines. Wykonano dodatkowe walidacje,
potwierdzone certyfikatami dostepnymi pod adresem support@raysearchlabs.com.

2.6  DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Szwecja

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

2.7  ZGLASZANIE INCYDENTOW | BLEDfIW DZIALANIA SYSTEMU

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

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

W zaleznosci od obowigzujacych przepiséw, incydenty moga tez wymagac zgtoszenia krajowym
organom nadzoru. W Unii Europejskiej powazne incydenty nalezy zgtaszac¢ odpowiednim
instytucjom panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, na terenie ktorych znajdujg sie
uzytkownicy i/lub pacjenci.
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2.8  PRZEDSTAWICIELE PRAWNI

W ponizszej tabeli wymieniono przedstawicieli prawnych i podano dane kontaktowe.

Przedstawiciele prawni Dane kontaktowe

Sponsor w Australii Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Importer brazylijski Emergo Brazil Import Importagao e Distribuicao de Produtos
Médicos Hospitalares Ltda

Avenida Francisco Matarazzo, 1752, sala 502 e 503, Agua Bran-
ca, Sao 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®: 801175809396

Przedstawiciel naterenie | RaySearch [Shanghai) Medical Device Co., Ltd
Chin Room 608, No. 1118, Pudong South Road
Pilot Free Trade Zone, Shanghai

Chiny

Przedstawiciel na terenie | Emergo Hong Kong Limited
Hongkongu 18/F Delta House

3 ON YIU Street Shatin,

NT

Hongkong

Przedstawicielstwo w In- RAYSEARCH INDIA PVT. LTD.

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

Indie

Office No. 208 & 209

Przedstawiciel na terenie | I.L Emergo Israel Ltd.

Izraela Andrei Sakharov 9
Matam P.0.B 15054
Haifa 3190501
[zrael
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Przedstawiciele prawni Dane kontaktowe

Przedstawiciel na terenie
Japonii

Przedstawiciel na terenie
Korei

RaySearch Japan KK.

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

Tokyo 100-0011

Japonia

RaySearch Korea, LLC

Unit 1005, 10th Floor

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

Korea Potudniowa

Sponsorw Nowej Zelandii

CARSL Consulting
PO Box 766
Hastings

Nowa Zelandia

Przedstawiciel na terenie
Singapuru

Przedstawiciel na terenie
Tajwanu

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

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

Tajwan

Przedstawiciel na terenie
Tajlandii

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

Bangkok 10200

Tajlandia

Przedstawiciel na terenie
Stanéw Zjednoczonych

RaySearch Americas, Inc.
The Empire State Building
350 5th Avenue, Suite 5000
New York, New York 10118
Stany Zjednoczone

RSL-D-RP-v2026-IFU-PL-1.0-2026-06-30 RAYPLAN v2026 INSTRUKCJA OBSLUGI

17



2 INFORMACJE O PRODUKCIE

2.9

ETYKIETA PRODUKTU

Numer wersji zainstalowanego systemu RayPlan v2026 mozna znalez¢ wybierajgc Help: About
RayStation w menu RayPlan.

Znajdujg sie tam nastepujace informacje:

Nazwa produktu = RayStation

#I-E: RayStation

(dotyczy tylko rynku chinskiego)
Wersja wydania = 18.0

Nazwa marketingowa = RayPlan v2026

Wersja produktu =v2026

Numer kompilacji oprogramowania = 18.0.0.2189

Kompilacja do zastosowan klinicznych = wskazuje, ze jest to oprogramowanie
zaprojektowane do stosowania klinicznego.

Uwaga: Instalacja kliniczna wymaga zaréwno kompilacji do zastosowan klinicznych, jaki
licencji klinicznej. W przeciwnym razie na pasku tytutu zostanie wyswietlony komunikat ,Nie
do uzytku klinicznego”.

Okres eksploatacji produktu = okres eksploatacji na rynku wynosi rok po nastepnej nowej
wersji gtownej, ale nie krocej niz trzy lata

Oprogramowanie do systemu planowania radioterapii = ogélna nazwa produktu

Fan PR B AT IR

(dotyczy tylko rynku chinskiego)
=wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym

: unikatowy numer identyfikacyjny urzadzenia
Identyfikatory aplikacji GS1:

(01) = Globalny numer artykutu handlowego (GTIN]
(11) = Data produkcji (RRMMDD])

EEE] — | powazniony przedstawiciel na terenie Szwajcarii i importer
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* Informacje o sterowniku = Zainstalowana wersja sterownika dla CyberKnife RAIL. Aby
rozwingc to pole, nalezy kliknac strzatke.

=oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej

: data produkcji
= nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi

L]
ﬂ =nazwa i adres producenta

E = adres e-mail pomocy technicznej

About RayStation

RaySearch

Laboratories /

RayStation

Product name: RayStation c € 2862
FEERRI S RayStation

Release version: 18.0

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

Software build no: 18.0.0.2189 ) .
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
Medical device

[upi] (01)07350002010952(11)260624
Importeur/Importateur/Importatore

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

support@raysearchlabs.com

» Driver information

Rysunek 1.  Okno dialogowe About RayStation dla RayPlan.

2.10 OKRES EKSPLOATACJI

Okres eksploatacji na rynku wynosi rok po nastepnej nowej wersji gtéwnej, ale nie krécej niz trzy
lata. Wsparcie dla wersji produktu na rynku konczy sie 36 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu,
pod warunkiem, ze nowa wersja gtéwna zostanie wydana w ciggu 24 miesiecy. Jesli tak sie nie

stanie, wsparcie zostanie przedtuzone i konczy sie 12 miesiecy po wydaniu nastepnej wersji
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gtownej na tym rynku. Gdy dla wersji nie ma juz wsparcia na danym rynku, uznaje sie, ze jest to

koniec okresu eksploatacji na tym rynku.

2.11 INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW

Wykluczenie
Kanada: Krzesto Leo Cancer Center (LCC) nie jest obstugiwane w Kanadzie.

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

Stany Zjednoczone: W Stanach Zjednoczonych RayPlan nie jest przeznaczony do adaptacji
planéw w ramach pojedynczych sesji z pacjentem (inaczej adaptacyjne planowanie online).
Aparat zabiegowy OXRAY nie jest obstugiwany w Stanach Zjednoczonych.

Europejski numer SRN

Pojedynczy numer rejestracyjny (SRN] = SE-MF-000001908 zostat wydany RaySearch
Laboratories AB [publ], zgodnie z wymogami rozporzgdzenia UE MDR — Rozporzadzenie (UE)
2017/745.

2.12 DOKLADNOSC OBLICZEN DAWKI

Zweryfikowano, ze doktadnos¢ wszystkich algorytmow do obliczen dawki w systemie RayPlan
v2026 jest na takim samym poziomie jak niezaleznych dobrze znanych systeméw do
planowania terapii. Nadal konieczne jest walidowanie przez uzytkownika obliczeh dawki dla
wszystkich klinicznie istotnych sytuacji. Dodatkowe informacje zawiera czesci 3.1.1 Ostrzezenia
dotyczqce odpowiedzialnosci uzytkownika na stronie 31.

Uwaga: Modele wiqzkiw systemieRayPlan majq charakter ogdiny pod wzgledem typu
i whasciwosci urzqdzenia. Mozliwe jest utworzenie modeli wiqzki dla ustawieri
urzqdzenia terapeutycznego, ktore nie zostaty wyraznie zwalidowane przez
RaySearch.

2.12.1  Doktadnos¢ algorytmow do obliczen dawki fotonow

RayPlan posiada dwa algorytmy obliczania dawki fotonéw: Collapsed Cone (CC) i Monte Carlo
(MC). Ponizej znajduje sie opis strategii walidacji dla dwach algorytméw obliczania dawek, po
ktdrym zamieszczono opis zakresu walidacji dla réznych aparatéw i technik terapeutycznych.

Algorytm obliczania dawki Monte Carlo nie wspotpracuje z aparatami TomoTherapy.

Strategia walidacji dawki fotonéw obliczonej z uzyciem algorytmu Collapsed
Cone [CC)

Walidacje RayPlan przeprowadzonow stosunku do obszernego zestawu pomiaréw, wigczajac
dawki punktowe w jednorodnychi niejednorodnych fantomach, profile dawek, klisze i pomiary
przy uzyciu detektorow Delta4, MapCheck, ArcCheck, MatriXX, Octavius1500 i PTW 729. Obejmuje
to pakiet testow IAEA, ktére obejmujg dawki zmierzone dla urzadzenia Elekta dla wielu badanych
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przypadkow przy energiio wartosci6 MV, 10 MVi 18! M¥yteria dopuszczalno$ci walidacji na
podstawie pomiaréw sg okreslane z punktu widzenia kryterium gamma (spetnione, jezeli warto$¢
gamma wynosi ponizej 1 dla 95% punktoéw danychw przypadku kryterium gamma 3%, 3 mm),
réznic dawki punktoweji pozioméw ufnoéct. Doktadno$c catkowita jest dopuszczalna. Pewne
ograniczenia algorytmu zidentyfikowano i opisanow niniejszej sekcji, w ostrzezeniu 4001 w

czesci 3.1.1 Ostrzezenia dotyczqce odpowiedzialnosci uzytkownika na stronie 311 w sekgji
o stabych stronach algorytmuRSL-D-RP-v2026-REF, RayPlan v2026 Reference Manual.

Algorytm Collapsed Cone [CC) do obliczer dawki fotondww systemieRayPlan v2026 zostat

réwniez poréwnanyz klasycznymi systemami planowania leczenia o dobrze ugruntowanej
renomie, takimi jak Eclipse (Varian), Pinnacle® Radiation Treatment Planning System 7.2 (Philips],
Monaco (Elekta] i Oncentra (Elekta). Porownanie obejmuje plany urzadzen Siemens, Elekta i

Varian. Zgodno$¢ pomiedzy dawkami obliczonymi przez niezalezne systemy planowania leczenia

i dawkaw systemiBayPlan pozwala stwierdzi¢, ze globalna warto$¢ gamma® jest ponizej 1 dla

95% objetosciw przypadku kryterium gamma (3%, 3 mm]i 98% objetosciw przypadku kryterium
gamma (5%, 5 mm). Poniewaz we wszystkich przypadkach zwracane sq rozktady gamma w
dopuszczalnym zakresie, obliczenia przy uzyciu algorytmu do obliczen dawki mozna traktowac

jako réwnoznaczne z systemami klinicznymi, z ktérymi zostaty poréwnane.

Walidacja koncentrowata sie na typowym zastosowaniu klinicznym, z typowymi modelami
akceleratoréw liniowych, takimi jak Varian Varian (600 CD, CLINAC, 2100, 2100 EX, 2300C/

D, Trilogy, TrueBeam z kolimatorami wielolistkowymi MLC120, HD120, Millenium MLC, m3 i
Varian Halcyon), Elekta (z kolimatorami MLCi/MLCi2, Beam Modulator i Agility) oraz Siemens
(Primus z kolimatorem 3D-MLC i Artiste), przy energii z zakresu od 4 MV do 20 MV, oraz typowymi
fantomami wodnymi i geometriami pacjenta. Tryb wigzki bez filtra sptaszczajacego przeszedt
walidacje za wykorzystaniem urzadzen Siemens Artiste i Varian Halcyon. Wiekszo$¢ danych
zostato uzyskanych z uzyciem kolimatoréw wielolistkowych o szerokosci listkéw 5 mmi 10
mm. RayPlan v2026 przeszedt réwniez walidacje z dodatkowym kolimatorem Brainlab m3
zainstalowanym w aparacie Varian Novalis. Kolimator wielolistkowy m3 nie zostat zwalidowany z
zadnym innym aparatem, na przyktad aparatem bez szczeki zapasowej, takim jak aparaty firmy
Siemens. Nie zwalidowano zadnego innego dodatkowego kolimatora wielolistkowego.

Walidacja klinow, osfon i kolimatorow stozkowych

Walidacja klinow jest wykonywana wytacznie w wodzie. Oprocz kilku wyjatkéw, walidacja
koncentruje sie na centralnych polach kwadratowych. Nalezy zachowac szczeg6ing ostrozno$¢
podczas weryfikacji i oceny modeli wigzki z klinem. Walidacja bloku odbywa sie na podstawie
poréwnania dawek RayPlan v2026 z Eclipse (Varian) i Oncentra (Elekta) w ramach zestawu
testowego IAEA. Zestaw testowy IAEA obejmuje takze kliny Elekta. Obstugiwane sq tylko

1 |AEA-TECDOC-1540, Specification and Acceptance Testing of Radiotherapy Treatment Planning Systems, kwiecien 2007.
2 LowD.A, Harms W.B,, Mutic S. i Purdy J.A, Atechnique for the qualitative evaluation of dose distributions, Med. Phys. 25 (1998)
656-661.
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dywergencyjne bloki fotonowe. Walidacja stozka jest ograniczona do akceleratoréw liniowych
Elekta LINAC.

Weryfikacja dla akceleratoréw LINAC z dwuwarstwowym MLC

Weryfikacje dla akceleratora LINAC Halcyon firmy Varian z dwuwarstwowym MLC przeprowadzono
poprzez poréwnanie z pomiarami dla planéw DMLC i VMAT. Wiekszo$¢ planéw zostata utworzona
dla ré6znych geometrii pacjentow, z dodatkiem kilku idealizowanych pél testowych DMLC.

Plany zostaty przestane do Octavius 1500, MatriXX lub ArcCheck, czyli fantoméw, w celu
przeprowadzenia pomiaréw i poréwnania z obliczong dawka RayPlan. Plany VMAT obejmujg
zaréwno standardowa sekwencje VMAT, jak i sekwencje VMAT sliding window.

Walidacja akceleratora liniowego NeuRT z dwuwarstwowa matrycg MLC firmy Neusoft
IntelliRay zostata przeprowadzona przez producenta akceleratora przy wsparciu firmy
RaySearch. Weryfikacja obejmuje plany 3DCRT, SMLC, DMLC i VMAT opracowane dla r6znych
geometrii pacjentdw; plany te zostaty przeniesione na fantomy MatriXX lub ArcCheck w celu
przeprowadzenia pomiaréw i poréwnania z obliczong dawka RayPlan.

Zaden inny akcelerator liniowy z dwuwarstwowym MLC nie zostat poddany walidacji.

Obliczanie dawek dla planéw rotacyjnych

Standardowa technike przeprowadzania terapii VMAT zwalidowano dla akceleratoréw liniowych
Varian, Elekta and Vero. Sekwencjonowanie sliding window VMAT jest obstugiwane w systemach
Elekta Agility i Varian Halcyon. Nalezy je uznac za odrebna, nowa technike leczenia, a zatem
wymagana jest walidacja modelu wigzki i zachowania aparatu, a takze (JA w odniesieniu do

paCJenta.

Walidacja wykazata, ze obliczenie dawki RayPlan dla planéw obrotowych matego pola jest bardzo
wrazliwe na parametry kolimatora wielolistkowego modelu wigzki.

RayPlan v2026 oferuje technike impulsowa VMAT, w ktérej w co drugim segmencie wystepuje
ruch kolimatora MLC bez wigczonej wigzki, natomiast w pozostatych segmentach wigzka jest
wigczana bez ruchu kolimatora MLC. Technike impulsowg obstugujg wytacznie urzadzenia firmy
Siemens i dla nich zostata ona zweryfikowana.

Obliczenia dawki dla urzqdzenia Vero

W przypadku systemu RayPlan v2026 przeprowadzono weryfikacje wzgledem urzadzenia Vero.
Algorytm CC do obliczania dawki zostat pomyslinie zweryfikowany w poréwnaniu z pomiarami dla
planéw wykorzystujacych statyczny kolimator wielolistkowy i technike VMAT,

Nie zweryfikowano dynamicznej techniki radioterapii z modulacjg intensywnosci wigzki (DMLC)
wzgledem urzadzen Vero i technika DMLC nie jest dostepna dla maszyn Vero w systemie

RayPlan v2026. Walidacjaw urzadzeniach Vero ogranicza sie do kolimatora wielolistkowego Vero
z 30 paramilistkow o szerokosci 0,5 cm. Walidacja systeRayPlan v2026 nie obejmowata
przeprowadzania terapiiz dynamicznym $ledzeniem. Uzytkownik powinien zweryfikowac
dostarczong dawke dla planéw Vero z wigczonym dynamicznym $ledzeniem.
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Obliczanie dawki dla OXRAY

Firma Hitachi pracuje nad nowym akceleratorem liniowym LINAC o nazwie OXRAY. W przypadku
RayPlan v2026 walidacji akceleratora liniowego OXRAY dokonano przy uzyciu aparatu
nieprzeznaczonego do uzytku klinicznego. Algorytmy obliczania dawek CC i MC zostaty
pomysinie zwalidowane w poréwnaniu z pomiarami dla planéw statycznego MLC, Static Arc,
Conformal ARC i VMAT. Nie zweryfikowano dynamicznego IMRT (DMLC] i funkcja DMLC nie jest
dostepna dla urzadzen OXRAY w systemie RayPlan v2026. Walidacja systemu RayPlan v2026
nie obejmowata przeprowadzania terapii z dynamicznym $ledzeniem. Uzytkownik powinien
zweryfikowac dostarczong dawke dla plandw urzadzeh OXRAY z wiaczonym dynamicznym
Sledzeniem. Poniewaz walidacji dokonano przy uzyciu aparatu nieprzeznaczonego do uzytku
klinicznego, nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ przed przystapieniem do uzywania RayPlan
v2026 z akceleratorem liniowym OXRAY.

Obliczanie dawki dla CyberKnife

Obliczanie dawki RayPlan v2026 zostato zatwierdzone dla urzgdzen terapeutycznych CyberKnife
MB/S?. Starsze wersje CyberKnife nie sa obstugiwane przez RayPlan v2026.

Algorytm obliczania dawki Collapsed Cone zostat pomysinie zweryfikowany w poréwnaniu z
pomiarami dla planow leczenia skolimowanych przez kolimatory state (stozkowe), kolimatory
Iris i MLC. Pomiary zostaty wykonane za pomoca kliszy i komory jonizacyjnej, w réznych
jednorodnych i heterogenicznych fantomach, na przyktad fantomie ptuc CIRS. Sprawdzanie
poprawnosci obejmuje rézne zestawy weztdw i techniki synchronizacji ruchu.

Wybrana technika synchronizacji ruchu nie ma zadnego wptywu na obliczong dawke w RayPlan.
Aby zapewni¢ doktadnosc¢ $ledzenia celu za pomocg technik synchronizacji ruchu dostepnych
dla urzadzenia terapeutycznego CyberKnife, korzystaj z zalecen Accuray.

Oprécz poréwnania z pomiarami dawke RayPlan poréwnano z dawka obliczong przez algorytmy
obliczania dawki Accuray Finite Size Pencil Beam (FSPB] i Monte Carlo, wykazujgc doskonatg
zgodnose.

Strategia walidacji dawki fotonéw obliczonej z uzyciem algorytmu Monte Carlo
Algorytm obliczania dawki fotonéw Monte Carlo wykorzystuje to samo obliczenie fluencjiw
glowicy LINAC, jak algorytm obliczania dawki Collapsed Cone. Opis szczeg6tow MLC, oston,
kolimatoréw stozkowych, wirtualnych klindw i fizycznej transmisji klindw zostat gruntownie
zweryfikowany w potaczeniu z algorytmem obliczania dawki Collapsed Cone. To samo obliczenie
fluencji zostato potwierdzone réwniez w potaczeniu z obliczeniem dawki Monte Carlo przy
uzyciu reprezentatywnego podzbioru pomiaréw pochodzacych z obliczenia dawki algorytmem
Collapsed Cone. Podzbidr zostat dobrany tak, aby objgc rézne energie (4 MV do 20 MV), modele
akceleratoréw liniowych (Varianz MLC120, HD120im3, Elekta z MLC Agility i MLCi/i2 oraz
CyberKnife), kliny (standardowy klin Varian,zmotoryzowany klin EDW i Elekta), kolimatory
stozkowe i ostony, techniki leczenia (3D-CRT, SMLC, DMLC i napromienianie tukowe) oraz
homogeniczne i heterogeniczne geometrie. Dotaczono zestaw testowy IAEA (Elekta 6 MV, 10
MV, 18 MV] oraz dodano zestaw testowy AAPM TG 105 o wysokiej rozdzielczosci (TrueBeam z

6 MV, 10 MV, 10 MV FFF) z heterogenicznymi wktadkami dla réznych geometrii (ptyty, padanie
promieni pod katem, powierzchnie w ksztatcie nosa, stopnie) w wodzie w poréwnaniu do walidacji
dawki Collapsed Cone.
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Pomiary obejmowaty zeskanowane profile, dawki gtebokoSciowe i pomiary punktowe w wodzie

i fantomie CIRS oraz pomiary Delta4, ArcCheck i MapCheck. Kryteria akceptacji byty takie same,
jak kryteria stosowane do walidacji CollapsedCone, a ogblna doktadnos$¢ byta akceptowalna.
Wigkszo$¢ ograniczen opisanych w czesci czesci 2.12.1 Doktadnosc algorytméw do obliczen
dawki fotonéw na stronie 20 dotyczy takze algorytmu obliczania dawki fotonéw Monte

Carlo. Aby uzyskac szczegG6towe informacje, patrz RSL-D-RP-v2026-REF, RayPlan v2026
Reference Manual. Zobacz takze ostrzezenie 4001 w czgSci czesci 3.1.1 Ostrzezenia dotyczqce
odpowiedzialnosci uzytkownika na stronie 31.

Oprécz walidacji opartej na pomiarach, obliczenie fotonowe Monte Carlo w pacjencie zostato
sprawdzone krzyzowo wzgledem EGSnrc dla réznych geometrii (ptyty, niejednorodne wkiadki
poza 0sig, zakrzywione powierzchnie], materiatéw (woda, ptuco, koS¢, aluminium, tgtan], energii
(0,5 MeV do 20 MeV) i rozmiardw pdl (0,4 cm x 0,4 cm do 40 cm x 40 cm). Poniewaz niepewno$¢
pomiaru nie jest juz obecna, kryteria akceptacji w testach walidacyjnych z uzyciem symulowanej
dawki sg surowsze niz kryteria pomiaru; wymagane jest, aby 95% wszystkich wokseli miato
warto$¢ gamma ponizej 1 dla gamma 2%, 2 mm.

Algorytm obliczania dawki Monte Carlo nie wspotpracuje z aparatami TomoTherapy. Obliczanie nie
przeszto walidacji dla akceleratoroéw liniowych Veroi Siemens. W gestii uzytkownika lezy walidacja
algorytmu obliczania dawki Monte Carlo w RayPlan v2026 dla aparatéw Vero i Siemens.

Strategia walidacji obliczen odpowiedzi detektora EPID
Obliczanie odpowiedzi EPID w RayPlan obejmuje obliczenie dawki w modelu EPID z
wykorzystaniem silnikéw dawkowania typu "collapsed cone” lub Monte Carlo.

Obliczenia odpowiedzi detektora EPID zostaty zweryfikowane poprzez poréwnanie z
rzeczywistymi wartoSciami odpowiedzi detektora EPID dla promieniowania Varian CLINAC przy
napieciu 8 MV przy uzyciu detektora aS500, Varian Halcyon przy napieciu 6 MV w trybie FFF przy
uzyciu detektora aS1200 oraz Varian TrueBeam przy napieciu 6 MV w trybie FFF, 6 MV, 10 MV w
trybie FFFi 10 MV przy uzyciu detektora aS1200. W walidacji uwzgledniono pola kwadratowe o
rozmiarach od 1x1 cm® do 30x30 cm” oraz pola modulowane w technikach IMRT i VMAT.

W przypadku TrueBeam i Halcyon wymagane jest, aby 95% wszystkich pikseli detektora miato
wartos¢ gamma ponizej 1 dla gamma 2%, 2 mm. W przypadku CLINAC wymagane jest, aby 95%
wszystkich pikseli detektora miato warto$¢ gamma ponizej 1 dla gamma 3%, 3 mm.

W przypadku TrueBeam i Halcyon przeprowadzono walidacje zaréwno przy uzyciu algorytmu
dawkowania typu "collapsed cone”, jak i silnika Monte Carlo, natomiast w przypadku CLINAC
zweryfikowano wytgcznie przy uzyciu algorytmu typu “collapsed cone”.

2.12.2 Doktadnosc¢ algorytmu obliczania dawki elektronow

Obliczanie dawki elektronéw w systemie RayPlan v2026 zostato pomysinie zwalidowane pod
katem doktadno$ciw sytuacjach istotnych klinicznie. Celem walidacji byto udowodnienie
akceptowalnej klinicznie doktadnoéci dawki dla akceleratoréw liniowych z wykorzystaniem
techniki rozpraszania za pomoca podwdjnej folii z aplikatorami i wykrojami. Model przestrzeni
fazowej elektronéw w systemie RayPlan jest przeznaczony do modelowania tego uktadu.
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Wdrozenie jest sterowane parametrami i tym samym standardowe wzgledem typowego uktadu
podwajnej folii, aplikatora i wyciecia.

System RayPlan v2026 zostat zweryfikowany pod katem typowego klinicznego stosowania
aplikatora z wykrojonymi skolimowanymi polami. Walidacja obejmuje energie z zakresu od 4
MeV do 25 MeV, w fantomach wodnych i geometriach pacjenta z akceleratorami liniowymi od
wszystkich najwazniejszych dostawcow. Wytacznie wykroje Cerrobend o prostych krawedziach,
tj. rownolegtych do osi wigzki, sa obstugiwane i zostaty zweryfikowane.

Walidacja zostata przeprowadzona dla nastepujacych kombinacji akceleratoréw liniowych i
energii elektronow:

4 6 9 12 15 18 20 25
MeV MeV MeV MeV MeV MeV MeV MeV
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
(standardowy elek-
tronowy aparat me-
dyczny]

Algorytm obliczania dawki elektronéw metoda Monte Carlo poréwnano z systemem planowania
leczenia Oncentra (Elekta) z uzyciem takich samych kryteriow gamma co w przypadku

fotonow, patrz czesci 2.12.1 Doktadnos¢ algorytmdw do obliczen dawki fotonéw na stronie
20.The comparison with Oncentra includes plans for an Elekta Synergy machine. Poniewaz

we wszystkich przypadkach zwracane sq rozktady gamma mieszczace sie w kryteriach
dopuszczalnoéci, obliczenia dawki elektronéw mozna traktowac jako réwnoznaczne z systemami
klinicznymi, z ktérymi zostaty poréwnane.

Ponadto mechanizm do obliczania dawki elektronéw systemu RayPlan v2026 poréwnano z
pomiarami uzyskanymi dla urzadzen ze szczekami x i y (Elekta i Varian), urzadzen firmy Elekta
z kolimatorem Beam Modulator i urzadzeniami bez szczek x (Elekta Agility i Siemens). W wodzie
98% obliczonych warto$ci dawki spetni gamma (5%, 5 mm) < 1 w poréwnaniu ze zmierzonymi
dawkami, a 95% spetni gamma (3%, 3 mm) < 1.

Obliczanie dawki elektronéw metodg Monte Carlo zostato réwniez doktadnie zwalidowane
wzgledem niezaleznego kodu Monte Carlo EGSnrc dla réznych geometrii, materiatow i energii. Te
same kryteria akceptacji s stosowane przy poréwnywaniu z dawkami EGSnrc i przy poréwnaniu
Z pomiarami.

RSL-D-RP-v2026-IFU-PL-1.0-2026-06-30 RAYPLAN v2026 INSTRUKCJA OBSLUGI 25



2 INFORMACJE O PRODUKCIE

26

Wszystkie testy walidacyjne wykazaty wyniki mieszczace sie w kryteriach akceptaciji, za
wyjatkiem niewielkiego odchylenia w przypadku Elekta Agility. W przypadku jednego testu 9
MeV za pomoca fantomu ptyty kostnej wzgledna réznica miedzy dawka zmierzong i obliczong
wynosi 4,5%.WartoS¢ ta przekraczata kryterium akceptacji wynoszace 3%, ale mieScita sie w
granicach poziomu tolerancji 5%. Ten sam przypadek testowy dla energii elektronowych 6 MeVi
12 MeV przekracza kryterium akceptacji, natomiast przypadki testowe dla energii elektronowej
9 MeV przekraczaja kryteria akceptacji dla dwoch pozostatych fantomow, z ktérych jeden
zawiera materiatz koSciiz ptuca i powinien stanowi¢ wieksze wyzwanie niz przypadek testu

z negatywnym wynikiem, dotyczacego wytacznie materiatu kostnego. Dodatkowo jeden z
przypadkéw testowych poréwnujacych dawke EGSnrc do RayPlan v2026 wykorzystuje kos¢
przy energii 9 MeViwynik tego testu spetnia kryterium akceptacji. Punkt pomiaru znajduje sie
na spadku dystalnym, co oznacza, ze pomiar jest bardzo wrazliwy na niewielkie odchylenia
lub btedna interpretacje gestosci uzytej w fantomie. Dlatego stwierdzamy, ze istnieje duze
prawdopodobienstwo, ze punkt pomiaru jest w tym przypadku nieprecyzyjny.

0golny poziom doktadnosci jest akceptowalny i mozna uznac, ze algorytm do obliczania dawki
elektronéw Monte Carlo jest bezpieczny i nadaje sie do uzytku klinicznego.

2.12.3  Doktadnosc¢ algorytmu obliczania dawki do brachyterapii T643

Algorytm obliczania dawki brachyterapii T643 zostat zweryfikowany na opublikowanych danych
kontroli jako$ci wzdtuz/w odlegtosci, dla szeSciu najczestszych zrodet HDR, w tym Zrodet E&Z
Bebig Co0-A86 oraz Ir2.A85-2. Kryteria dopuszczalnosci sg formutowane w kategoriach lokalnych
kryteriow gamma i wzglednych roznic w dawkach. Wszystkie szeS¢ zrodet spetnia kryteria
dopuszczalnosci.

Algorytm dawkowania zostat rowniez zweryfikowany w odniesieniu do niezaleznych klinicznych
systemow planowania leczenia, wykorzystujacych formalizm TG43 (SagiPlan, E&Z Bebig

i Oncentra Brachy, Elekta). Walidacje przeprowadzono zaréwno dla pojedynczych pozycji
zatrzymania w fantomie, jak i dla plandw leczenia szyjki macicy, prostaty oraz piersi. Ponadto
przeprowadzono walidacje w odniesieniu do niezaleznego algorytmu dawkowania metoda
Monte Carlo stanowigcego "ztoty standard" (EGS Brachy, oparty na EGSnrc] dla odpowiedniego
przypadku pacjenta. Do poréwnania z niezaleznymi systemami wykorzystano lokalne kryteria
gamma. Poniewaz we wszystkich przypadkach rozktady gamma mieszcza sie w granicach
kryteriow akceptacji, obliczenia dawki w brachyterapii 1643 wypadajg réwnie dobrze, jak w
przypadku niezaleznych systemow, z ktérymi zostaty poréwnane.

Weryfikacja zostata réwniez przeprowadzona w ramach procedury pomiaru laboratoryjnego
EQUAL-ESTRO. Punkt pomiarowy spetnia wymogi kryterium dopuszczalnosci sformutowane jako
wzgledna réznica dawek.

Ogolna doktadnos¢ algorytmu dawkowania RayPlan TG43 jest zgodna ze standardami
klinicznymi. Formalizm TG4 3 ma jednak pewne nieodtaczne ograniczenia, o ktérych uzytkownik
musi wiedzie€. Kryteria akceptacji oraz ograniczenia algorytmu dawkowania przedstawiono

w sekcji Dokfadnosc i ograniczenia algorytmu dawkowania w RSL-D-RP-v2026-REF, RayPlan
v2026 Reference Manual.
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2.12.4 Doktadno$¢ mechanizmu do obliczania dawki do brachyterapii
metoda Monte Carlo

Algorytm obliczania dawek metodg Monte Carlo dla brachyterapii zostat zweryfikowany w oparciu
0 opublikowane dane z kontroli jakosci (QA) dla zrodet HDR E&Z Bebig Co0-A86 oraz Ir2.A85-2.
Kryteria akceptacji sformutowano w oparciu o lokalne kryteria gamma. Oba Zrodta spetniajg

kryteria akceptacji.

Modut dawkowania zostat rowniez zweryfikowany w odniesieniu do niezaleznego modela
dawkowania Monte Carlo stanowigcego "ztoty standard” (EGS Brachy, oparty na EGSnrc).
Weryfikacje przeprowadzono w odniesieniu do:

*  Pojedyncze pozycje zatrzymania w $rodowisku wodnym umieszczone w poblizu granic faz
migdzy materiatami powszechnie wystepujgcymi w organizmie cztowieka.

*  Planyleczenia obszaru gtowy i szyi oraz piersi z wykorzystaniem gestosci i materiatow
uzyskanych na podstawie tomografii komputerowe;j.

Dla kompletnoéci algorytm dawkowania Monte Carlo zostat rowniez poréwnany z dawkg
TG-43 obliczong w RayPlan w planach leczenia obszaru gtowy i szyi oraz piersi, w ktérych catg
geometrie zastapiono woda.

Do poréwnania z niezaleznym systemem w przypadku pojedynczych pozycji napromieniowania
stosuje sie lokalne kryteria gamma, natomiast do poréwnania planéw leczenia — globalne kryteria
gamma. Poniewaz we wszystkich przypadkach rozktady gamma mieszcza sie w granicach
kryteriow akceptacji, obliczenia dawki w brachyterapii metodg Monte Carlo dajg wyniki réwnie
dobre jak w przypadku niezaleznego systemu.

Ogolna doktadnos¢ algorytmu dawkowania Monte Carlo RayPlanjest zgodna ze standardami
klinicznymi. Kryteria akceptacji oraz ograniczenia algorytmu dawkowania przedstawiono w sekcji
Doktadnosc i ograniczenia algorytmu dawkowania w RSL-D-RP-v2026-REF, RayPlan v2026
Reference Manual.
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3 INFORMACJE NIEZBEDNE
DO BEZPIECZNEGO
UZYTKOWANIA

W tym rozdziale znajduja sie informacje niezbedne do bezpiecznego uzytkowania systemu
RayPlanv2026.

Uwaga: Nalezy pamietac, ze w ciqgu miesiqca od zainstalowania oprogramowania
mogq osobno zostac opublikowane dodatkowe uwagi do wydania dotyczqce
bezpieczenstwa.

Zawartosc rozdziatu

Niniejszy rozdziat sktada sie z nastepujacych czesci:

3.1 Srodki ostroznoéci p.30
3.2 Importowanie danych pacjenta p.74
33 Wprowadzanie danych p.’4
3.4 Format wySwietlania p.’4
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3.1  SRODKI OSTROZNOSCI

Stosowanie sie do ponizszych ostrzezeh zapewni bezpieczne uzytkowanie systemu RayPlan
v2026.

Zawartosc tej czesci

Niniejsza czeS¢ skfada sig z nastepujacych punktow:

311 Ostrzezenia dotyczace odpowiedzialnosci uzytkownika p.31
3.1.2 Ostrzezenia dotyczace instalacji p.37
3.1.3 Ostrzezenia dotyczace ogblnego uzytkowania systemu p.38
3.1.4 Ostrzezenia zwigzane z importem DICOM p. 40
3.1.5 Ostrzezenia zwigzane z eksportem DICOM p.41
3.16 Ostrzezenia dotyczace EQD2 p.43
3.1.7 Ostrzezenia dotyczace obliczania dawki p.45
3.18 Ostrzezenia dotyczace modelowania pacjenta p.56
3.19 Ostrzezenia dotyczace planowania leczenia p.58
3.1.10 Ostrzezenia zwigzane z tworzeniem planéw TomoHelical i p.61
TomoDirect
3.1.11 Ostrzezenia dotyczace planowania leczenia CyberKnife p.63
3.1.12 Ostrzezenia dotyczace planowania zabiegéw brachyterapii p.63
3.1.13 Ostrzezenia dotyczace oceny dawki p.65
3.1.14 Ostrzezenia dotyczace uruchamiania wigzki p. 66
3.1.15 Ostrzezenia zwigzane z kontrolg jakosci p.72
3.1.16 Ostrzezenia dotyczace aplikacji RayPlan Storage Tool p.72
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31.1 Ostrzezenia dotyczace odpowiedzialnosci uzytkownika

1 | OSTRZEZENIE!

Nalezy zapewni¢ odpowiednie przeszkolenie. Organizacja uzytkownika powinna
dopilnowac, aby osoby upowaznione do wykonywania funkcji zwigzanych z
planowaniem leczenia zostaty odpowiednio przeszkolone w zakresie wykonywanych
funkcji. Oprogramowanie, ktérego dotyczy instrukcja, moze byc¢ uzywane tylko przez
osoby upowaznione do wykonywania funkcji zwigzanych z planowaniem leczenia
oraz odpowiednio przeszkolonych w zakresie technik planowania leczenia. Przed
przystapieniem do uzytkowania nalezy doktadnie przeczyta¢ wszystkie instrukcje.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za wtasciwe uzycie produktu w warunkach
klinicznych oraz stosowanie przepisanych dawek promieniowania. (508813

/1.  OSTRZEZENIE!

Jako$¢ danych wejsciowych. Zawsze nalezy mie¢ na uwadze, ze jako$¢ danych
wyjsciowych w sposéb decydujacy zalezy od jakoéci danych wejSciowych. Wszelkie
nieprawidtowo$ci dotyczace danych importowanych i niejasnoéci dotyczace danych
wejsciowych, identyfikacji, orientacji obrazu badz jakoéci jakiejkolwiek innej natury
muszg zosta¢ doktadnie przeanalizowane przed wykorzystaniem danych. (508811])

/Y, oSTRIEZENIE!

Ocena i zatwierdzanie planu. Przed wykorzystaniem planu leczenia w radioterapii
wszelkie dane planu muszg zosta¢ poddane starannej ocenie i zatwierdzone przez
wykwalifikowang osobe. Plan (zestaw wigzek] "optymalny" z punktu widzenia celow
optymalizacji moze by¢ mimo to nieodpowiedni do zastosowania klinicznego.

(4780)

/1. OSTRZEZENIE!

Modele wigzek musza zostaé zwalidowane przed uzyciem klinicznym. Uzytkownik
ma obowiazek przeprowadzi¢ walidacje i uruchomienie wszystkich modeli wigzek
przed uzyciem do tworzenia klinicznych plandw leczenia teleterapii.

System RayPlan zostat opracowany do stosowania przez wyszkolonych specjalistow
z dziedziny radiologii onkologicznej. Stanowczo zaleca sie przestrzega¢ wytycznych
opublikowanych w dokumentach AAPM TG40, T6142, TG53, T6G135, IAEATRS 430,
IAEATRS 483 oraz innych norm zapewniania prawidtowosci planéw leczenia.
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Prawidtowos¢ obliczonej dawki zalezy bezposrednio od jakoSci modelu wigzki.
Nieprawidtowy model wigzki moze skutkowac¢ odchyleniami pomiedzy dawka
zatwierdzong i dostarczong. Wszystkie wartoSci parametrow oraz plan QA1 QC
wymagajq weryfikacji i zatwierdzenia przez wykwalifikowanych fizykow. Obliczenia
dawki muszg zosta¢ zwalidowane przed zastosowaniem z ktérymkolwiek z

tomograféw komputerowych oddanych do eksploatacji.

*  Walidacja obliczonej dawki jest wymagana we wszystkich odno$nych
sytuacjach klinicznych, w tym miedzy innymi w przypadku zmian odlegtoSci
SAD, SSD, rozmiaru pola, ksztattu pola, potozenia pozaosiowego (X, yi
przekatna), typu kolimacji, stopnia modulacji, przecieku dawki (zmiana w MU/Gy
lub NP/Gy), kata stotu/gantry/kolimatora, zestawdw weztow CyberKnife, sktadu
materiatu, z ktérego wykonany jest fantom/sktadu ciata pacjenta, geometrii

pacjenta/fantomu.

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

*  Znane ograniczenia opisuje dokument RSL-D-RP-v2026-REF, RayPlan v2026
Reference Manual. Dodatkowe ograniczenia czynnosci dla kazdego modelu
wigzki nalezy ustali¢ na etapie walidacji i przestrzegac ich podczas tworzenia
planu.

W przypadku fotonow:

Nalezy zachowac szczegblng ostroznos¢ przed zastosowaniem RayPlan w przypadku
listkdw MLC o rozmiarze mniejszym niz 5 mm, materiatow odbiegajacych od
typowych materiatéw stosowanych u pacjentéw, blokow, matych stozkéw okragtych,
Klinéw (w szczegdlnosci klindw pozaosiowych), ztozonych planéw VMAT, planow
rotacyjnych o niewielkich rozmiarach pola naswietlania oraz planéw Siemens mARC.

Uwaga:

*  Model wigzki zweryfikowany dla metody 3D-CRT niekoniecznie bedzie
odpowiedni dla planéw IMRT.

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

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

*  Model wigzki zweryfikowany dla techniki VMAT niekoniecznie bedzie odpowiedni
dla plandw utworzonych za pomoca sekwencjonowania sliding window VMAT.

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

Walidacje nalezy przeprowadzi¢ dla kazdej wybranej metody terapii wykorzystujgce;j
Physics mode lub RayPlan. Odnosnie akceleratoréw liniowych typu C-arm oraz
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CyberKnife, patrz ostrzezenie 3438. W przypadku urzadzen do leczenia typu
TomoTherapy, patrz rowniez ostrzezenie 10172.

W przypadku elektronow:

Weryfikacja musi obejmowac geometrie odpowiedniego aplikatora, rozmiary p6l bez
wykroju, rozmiary pét i ksztatty pél z wykrojem, orientacje ksztattu pola w przypadku
aplikatorow prostokatnych, materiaty i grubosci wykroju, odstepy powietrzne
wzgledem izocentrum i zakres D50 wody dla nominalnej wartosci energii wigzki.
Obstugiwane sg wytacznie wykroje ze stopu Wooda o prostych krawedziach, tj.
réwnolegtych do osi wigzki.

(4001)

OSTRZEZENIE!

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

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

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

/1. OSTRZEZENIE!

Uruchamianie urzadzenia TomoTherapy. Podczas uruchamiania urzadzenia
TomoTherapy wigkszo¢ parametrow jest odczytywana z modutu IDMS, a tylko
mniejsze zmiany sq wymagane w modelu urzadzenia w aplikacji RayPlan Physics.
W tej procedurze profil poprzeczny, wspétczynniki mocy fluencji szczgki oraz

opdznienia czasowe listkéw sg nadpisywane i mogg wymagac aktualizacji.

Nalezy pamietac, ze w przypadku urzgdzeh TomoTherapy krzywe rozktadu dawki
obliczone w module Beam commissioning sg normalizowane wzgledem krzywych
pomiarowych, czyli pomiarowe i obliczone krzywe dawki beda dopasowane pod
wzgledem mocy dawki niezaleznie od danych wyj$ciowych modelu wigzki. Dane
wyjéciowe modelu muszg wiec zostat dopasowane i zweryfikowane dla wszystkich
szerokoSci pola za pomoca wigzek TomoHelical. Wiecej informacji mozna znalez¢ w
dokumencie RSL-D-RP-v2026-BCDS, RayPlan v2026 Beam Commissioning Data
Specification.
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Nalezy takze pamietac, ze filtry kolimatoréw wielolistkowych nie sg uwzgledniane
w obliczeniach krzywych rozktadu dawki w module Beam commissioning aplikacji
RayPlan Physics i mozna je zweryfikowa¢ wytacznie za pomoca wigzek TomoHelical

lub TomoDirect.

Obliczanie dawki nalezy zweryfikowa¢ pod wzgledem odpowiedniego zakresu
poélleczenia przed zastosowaniem klinicznym. Oprécz elementéw podanych w
ostrzezeniu 4001, walidacja powinna obejmowac rézne rozmiary i tryby szczek,
czasy projekcji, frakcje otwarte i ztozenia (pitch).

(10172)

/1.  OSTRZEZENIE!
Wykrywanie kolizji dla CyberKnife. Przeprowadzone wykrywanie kolizji w RayPlan
nie gwarantuje, ze kolizje sq zawsze wykrywane. Przed napromienianiem uzytkownik
jestzobowigzany do sprawdzenia, czy system napromieniania przeprowadzi
wykrywanie kolizji.
(339623)
Ll | OSTRZEZENIE!
Weryfikacja ostony/wykroju. Zawsze nalezy sie upewnic, ze ostony i wykroje wigzek
elektronow utworzone w modutach projektowania wigzek sg fizycznie mozliwe do
uzyskania. W systemie RayPlan nie ma mozliwosci okre$lenia ograniczen tworzenia
oston.
Zawsze nalezy poréwnac utworzong ostone z wydrukiem apertury ostony. (508816)
/1. OSTRZEZENIE!

Nalezy zweryfikowa¢ skalg wydruku ostony/wykroju. Ustawienia drukarki majg
wptyw na rzeczywisty rozmiar ostony/wykroju na wydruku. Przed skorzystaniem
z wydruku ostony/wykroju w celu utworzenia lub zweryfikowania ostony/wykroju
zawsze nalezy sprawdzi¢, czy skale osix iy sgrowne,a 1 cm na skali kontrolnej
odpowiada 1 cm na linijce(508818)
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/1. OSTRZEZENIE!

Weryfikacja ROI/POI. Nalezy zawsze dokfadnie sprawdzac obszary zainteresowania
(ROI - Regions of Interest ) i punkty zainteresowania (POl — points of interest] przed
wykorzystaniem ich w planowaniu leczenia lub ocenie.

(4793)

/1. OSTRZEZENIE!

Analiza projekcji 4DCT. Uzytkownik musi przeanalizowa¢ wynikowe zestawy obrazéw
z projekcji 4DCT przed ich uzyciem w planowaniu leczenia lub ocenie. Projektowany
zestaw obrazéw musi zosta¢ poréwnany z zestawami obrazéw w grupie 4DCT w

celu weryfikacji, czy jednostki gestosci odpowiadajg skali Hounsfielda. Mozna tego
dokona¢ poprzez sprawdzenie warto$ci HU w widoku pacjentéw i obliczenie dawek w
module Plan evaluation.

Wiasciwosci geometryczne projektowanego zestawu obrazoéw, takie jak orientacja,
pofozenie i wielkos¢, rowniez nalezy poréwnac z oryginalnym 4DCT. Mozna

tego dokonac poprzez natozenie na siebie projektowanych zestawow obrazow i
oryginalnych zestawéw 4DCT w module Structure definition lub Image registration, a
nastepnie sprawdzenie, czy prawidtowo na siebie nachodza.

(10414)

OSTRZEZENIE!

Tabela gestos$ci wtasciwa dla obrazu, uzyskana przez przeskalowanie HU. W
przypadku korzystania z tabeli gestosci dla zestawu obrazéw, uzyskanej przez
przeskalowanie HU, bardzo wazne jest, by uzytkownik doktadnie sprawdzit wynikowq
tabele gestosci przed wykorzystaniem jej do obliczania dawki. Przeskalowana tabela
gestosci bedzie miata bezposredni wptyw na obliczanie dawki.

(9506)

| OSTRZEZENIE!

Utozenie pacjenta. Instrukcje dotyczace przesuwaniat6zka (blatu stotu] w celu
pozycjonowania pacjenta sa wyswietlane w oknie dialogowym Patient setup
(Utozenie pacjenta) i w raporcie z planu.

RSL-D-RP-v2026-IFU-PL-1.0-2026-06-30 RAYPLAN v2026 INSTRUKCJA 0BSLUGI 35



3 INFORMACJE NIEZBEDNE DO BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA

36

Przesunigcie t6zka jest domysinie przedstawiane jako ,Patient”, tj. instrukcje
dotyczace przesuniecia t6zka w oknie dialogowym Patient setup sg wyrazone jako
kierunki anatomiczne pacjenta.

Jeslito konieczne, sposob przedstawienia przesuniecia t6zka mozna zmieni¢ na
,Couch”, wéwczas instrukcje dotyczace przesuniecia tdzka w oknie dialogowym
Patient setup sq wyrazone jako kierunki dlat6zka. Sposéb przedstawiania
przesuniecia f6zka mozna zmieni¢ w aplikacji Clinic Settings.

Przed zastosowaniem klinicznym zawsze nalezy upewnic sig, ze przesunigcie
tozka wysSwietlane przez system RayPlan oraz w raporcie z planu jest zgodne z
zamierzeniami i zgodne z praktyka kliniczna.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze inng opcje dostepna dla utozenia pacjenta stanowi
eksport przesuniecia stotu zgodnie ze standardem DICOM. Opcja ta jest dostepna w
aplikacji RayPlan Physics.

(9101)
/1. OSTRZEZENIE!
Analiza rejestracji ukfadu odniesienia (frame-of-reference) przed obliczeniem
dawki. Nalezy zwraca¢ uwage szczego6lnie na analize zaimportowanej rejestracji
ukfadu odniesienia (frame -of-reference) przed obliczeniem dawki na podstawie
dodatkowych zestawdw obrazdw.
(9650)
Ll | OSTRZEZENIE!

Konfiguracja jednokrotnego logowania. Jesli ustawienie jednokrotnego logowania
jestuzywane w Clinic Settings, nieautoryzowany uzytkownik moze sie uwierzytelnic
w RayPlan w przypadku pozostawienia stacji roboczej bez nadzoru. Uwierzytelnianie
odbywa sie w imieniu zalogowanego uzytkownika.

(578762)
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/1. OSTRZEZENIE!

Weryfikacja kodéw akcesoriow. Kody akcesoriow mozna wprowadzi¢ dla oston
fotonowych i wykrojow elektronowych. Uzytkownik musi sprawdzi¢, czy kod
akcesorium wprowadzony w RayPlan jest zgodny z fizycznym akcesorium, ktore
ma by¢ uzywane podczas leczenia. RayPlan nie uniewazni automatycznie kodu
akcesorium, jesli ostona lub wykroj zostang zmodyfikowane w RayPlan. Ostona
lub wykroj nie zostang uniewaznione w RayPlan, jesli kod akcesorium zostanie
zmieniony. To na uzytkowniku spoczywa odpowiedzialno$¢ zapewnienia, ze
wprowadzony kod akcesorium jest prawidtowy i zaktualizowanie go, jesli zajedzie
taka konieczno$&c.

(574934)

3.1.2 Ostrzezenia dotyczace instalacji

s |  OSTRZEZENIE!

Ustawienia wyswietlania. Nalezy mie¢ $wiadomos¢, ze obraz generowany przez
system RayPlan zalezy od kalibracjii rozdzielczosci monitora, a takze innych
parametrow sprzetu. Nalezy upewnic sie, ze obraz na monitorze jest odpowiedni do
zadan klinicznych.[366562)

/1.  OSTRZEZENIE!

Platforma sprzetowa/oprogramowania. Po kazdej zmianie sprzetu badz
oprogramowania nalezy przeprowadzic test akceptacyjny srodowiska
systemu.(366563)

(Y., OSTRIEZENIE!

Testy instalacyjne. Uzytkownik musi dodac kolejne testy dla konkretnej instalacji
i konfiguracji systemRayPlanw swoim o$rodku(366564)
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OSTRZEZENIE!

Zastosowanie pamigci procesora graficznego bez pamigci ECC. Procesory graficzne
uzywane do obliczen musza posiadac pamiec ECC, a stan ECC musi by¢ wiaczony w
ustawieniach sterownika procesora graficznego.

(8453)

OSTRZEZENIE!

Na obliczanie dawki na karcie graficznej mogq mie¢ wplyw aktualizacje
komputera/sterownikéw.Obliczanie dawki na karcie graficznej nalezy ponownie
zweryfikowac¢ po kazdej zmianie platformy sprzetowej lub programowej, w tym
dodatkéw Service Pack systemu operacyjnego. Mozna to zrobi¢, przeprowadzajac
RSL-D-RP-v2026-SEAT, RayPlan v2026 System Environment Acceptance Test
Protocol i uruchamiajac testy automatyczne dla wszystkich obliczen za pomoca karty
graficznej.

(4039)

3.1.3 Ostrzezenia dotyczace ogolnego uzytkowania systemu

OSTRZEZENIE!

Uruchomienie wielu instancji systemu RayPlan. Nalezy zachowac szczegolng

ostrozno$¢ w przypadku uruchomienia wielu instancji systemu RayPlan. Zawsze
nalezy sprawdzi¢, czy dziatania sg wykonywane na wiasciwym pacjencie.

(3312)

OSTRZEZENIE!

Niezalezne obliczanie dawki. Nalezy upewnic¢ sie, ze uzytkowany niezalezny system
obliczania dawki faktycznie jest niezalezny. Dostepne sg systemy, ktére potencjalnie
mogtyby nadawac sie do niezaleznego obliczania dawki, ale w rzeczywistosci nie

sq niezalezne, poniewaz mechanizm do obliczen dawki zostat wyprodukowany

przez firme RaySearch i wykorzystuje ten sam algorytm obliczania dawki fotonowej i
prawdopodobnie ten sam kod co system RayPlan (np. Compass (IBA)).

(6669)
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| OSTRZEZENIE!

Podczas wprowadzania zmian w trybie automatycznego odzyskiwania nalezy
zachowac ostrozno$¢ . Automatycznie odzyskiwane dane sg przechowywane

w bazie danych lub na dysku. Jesli tryb automatycznego odzyskiwania zostanie
wytgczony lub jesli obszar magazynowania zostanie zmieniony, gdy w poprzednim
miejscu przechowywania nadal znajdujg sig dane do automatycznego odzyskiwania,
to nie beda juz one przydatne i ich usuniecie przez RayPlan moze by¢ niemozliwe.
Dane w poprzednim miejscu przechowywania musza zostac usuniete recznie.

(282521)

(Y. OSTRIEZENIE!

Nadawanie nazw szablonom raportéw. Utworzone przez uzytkownika szablony

raportéw niekoniecznie muszg zawiera¢ wszystkie informacje o pacjencie, planie,
zestawach wigzek itp. Na przyktad szablon raportu moze zawiera¢ tylko aktualnie
wybrany zestaw wigzek. Podczas tworzenia szablonéw raportéw nalezy uzywac

przejrzystej konwencji nazewnictwa. (5147)

OSTRZEZENIE!

Zmieniono zachowanie dla zalecenr dla zestawdw wiazek z dawka tta. W RayPlan
11Azalecenia bedq zawsze okre$lac dawke dla biezacego zestawu wigzek. Zalecenia
zdefiniowane w wersjach RayPlan wczeSniejszych niz 11A odnoszacych sie do
zestawu wigzek + dawki tta s przestarzate. Zestawy wigzek z takimi zaleceniami

nie mogg zosta¢ zatwierdzone, a zalecenie nie zostanie uwzglednione, gdy zestaw
wigzek jest eksportowany w formacie DICOM.

W RayPlan 11A warto$¢ procentowa zalecenia nie jest juz zawarta w
wyeksportowanych poziomach dawki zalecenia. W wersjach RayPlan wcze$niejszych
niz 11A wartos¢ procentowa zalecenia zdefiniowana w RayPlan jest uwzgledniona w
wyeksportowanym Target Prescription Dose. Zostato to zmienione w wersji 1 1A w taki
sposab, ze tylko przepisana dawka zdefiniowana w RayPlan jest wyeksportowana
jako Target Prescription Dose. Zmiana ta dotyczy réwniez eksportowanych
nominalnych udziatow dawek.

W wersjach RayPlan wczes$niejszych niz 11A Dose Reference UID wyeksportowany
w planach RayPlan byt oparty na SOP Instance UID planu RT/RT lon. Zostato to
zmienione tak, zeby rézne zalecenia mogty mie¢ taki sam Dose Reference UID. Z
powodu tej zmiany Dose Reference UID planéw wyeksportowanych przy uzyciu
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wersji RayPlan wczesniejszych niz 11A zostat zaktualizowany tak, ze jesli plan
zostanie ponownie wyeksportowany, zostanie uzyta inna wartosc.
(344549)

3.14 Ostrzezenia zwigzane z importem DICOM

OSTRZEZENIE!

Integralno$¢ zestawu obrazow. Standard DICOM w zaden sposdb nie umozliwia
sprawdzenia, czy wszystkie warstwy obrazu w seriach obrazéw zostaty

uwzglednione. Uzytkownik musi zawsze sprawdzi¢ to recznie po zaimportowaniu.
(508830]

| OSTRZEZENIE!

Dawka zaimportowana. Dawka zaimportowana dla zatwierdzonego planu zostanie
automatycznie uznana za dawke kliniczna.

(508831)

OSTRZEZENIE!

W przypadku dawki importowanej nie przyjeto zadnych zatozen dotyczacych
sposobu obliczenia dawki. Dawka nie jest uniewazniana, gdy dane uzywane do
obliczania dawki w RayPlan r6zniq sie od danych, na podstawie ktdrych zostata
obliczona importowana dawka. Ma to zastosowanie, nawet jesli importowana dawka
zostata pierwotnie obliczona w RayPlan. Na przyktad, jesli zestaw struktur jest
modyfikowany przez zastapienie gestosci lub przez zmiang zewnetrznego obszaru
zainteresowania, importowana dawka nie zostanie uniewazniona.

(224134)

OSTRZEZENIE!

Schemat frakcjonowania jest odrzucany w imporcie DICOM. Podczas importowania
planu DICOM do systemu RayPlan schemat frakcjonowania jest odrzucany. W
wyniku tego zestawy wigzek utworzone podczas importu zawsze bedg ustawione na
dostarczanie sekwencyjne, nawet jesli w oryginalnym planie ustawiony byt wzorzec
przeplatany.

Ponadto kolejno$¢ dostarczenia wskazana w kolejnosci zestawu wigzek moze byé
niezgodna z zamierzong kolejnoscig dostarczenia. W konsekwencji po imporcie nie
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zostanq przeprowadzone zadne dziatania opierajace sie na prawidtowym schemacie
frakcjonowania. (119127)

1 | OSTRZEZENIE!

Eksport po zastosowaniu filtra importu DICOM. Nie nalezy eksportowac¢ danych,
ktore zostaty zmodyfikowane przez filtry importu DICOM podczas importu DICOM.
Zapobiega to utworzeniu réznych plikéw o takim samym identyfikatorze DICOM UID.
(508832)

/1.  OSTRZEZENIE!

Brak informacji o btedzie podczas korzystania z ustugi Storage SCP. W systemie
RayPlan brak informacji o niekompletnym zaimportowaniu danych pacjenta za
pomoca ustugi Storage SCP, np. z powodu btedéw podczas sesji przesytania lub
nieudanego zapisu pliku na dysku. (508833

3.15 Ostrzezenia zwiqzane z eksportem DICOM

/1. OSTRZEZENIE!

Niepowodzenie eksportu. Podczas eksportowania danych z systemu zawsze
nalezy sprawdzac, czy eksport sig powiodt. Jesli eksport zostanie przerwany, np. z
powodu awarii sprzetu lub btedow systemu operacyjnego, nalezy usunac¢ wszelkie
przeniesione juz dane i rozpocza¢ eksport ponownie. (508805)

/1.  OSTRZEZENIE!

Eksport DICOM zestawu RT Structure. Eksport DICOM zestawu RT Structure
spowoduje przeksztatcenie wszystkich ROl w obrysy i nie zostang wtaczone zadne
czesci struktur poza obrebem gérnej i dolnej warstwy zestawu obrazéw.

Dotyczy to geometrii ROl w postaci siatki lub wokseli. Geometrie tego rodzaju sq w
systemie RayPlan zazwyczaj tworzone z zastosowaniem segmentacji opartej na
modelu lub przy uzyciu narzedzi interakcji obszaru ROl w 3D. Eksport DICOM obejmuje
jedynie obrysy na warstwach obrazu, co oznacza, ze cze$ci wychodzace poza
pierwsza oraz ostatnig warstwe zestawu obrazéw nie zostang objete eksportem. W
zwigzku z tym nie bedg one identyczne po cyklu eksportu/importu DICOM w systemie
RayPlan ani w systemie zewnetrznym. (508804
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OSTRZEZENIE!

Parametry leczenia nalezy przesytac z systemu RayPlan za pomocq eksportu
DICOM. Nalezy upewnic sie, ze za pomoca eksportu DICOM z systemu RayPlan
wraz z planem terapeutycznym eksportowane sa punkty kontrolne. Uzytkownik nie
powinien recznie przesyfac tych ustawien. (508803)

1. OSTRZEZENIE!

F
L

Eksport DICOM planéw systemu Vero. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc
podczas eksportowania zgodnego z DICOM planu z wieloma izocentrami do systemu
Vero R&V. Konieczne jest wykonanie eksportu DICOM dwukrotnie, raz z zaznaczeniem
pola wyboru ExacTrac Vero i raz bez zaznaczenia tego pola. (125706)

| OSTRZEZENIE!

Wystepujq btedy dotyczace transakceji podczas eksportu do modutu iDMS. W
przypadku wystapienia btedu podczas eksportu planu system RayPlan moze o tym
nie poinformowac. Operator powinien zweryfikowac status pacjenta i planu w module
iDMS. (261843)

OSTRZEZENIE!

Obstuga obiektéw DICOM z tym samym identyfikatorem UID instancji SOP. W
niektorych przypadkach RayPlan moze tworzyc obiekty DICOM z tymi samymi
identyfikatorami UID instancji SOP, ale z inng zawartosScia. Jesli dwa obiekty z tymi
samymi identyfikatorami UID zostang wystane do tego samego celu [np. systemu
PACS), wynik bedzie zalezat od implementacji systemu odbierajacego. Uzytkownik
musi recznie sprawdzi¢, czy poprawny obiekt jest uzywany do poprawnego zadania.

(404226)
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3.16 Ostrzezenia dotyczace EQD2

\,f‘" ! ), OSTRZEZENIE!

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

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

(1538161)

1 | OSTRZEZENIE!

Ograniczenia formalizmu EQD2. Dawka ekwiwalentna we frakcjach 2 Gy (EQD2)
zaimplementowana w RayPlan oparta jest na standardowym modelu liniowo-
kwadratowym (LQJ, co ma nastepujace konsekwencje, o ktorych uzytkownik
powinien wiedzie¢:

*  Model zaktada catkowitg naprawe migedzy frakcjamii pomija repopulacje
komorek nowotworowych. Dlatego w przypadkach, gdy nie zostanie
osiggnieta catkowita naprawa miedzy frakcjami, efekty biologiczne nie bedg
odpowiednio modelowane. Ponadto, gdy repopulacja komorek nowotworowych
staje sie wazna, na przyktad z powodu przerw w leczeniu lub szybko
rozprzestrzeniajacych sie nowotwordw, dawka EQD2 nie bedzie w petni
prawidfowa.

* Niepewnos¢ w modelu L0 staje sie wieksza dla niskich przepisanych dawek
(ponizej 1 Gy) i wysokich przepisanych dawek (8 Gy] na frakcje. W zwigzku z
tym dawki EQD2 sq mniej wiarygodne dla takich pozioméw dawek.

»  Dawki EQD2 sqsilnie zalezne od wartosci /3 zastosowanych w ocenie. Zaleca
sie, aby uzytkownik wzigt pod uwage zakres wartosci o/ w ocenie i zbadat
najgorsze scenariusze eqD2, zwtaszcza gdy normalna tolerancja tkanek moze
byc zagrozona.

e EODZ nie zalezy liniowo od fizycznej dawki, co znaczy, ze zimne i gorace punkty
sq wzmacniane w trakcie translacji fizycznej dawki na EQD2, a gradienty w
dystrybucji EQD2 sq wyzsze niz w przypadku dystrybucji fizycznej dawki.

W zwigzku z tym nie zaleca sie ocenia¢ EQD2 w pojedynczym punkcie, lecz
stosowact ewaluacje wielopunktowa, by uwzgledni¢ réznice w objetosci. Co
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wiecej, gdy ewaluacja EQD2 opiera sie na objetoSciach w DVH, zaleca sie
korzystanie z wigcej niz jednego celu klinicznego. Dla przyktadu, cel kliniczny w
EQD2(D90) moze zostac uzupetniony przez cele kliniczne dla zgromadzonych
objetosciinnych niz 90% catkowitej objetosci ROI. Efekty wolumetryczne mozna
analizowac dalej w petnej dystrybucji EQD2, uzyskanej z obliczenia EQD2 w Plan
evaluation.

(406776)

OSTRZEZENIE!

Interpretacja rozktadéw EQD2 stuzacych do oceny. Rozkfady EQD2 obliczone

w module Plan evaluation wykorzystujg aproksymacje oparta na priorytetach

do przypisywania wartosci a/3 do wokseli nalezacych do wielu obszaréw
zainteresowania (ROI). Nalezy zachowac szczegoing ostrozno$¢ podczas interpretaci
takich rozktadow:

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

e Abyzapewnic¢ zastosowanie okre$lonej wartosci o/f3 dla catego obszaru
zainteresowania (R0I) podczas oceny celu klinicznego w odniesieniu do
rozktadu EQD2, zaleca sig najpierw wyodrebni¢ fizyczng dawke odpowiadajacy
celowi klinicznemu, a nastepnie przeliczyc ja na EQD2 przy uzyciu wybranej
wartoéci 0/[3, zamiast wyodrebniac cel kliniczny bezposrednio z rozktadu EQD2.
Przedstawianie wskaznikow EQDZ2 jest powszechng praktyka w brachyterapii
i RayPlan wspiera cele kliniczne EQD2 w module Brachy planning, ktory
automatycznie dokonuje zalecanego przeliczenia.

(408774)
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3.1.7 Ostrzezenia dotyczace obliczania dawki

Ogdlne ostrzezenia dotyczqce obliczania dawki

(1, osTRZEZENIE!

Obszar obliczania dawki. Obszar obliczania dawki jest ograniczony do przeciecia
siatki dawkowania i obszaru ztozonego z obszaréw ROl dla obliczania dawki. Obszary
ROl dla obliczania dawki obejmuja External ROl oraz ROl podktadek i unieruchomien,
a takze obszary ROI typu Bolus przyporzadkowane do zewnetrznych wigzek
fotonowych i elektronowych. Zadna dawka nie zostanie oznaczona poza ohszarem
obliczania dawki.

Terapia wigzkg zewnetrzng

W przypadku terapii wigzkg zewnetrzng wszystkie istotne informacje z danych obrazu
znajdujace sig poza obszarem obliczania dawki zostang pominigte. Dla wszystkich
modalnosci poza elektronami objeto$¢ poza tym obszarem obliczania dawki jest
traktowana jako przestrzen pusta w transporcie promieniowania (bez interakgji).

W przypadku elektronéw powietrze jest uzywane zamiast przestrzeni pustej z
rozpraszaniem i utratg transportu promieniowania. System RayPlan nie bedzie w
stanie obliczy¢ prawidtowe] dawki, jesli jakakolwiek cze$¢ wigzki przecina dane
obrazu, ktdre nie s uwzglednione w obszarze obliczania dawki. Moze sie tak zdarzyc,
jesli obszar zainteresowania obliczania dawki nie obejmuje wszystkich istotnych
danych obrazu lub jesli siatka dawki nie obejmuje odpowiednich objetosci obszarow
zainteresowania obliczania dawki.

Mozna oczekiwac¢ duzych btedow w dawce jesli jakakolwiek czes¢ dawki wejdzie w
powierzchnie obszaru zainteresowania obliczania dawki, ktéra nie jest uwzgledniona
w siatce dawki. Mozna réwniez spodziewac sie btedu w dawce na krawedziach
wyjsciowych siatki dawek, jesli zastosowana zostanie zbyt mata siatka dawki,
poniewaz nie uwzglednia sig rozproszenia poza siatkg dawki. RayPlan nie wyswietla
ostrzezenia, je$li siatka dawki nie obejmuje odpowiedniego obszaru na krawedziach
wuyjsciowych.

Brachyterapia [algorytm obliczania dawki T643)

Obliczanie dawki brachyterapii T643 jest modelem opartym na danych pomiarowych
i symulacjach w wodzie. Obliczanie dawki nie uwzglednia wszelkich istotnych
informacji i traktuje cafg objetosc¢ jako wode zaréwno wewnatrz, jak i na zewnatrz
obszaru obliczania dawki. W odniesieniu do obszaru obliczania dawki wynikajg z tego

dwie implikacje:

*  Dawka na powierzchni obszaru zainteresowania w ramach obliczania dawki
moze byc nieprawidtowa, poniewaz zaktada sie nieskonczenie rozpraszajgce
medium, a interfejs o niskiej gestosci jestignorowany.
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* JesSlisiatka dawki nie obejmuje catego zewnetrznego obszaru zainteresowania
(lub innego obszaru zainteresowania w ramach obliczania dawki), dawka
nadal bedzie prawidtowa na krawedziach siatki dawki, biorgc pod uwage,
ze wszystkie aktywne punkty postoju znajdujg sie wewnatrz siatki dawki.
Obliczenie dawki RayPlan nie jest mozliwe, jesli istniejg aktywne punkty postoju
poza zewnetrznym obszarem zainteresowania. Wewnatrz zewnetrznego obszaru
zainteresowania siatka dawki musi obejmowac wszystkie aktywne punkty
postoju, w tym co najmniej 3 cm marginesu, aby zapewni¢, ze uwzgledniane sg
wysokie wartosci dawek blisko zrodet.

(9361)

OSTRZEZENIE!

Nalezy upewnic sig, ze odpowiedni obszar ROl wybrano jako External
(zewnetrzny). Nalezy zawsze sprawdzi¢, czy zewnetrzny obszar ROl obejmuje
wszystkie obszary docelowe ROl oraz narzady krytyczne. Histogramy
przedstawiajgce objeto$¢ dawki mogg zostac btednie wyliczone, jesli zewnetrzny
obszar ROI nie obejmuje catego obszaru ROI.

(9360)

OSTRZEZENIE!

Nalezy upewnic sig, Ze siatka dawki obejmuje wszystkie docelowe obszary
zainteresowania. Tylko czeS¢ obszaru zainteresowania objeta siatkq dawki zostanie
ujeta na wykresie DVH oraz w obliczeniach dotyczacych statystki dawki.

(9358)

Ry

OSTRZEZENIE!

Rozdzielczo$¢ siatki dawki ma wptyw na dawke. Na moc i ksztatt dawki mogg
znaczaco wptywac rozdzielczo$¢ i wyrdwnanie siatki dawki. Nalezy zawsze uzywac
odpowiedniej siatki dawki z uwzglednieniem czynnikéw, takich jak np. rozmiar pola,
modulacja i geometria pacjenta.

(2305)

46 RSL-D-RP-v2026-IFU-PL-1.0-2026-06-30 RAYPLAN v2026 INSTRUKCJA 0BStUGI




3 INFORMACJE NIEZBEDNE DO BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA

| OSTRZEZENIE!

Wypetnienie pikselami. JeSli w obszarze zastosowanym do obliczenia dawki
wystepuje wypetnienie pikselami, obliczona dawka moze by¢ nieprawidtowa.
Nalezy upewnic sig, ze jednostki Hounsfielda wyrazone w pikselach sq zmapowane
do wymaganej gestosci lub doda¢ zamiane materiatu do obszaru wypetionego
pikselami.

Jeslina obrazie TK pominiety zostat materiat, ktory bedzie obecny w trakcie
leczenia i ktory znajduje sie wewnatrz obszaru rozproszenia promieniowania, nie
zaleca sie stosowania warto$ci wypetnienia pikselami. Zamiast tego nalezy dodac
zamiang materiatu do kazdego materiatu, aby uwzgledni¢ go w obliczeniu dawki. W
przeciwnym wypadku w obliczonej dawce moze wystapic btad.

Jesliwszystko to, co jestistotne z punktu widzenia transportu promieniowania,
znajduje sie wewnatrz obrazu TK, ale zewnetrzny ROl obejmuje czgSci obrazu
z wartoSciami, ktore odpowiadajg duzej gestosci w skali Hounsfielda, moze to
spowodowac btedy w obliczeniu dawki.

(9354)

/1. OSTRZEZENIE!

Zamiana materiatu dla zestaw6w wielu struktur. Jesli zamiana materiatu

zostata zdefiniowana dla obszaru RO, ktéry nie ma zadnej geometrii okre$lonej w
wykorzystywanym zestawie obrazéw, podczas obliczania dawki nie pojawi sie zadne
ostrzezenie.

(9353)

!\) OSTRZEZENIE!

Zastosowanie gestosci TK dla materiatéw innych niz ludzkie. Obliczanie dawki
RayPlan jest dostrojone do wykorzystania z danymi TK dla materiatéw normalnie
wystepujacych w ludzkim ciele. W przypadku materiatéw innych niz ludzkie uzycie
nadpisania gestosci bedzie zwykle doktadniejsze niz uzycie informacji o danych

TK. Dotyczy to obszaréw zainteresowania typu podktadka, unieruchomienie i bolus
dla struktur wigzek, a takze implantéw u pacjenta. Nalezy upewnic sig, ze zamiana
materiatu zostata przypisana do obszaru zainteresowania, je$li gestos¢ TK ma zostac
zastgpiona. Przed obliczeniem dawki nie zostanie wydane ostrzezenie, jesli nie

przypisano zadnego materiatu.

(404666)
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OSTRZEZENIE!

Obszary ROI typu bolus nalezy przyporzadkowa¢é do wigzki (wigzek). Obszary
ROItypu bolus sg uwazane za wtasciwosci wigzki. Aby zastosowac obszar ROl

typu bolus do transportu promieniowania i obliczania dawki dla okreslonej wigzki,
nalezy przyporzadkowac obszar do tej wigzki. Jesli bolus ma byt stosowany dla
wszystkich wigzek, nalezy przyporzadkowac¢ go osobno do kazdej wigzki. Bolus, ktéry
nie zostanie przyporzadkowany do zadnej wigzki w planie, nie przyczyni sie w zaden
sposob do obliczenia wigzki.

Obszary ROl typu bolus przyporzadkowany do wigzki bedzie:
*  wySwietlany w postaci linii ciggtej w widokach 2D pacjenta,
* wysSwietlany w widoku 3D pacjentai

* uwzglednione w widoku materiatu pacjenta po wybraniu dawki wigzki dla
odpowiedniej wigzki.

(5347)

| OSTRZEZENIE!

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

Obszary podktadek i unieruchomien uwzglednione w zestawie wigzki beda:

* oznaczone niebieska ikong zestawu wigzki na liscie obszaréw ROl

* oznaczone zaznaczonym polem w zaktadce Fixation and support

* wySwietlone w postaci linii ciggtej w widokach 2D pacjenta

* uwzglednione w widoku materiatu pacjenta po wybraniu zestawu wigzki.

(713679)
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| OSTRZEZENIE!

Zastosowanie obszaréw ROl typu podktadka lub unieruchomienie. Obszary ROI
typu podktadka lub unieruchomienie przeznaczone sg do uzytku w przypadku
obszaréw z podktadkami pacjenta, stabilizujgcymi lub unieruchamiajgcymi pacjentai
powinny byc stosowane wytacznie w przypadku struktur zlokalizowanych w gtéwnej
mierze poza zarysem pacjenta. Zawsze nalezy stosowac inne typy obszaru ROl do
zamienionego materiatu w obrebie zewnetrznego obszaru ROI. Niewielkie natozenie
sie na zewnetrzny obszar ROl jest akceptowalne, jesli obszar ROl podkfadki lub
unieruchomienia znajduje sie w gtdwnej mierze poza zewnetrznym obszarem ROl
Stosowanie obszaréw ROl podktadki lub unieruchomienia, ktére znajdujg sie w
gtéwnej mierze wewnatrz obrysu pacjenta, moze prowadzi¢ do btedow w obliczeniu
gestosci masy wokseli, ktore znajduja sie w obszarze natozenia z zewnetrznym
obszarem ROI. Wiecej informacji na temat tych dziatan zawiera RSL-D-RP-v2026-REF,
RayPlan v2026 Reference Manual. (262427)

| OSTRZEZENIE!

-

Planowanie MR: wyznaczenie wartosci gestosci objetosciowej. RayPlan umozliwia
planowanie wytgcznie na podstawie obrazéw MR, ktére wykonuje sie w oparciu o
wyznaczong przez uzytkownika wartos¢ gestosci objetosciowej. Nalezy zauwazyc,
ze w przypadku poszczegélinych konfiguracji/obszaréw wyznaczenie wartosci
gestosci objetoSciowej za pomoca materiatu jednorodnego doprowadzi do powstania
niedopuszczalnego btedu dozymetrycznego. (254454)

!\) OSTRZEZENIE!

Planowanie MR: znieksztatcenie geometryczne i pole widzenia. Obrazy MR
wykonane na potrzeby planowania musza mie¢ pomijalne znieksztatcenie
geometryczne. RayPlan nie zawiera zadnego algorytmu korygujacego
znieksztatcenie. Obraz MR powinien obejmowac zarys pacjenta. (261538)
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OSTRZEZENIE!

CT ze wzmocnieniem kontrastowym. Srodki kontrastowe stosowane do ulepszania
zestawow obrazow CT bedg miaty wptyw na warto$ci HU, co moze prowadzi¢ do réznic
migdzy planowang i dostarczong dawka. Uzytkownik powinien catkowicie unikac
uzywania zestawow obrazéw CT ze wzmocnieniem kontrastowym do planowania
leczenia lub upewnic sie, ze zamiany materiatow dla obszaréw kontrastowych sg
prawidtowo przypisane.

(344525)

et

OSTRZEZENIE!

Upewnic sig, ze dawki obliczone za pomoca réznych algorytméw obliczania dawki
sq zgodne. tgczenie lub poréwnywanie dawek obliczonych z réznymi algorytmami
obliczania dawki (np. w module fall-back, kooptymalizacji, dawkach tta, sumowaniu
dawek] musi by¢ wykonywane ostroznie, jesli konwencja dawkowania rézni sie

migdzy algorytmami, a plan jest wrazliwy na dawke w materiatach o wysokim Z.

Algorytmy dawkowania elektronowego Monte Carlo podajg dawke w wodzie

z uwzglednieniem transportu promieniowania w o$rodku. Algorytm dawki

fotonéw Collapsed Cone oblicza dawke w wodzie z uwzglednieniem transportu
promieniowania w wodzie o r6znej gestosci; wiasciwos¢ ta plasuje sie pomiedzy
dawka w wodzie a dawka w oSrodku, gdy obliczenia sa przeprowadzane w o$rodku.
Algorytmy dawki fotonéw i brachyterapii metoda Monte Carlo podaja dawke RayPlan
v2026 w oérodku z uwzglednieniem transportu promieniowania w o$rodku.
Stwierdzono, ze w przypadku transportu w o$rodku réznice miedzy dawkg w wodzie
a dawkg w o$rodku dla fotonéw sg niewielkie w przypadku tkanek innych niz kos¢
(1-2%), ale roznica ta moze stac sie stosunkowo duza w przypadku kosci (10%) lub
innych materiatéw o wysokim Z.

Konwencja dawkowania dla dawek importowanych jest nieznana RayPlan i nalezy sie

z nimi obchodzi¢ ostroznie, jesli plan jest wrazliwy na dawki w materiatach o wysokim

Zijesli dawka jest uzywana jako dawka podstawowa lub do nasladowania dawki.
(409909)
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OstrzezZenia dotyczqce obliczania dawki elektronow

\,f‘" ! ), OSTRZEZENIE!

Maksymalny dopuszczalny poziom niepewnosci statystycznej nie wptywa na
uprzednio obliczona metoda Monte Carlo dawke kliniczna. W przypadku zmieniania
maksymalnego dopuszczalnego poziomu niepewnosci statystycznej w ustawieniach
klinicznych dla klinicznej dawki elektronéw obliczanej metodg Monte Carlo nalezy
pamieta¢, ze dawki uprzednio obliczone nie zostang zmienione. Dawki obliczone
przed wprowadzeniem zmian moga zosta¢ oznaczone jako kliniczne, cho¢ gdyby
zostaty przeliczone ponownie, poziom niepewnosci statystycznej nie umozliwitby
oznaczenia ichw ten sposob.

(9349)

(1. OSTRIEZENIE!

Obliczanie dawki elektrondw dla matych rozmiaréw wycinkéw. Zgtaszano
ograniczong doktadno$¢ obliczonej wydajnoéci dla matych rozmiaréw wycinkow
przy obliczaniu dawki elektronowej RayPlan. Odnotowano réznice migdzy zmierzong

a obliczong wydajnoécig wynoszgcg ponad 3% dla rozmiardw wycinkéw 4x4 cm? i
ponad 5% dla rozmiaréw wycinkow 2x2 cm?.

Uzytkownik musi zdawac sobie sprawe z tego ograniczenia i doktadnie zweryfikowac
wydajnos¢ obliczonej dawki elektronow dla matych rozmiaréw wycinkow.
(142165)

OstrzeZenia dotyczqce obliczania dawki fotonow

(Y., OSTRIEZENIE!

Przypisanie tabeli ggstosci CBCT. Do bezposredniego wykorzystania
nieprzetworzonych informacji CBCT w obliczeniach dawki RayPlan uzywa tabeli
gestosci CBCT specyficznej dla obrazu. Poniewaz istnieje ograniczony zestaw
poziomoéw gestosci okreslonych dla CBCT w poréwnaniu z tym, ktéry jestzwykle
okreslany dla CT, obliczenie dawki na obrazach CBCT moze by¢ mniej doktadne

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

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

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

(9355)

/1. OSTRZEZENIE!
Maksymalny dopuszczalny poziom niepewnosci statystycznej nie wptywa na stan
kliniczny dawki uprzednio obliczonej metoda Monte Carlo. W przypadku zmieniania
maksymalnego dopuszczalnego poziomu niepewnosci statystycznej w ustawieniach
klinicznych dla klinicznej dawki fotonéw obliczanej metodg Monte Carlo nalezy
pamietac, ze dawki uprzednio obliczone nie zostang zmienione. Dawki obliczone
przed wprowadzeniem zmian moga zosta¢ oznaczone jako kliniczne, cho¢ gdyby
zostaty przeliczone ponownie, poziom niepewnosci statystycznej nie umozliwitby
oznaczeniaichw ten sposob.

(399)

| OSTRZEZENIE!

(X*

Asymetria w profilach Y CyberKnife pol skolimowanych MLC nie jest uwzgledniana
w modelowaniu wigzki. W przypadku najwiekszych skolimowanych pél MLC profile

Y akceleratora liniowego CyberKnife wykazuja wewnetrzng asymetrie. Nie jest to
uwzgledniane w modelowaniu wigzki, a réznice migdzy dostarczonymi i obliczonymi
dawkami moga pojawic sie dla p6l skolimowanych bezposrednio przez jedna ze
statych szczek Y (boczne ptyty ochronne MLC) lub przez kilka zamknietych par
listkdw obok jednej ze szczek Y.

Nalezy mie¢ Swiadomo&¢ tego ograniczeniai zachowa¢ wzmozong 0stroznosc
przy badaniu tego zjawiska podczas uruchamiania systemu RayPlan orazw dalszej
kontroli jakosci dotyczacej konkretnego pacjenta.

(344951)
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OSTRZEZENIE!

Rozmieszczenie katow tukow gantry dla planéw rotacyjnych dla matych
pozaosiowych obszaréw docelowych. Rozmieszczenie tukéw gantry decyduje o
liczbie kierunkow stosowanych podczas obliczania dawki dla plandw rotacyjnych.
Stwierdzono przeszacowanie dawki wynoszace okoto 3,5% dla niektorych planow

z matym obszarem targetu, ktory jest pozaosiowy wzgledem ptaszczyznowego
kierunku dla wigzkitukowej, w przypadku stosowania 4-stopniowego rozmieszczenia
gantry w poréwnaniu z 2-stopniowym. Nie zauwazono tego samego efektuw
przypadku matych centralnych obszaréw targetu Podczas tworzenia takich planow
dla wigzkitukowej nalezy zastosowac 2-stopniowe rozmieszczenie katow gantry.

(723988)

Ostrzezenia dotyczqce obliczania dawki brachyterapii

OSTRZEZENIE!

Prawidtowo$¢ obliczania dawki T643. Obliczanie dawki TG43 opiera sie na wielu
zatozeniach: (1) wszystkie tkanki wokét zrodet sg rownowazne wodzie, (2] kazde
zrédfo musi byc otoczone wystarczajgco duzg objetoscia pacjenta, aby zachowac
wazno$¢ zestawu danych konsensusowych, oraz (3) wszelkie efekty ostonowania
moga byc¢ ignorowane. Sytuacje, w ktérych te zaktadane warunki nie sg spetione,
obejmuja: plany, w ktérych zrodto znajduje sie w poblizu jamy powietrznej lub
implantéw metalowych, konfiguracje, w tym ostonowanie aplikatora i zrodta
umieszczone blisko skéry.

Uzytkownik musi by¢ swiadomy tych zatozen i ich wptywu na obliczanie dawki.
(283360)
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OSTRZEZENIE!

Poprawno$¢ parametréw TG43. Dokfadno$¢ obliczania dawki brachyterapii 1643
jestsilnie zalezna od poprawnoéci zastosowanych parametrow 1643. Jesli jest to
dostepne dla biezgcego zrodta, zdecydowanie zaleca sie stosowanie opublikowanych
danych konsensusowych z raportu HEBD (Perez-Calatayud et al., 2012) lub raportéw
podobnych. Rozdzielczos¢ funkcji dawek radialnych i funkgji anizotropii powinna

byt zgodna z zaleceniami podanymi w raporcie T643ul (Rivard et al. 2004) oraz

w raporcie HEBD. Uzytkownik jest odpowiedzialny za weryfikacje, czy parametry
TG43 zostaty wprowadzone poprawnie, niezaleznie od tego, czy to uzytkownik, czy
producent wprowadzit dane. Uzytkownik musi rowniez zweryfikowa¢ doktadno$¢
algorytmu obliczania dawki przy uzyciu wprowadzonych parametrow.

(283358)

OSTRZEZENIE!

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

Nalezy pamieta¢, ze w przypadku przeskalowania rozktadéw dawek zawierajgcych
ograniczone wartoéci dawki, wartoéci te zostang przeskalowane tym samym
wspotczynnikiem, tzn. jesli rozktad dawki zawierajacy wartosci ograniczone do 100
Gy zostanie przeskalowany wspétczynnikiem z, ograniczone wartosci dawki bedg
miaty nowa warto$¢ z x 100 Gy. Nalezy rozwazy¢ ponowne obliczenie dawki po
znacznym przeskalowaniu rozktadu dawki w dét, aby unikna¢ ograniczenia wartosci
dawek istotnych z klinicznego punktu widzenia.

(1312866)
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| OSTRZEZENIE!

Dawki w trakcie ruchu podczas brachyterapii. Dawki dostarczane miedzy pozycjami
postoju, jak rowniez dawki wjazdu i wyjazdu zrédta z i do aparatu typu afterloader,

nie sg uwzgledniane w obliczeniach dawki. Te dawki w trakcie ruchu sg zalezne

od aktywnosci Zrodia i rzeczywistego ruchu (predkoscii przyspieszenia) zrodta w
kanatach brachyterapii HDR. Dawki w trakcie ruchu mogg w niektorych przypadkach
osiggnac klinicznie znaczace poziomy, zwtaszcza w przypadku zrodet o wysokiej
aktywnosci, powolnego ruchu zrédta i gdy liczba kanatow brachyterapii HDR jest
wysoka, co powoduje, ze zrodto spedza znaczng czg$¢ czasu w ruchu. Uzytkownik
powinien by¢ Swiadomy tego ograniczenia i oceni¢, w ktérych przypadkach dawki w
trakcie ruchu mogg stac sie problemem dla kazdego aparatu typu afterloader.

(331758)

| OSTRZEZENIE!

Brachyterapia HDR w polach magnetycznych. Jezeli brachyterapia HDR jest
przeprowadzana w polu magnetycznym [np. w trakcie rezonansu magnetycznego),
moga zachodzi¢ znaczne rozbieznosci pomiedzy dostarczong dawkg, a dawka
obliczong za pomoca RayPlan. Pochodna opublikowanych parametrow 1643 nie
obejmuje pél magnetycznych, a algorytm dawkowania Monte Carlo dla brachyterapii
w RayPlan nie uwzglednia p6l magnetycznych w trakcie transportu czasteczek.
Kazdy wptyw pola magnetycznego na dystrybucje dawki zostanie wiec pominiety na
etapie obliczania dawki. Uzytkownik musi mie¢ $wiadomo$¢ tego ograniczenia, jezeli
leczenie ma byc przeprowadzone w polu magnetycznym.Nalezy zwracac uwage
szczegolnie na zrodta 69Co i site pél magnetycznych przekraczajacq 1,57, a takze
obszary zawierajace powietrze (lub blisko nich).

(332358)

| OSTRZEZENIE!

Modut dawkowania Monte Carlo do brachyterapii: metoda walidacji i uruchomienie.
Modut dawkowania Monte Carlo do brachyterapii RayPlan zostat poddany walidacji

w odniesieniu do uzgodnionych danych referencyjnych w wodzie: zbioru danych
konsensusowych AAPM HEBD typu "along-away" dla obstugiwanych zrodet w
fantomie wodnym. Ponadto modut Monte Carlo do brachyterapii zostat poddany
walidacji w odniesieniu do RayPlan TG-43 przy uzyciu planow klinicznych opartych na
anatomii pacjentdw, ktérych parametry zostaty zastgpione parametrami wody.

W przypadku geometrii heterogenicznych walidacje przeprowadzono na modelach
anatomicznych pacjentéw oraz fantomach ptytkowych zawierajgcych granice miedzy
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koscig, ptucami, powietrzem i materiatem o wysokim wspétczynniku Z, poprzez
poréwnanie z wynikami niezaleznego kodu Monte Carlo egs brachy, a nie poprzez
bezposrednie pomiary dawki na fantomach.

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

(1593258)

3.1.8

Ostrzezenia dotyczace modelowania pacjenta

OSTRZEZENIE!

Automatyczne generowanie i modyfikacja obszaru zainteresowania (ROI).
Rezultat automatycznego generowania i modyfikacji obszaru zainteresowania
(ROI) nalezy zawsze poddawac weryfikacji. Nalezy zwracic szczeg6ing uwage

na wybor odpowiedniego modelu organu dla danego pacjenta, kierujac sie
charakterystycznymi wtasciwosciami modelu, takimi jak obszar w ciele, pozycja
pacjenta i modalno$¢ obrazowania. Dotyczy to wszystkich automatycznych metod

segmentacji, w tym segmentacji na podstawie modelu i na podstawie atlasu.

Nalezy zauwazyc, ze nie mozna zastosowac automatycznej segmentacji narzadéw
do identyfikacji zmian chorobowych w RayPlan.
(9662)

g‘)\

OSTRZEZENIE!

Automatyczna rejestracja obrazu. Zawsze sprawdzac wynik automatycznej

rejestracji obrazu.

(9660)
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/1. OSTRZEZENIE!

Odstep warstw zestawu obrazow i ekstrapolacja konturéw. W RayPlan,
rekonstrukcja 3D danego ROl na podstawie konturéw zaktada, ze pierwszy i ostatni
kontur sg oddalone od siebie o p6t warstwy. Pierwszy i ostatni kontur danego ROl s
zatem ekstrapolowane o p6t warstwy od najbardziej zewnetrznych konturow. Nalezy
pamietac, ze taka ekstrapolacja nie ma ograniczen — odlegto$¢ zawsze wynosi p6t
warstwy. W przypadku typowych zestawdw obrazéw, cechujacych sie odlegtoscig
warstw okoto 2—3 mm, oznacza to, ze RayPlan ekstrapoluje 1-1,5 mm, leczw
przypadku zestawu obrazow o szerokich odstepach warstw, ekstrapolacja moze
prowadzi¢ do niespodziewanego zachowania. Zaleca sie wiec, by zawsze uzywac
planowanych skanow TK rekonstruowanych z odstepem warstw wynoszacym
maksymalnie 3 mm.

(9492)

/1. OSTRZEZENIE!

Brakujace obrysy posrednie ROI. Jesli brakuje po$rednich obryséw ROI, odstep NIE
jestwypetniany automatycznie.

Jezeliw pewnych zestawach obrazéw brakuje konturéw pomiedzy najbardziej
zewnetrznymi konturami geometrii ROI, wéwczas pomiedzy konturami nie zachodzi
automatyczna interpolacja. Dotyczy to zaréwno konturéw importowanych, jak i
wygenerowanych w RayPlan.

(9658)

y' |  OSTRZEZENIE!

Geometria ROl wykraczajaca poza zestaw obrazéw. W przypadku wykonywania
dziatan na konturach (np. reczne rysowanie, upraszczanie itp.) na ROl wykraczajacym
poza gorna lub dolng czes¢ zestawu obrazéw, ROl zostanie obciety w gornej i dolnej
warstwie zestawu obrazow.

(8817)
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(1. OSTRZEZENIE!

Stworz wspolny materiat z nowym sktadem elementarnym. Mozliwe jest
zdefiniowanie materiatu, ktory nie odzwierciedla fizycznie uzasadnionego materiatu
w odniesieniu do kombinacji gestosci masy i sktadu pierwiastkowego. Uwazaj na
kolejnosc liczb atomowych i wag, aby upewnic sie, ze oba majg te sama kolejnosc.
Algorytmy obliczania dawki RayPlan sg zoptymalizowane pod katem materiatow
podobnych do tych wystepujacych w ludzkim ciele. Stosowanie materiatow spoza
tego obszaru moze zmniejszyc doktadno$¢ dawki.

(274572)

3.1.9 Ostrzezenia dotyczace planowania leczenia

| OSTRZEZENIE!

Unikanie kolizji: Nalezy zawsze sprawdzac utozenie pacjenta, katy gantry i

stotu (lub katy pierécienia w przypadku aparatéw, w ktérych obrét pierécienia
zastepuje obrét stotu). Utozenie pacjent/urzadzenie musi by¢ recznie weryfikowane
w przypadku wszystkich wigzek, co pozwoli unikngg¢ kolizji powodujgcych obrazenia
ciata pacjenta badz uszkodzenie sprzetu. Podczas weryfikacji ryzyka kolizji

przy danym utozeniu pacjent/urzadzenie nie nalezy postugiwac sie widokiem
pomieszczenia. W przypadku terapii TomoTherapy nalezy zapoznac sie réwniez z
ostrzezeniem 254787 (Unikanie kolizji w przypadku TomoHelical i TomoDirect).

(3310)

OSTRZEZENIE!

Obrazy w pionowej pozycji skanowania, typowo oznaczane jako HFS. 7 uwagina
ograniczenia standardu DICOM, obrazy pozyskane ze skanu pionowego sg typowo
oznaczane jako HFS (Head-First Supine — od glowy na wznak). "Siedzgca" pozycja
skanowania nie wystepuje w standardzie DICOM. W przypadku obrazéw pozyskanych
z tomografow komputerowych uwzgledniajacych kat pochylenia zagtowka, kat ten
bedzie widoczny w interfejsie RayPlan jako przyrostek dodany do pozycji skanowania

pacjenta.

(1201908)
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/1. OSTRZEZENIE!

Wybér prawidtowej pozycji leczenia. Podczas tworzenia planu leczenia nalezy sie
upewni¢, ze wybrano prawidtowg pozycje leczenia (najpierw glowa / najpierw stopy)
dla danego pacjenta. Wybrana pozycja leczenia ma wptyw na sposaéb kierowania
wigzek promieniowania na pacjenta. Nieprawidtowa specyfikacja moze doprowadzi¢
do btedow w leczeniu pacjenta.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze podczas tworzenia planu leczenia mozliwy jest wyborinnej
pozycji leczenia niz pozycja pacjenta w danych TK (pozycja skanowania pacjenta). Z

opcji tej nalezy korzystac tylko w sytuacji, gdy pacjent ma byc¢ poddawany leczeniu w
innym potozeniu niz podczas skanowania. (508300]

/1. OSTRZEZENIE!

Kat kolimatoraw procedurach VMAT (Modulowana objetosciowa terapia tukowa),
Conformal Arc (Luk konformalny) oraz Static Arc (Luk statyczny). W przypadku
wigzek tukowych powinno sie w miare mozliwoéci unika¢ ustawiania kgta kolimatora
wynoszacego 0, 90, 180 1ub 270 stopni, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢

do zakumulowania przecieku dawki. Katy kolimatora najlepiej przestawi¢ o co
najmniej 10 stopni wzgledem powyzszych wartosci. Skumulowany przeciek dawki
w wyniku transmisji pomiedzy listkami nie jest odtwarzany w obliczaniu dawki
klinicznej. Nalezy mie¢ tego Swiadomo$¢ podczas podejmowania decyzji klinicznych.
Zamkniete pary listkow z duzym prawdopodobienstwem zostang ustawione
posrodku projekcji docelowej, a to moze powodowa¢ akumulowanie przecieku

w centrum obszaru tarczowego przy tych katach kolimatora.

(3305)

RSL-D-RP-v2026-IFU-PL-1.0-2026-06-30 RAYPLAN v2026 INSTRUKCJA 0BSLUGI 59



3 INFORMACJE NIEZBEDNE DO BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA

60

|

OSTRZEZENIE!

Obliczanie dawki w przypadku niewielkich strukturlUzywajac matych struktur,
nalezy pamietac o efekcie dyskretyzacji. Dlatego wazne jest, aby wybierac
rozdzielczo$¢ siatki obliczeniowejw oparciu 0 najmniejsze rekonstruowane struktury.
Podczas rekonstruowania struktur na potrzeby wizualizacjiw widokach pacjenta
stosowana jest typowa dla danych struktur siatka o wysokiej rozdzielczosci,

co pozwala na doktadne odwzorowanie struktury. Rekonstrukcja struktur na
potrzeby optymalizacji planu, obliczania dawkii statystyk dawki jestjednak
przeprowadzanaw oparciu o siatke dawki. Jesli woksele siatki obliczeniowej sg
zbyt duze, rekonstrukcja moze niedoktadnie odwzorowac strukture. Ponadto
wystapi rozbiezno$¢ pomiedzy strukturami wizualizowanymia rzeczywiscie
wykorzystywanymi przy obliczaniu dawki. Z tego powodu stanowczo zaleca sie
zastosowanie takiej rozdzielczosci siatki dawek, aby rozmiar jednego woksela
siatki dawek nie przekraczat potowy wielko$ci najmniejszej struktury poddawanej
rekonstrukgji.

(6444)

OSTRZEZENIE!

Wizualizacja materiatu. Widok materiatu wyswietla potgczone gestosci wokseli

z wartoéci zestawu obrazow i nadpisania materiatu. W obliczeniach gestosci
uwzglednione sg wszelkie nadrzedne obszary ROl znajdujace sie wewngtrz
zewnetrznych obszaréw zainteresowania, obszaréw unieruchomien i podpér
uwzglednionych w wybranym zestawie wiazki, oraz obszaréw typu Bolus
przyporzadkowanych do wybranej wigzki. WySwietlone wartosci gestosci to gestosci
wokseli uzywane do obliczenia wigzki.

Zaleca sie, aby uzytkownik dokfadnie przejrzat warto$ci materiatu, aby upewnic sie,
ze dane wejSciowe do obliczenia dawki sg prawidtowe.

Nalezy pamietac, ze wizualizacja materiatu nie jest dostepna dla Brachy T643.
Podczas obliczania dawki dla Brachy TG4 3 caty pacjent jest traktowany jak woda.
2638
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/1. OSTRZEZENIE!

Nachylenie i obrot stotu wptywaja na geometrig pacjenta. Podczas planowania
lub wykonywania obrazowania za pomocg nachylenia lub obrotu stotu, nalezy miec

Swiadomosc, ze nie ma weryfikacji w RayPlan, ze rotacja pacjenta w obrazie pasuje
do rotacji pacjenta w planie leczenia.

(68044)

3.1.10 Ostrzezenia zwigzane z tworzeniem planow TomoHelical i
TomoDirect

y 1 | OSTRZEZENIE!

Unikanie kolizji w planachTomoHelical i TomoDirect. Po wprowadzeniu zmian

w zakresie izocentrum zawsze nalezy upewnic sig, ze pacjent spoczywajacy natozku
swobodnie zmie$ci sie w otworze gantry. Widoki 2D i 3D uwzgledniajq pole widzenia
wiaéciwe dla urzadzenia oraz wizualizacje otworu gantry, za pomoca ktérych mozna
sprawdzi¢ ryzyko kolizji. Podczas sprawdzania ryzyka kolizji nie nalezy postugiwac

sie widokiem Room (Pomieszczenie). (254787)

/1.  OSTRZEZENIE!

Napromienianie TomoDirect przez t6zko terapeutyczne. £6zko TomoTherapy
skfada sie z nieruchomej palety dolnej oraz ruchomej palety gornej. Potozenie palety
gornej podczas dostarczania promieniowania moze sig roznic od pofozenia podczas
planowania ze wzgledu na ustawienia pacjenta. Moze to mie¢ wptyw na dawki wigzek
wchodzacych przez krawedz gornej palety lub w jej poblizu. Codzienne korekty obrotu
gantry mogg réwniez zmienic Sciezke wigzki przechodzacej przez t6zko. Nalezy
unika¢ tworzenia planéw TomoDirect z duzg frakcjq dawki pochodzaca z wigzek
wchodzacych przez krawedz gornej palety lub w jej poblizu.

(5062)
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OSTRZEZENIE!

Pojedyncza baza danych pacjentéww module iDMSModutiDMS powinien
otrzymywac dane tylko z jednej bazy danych pacjentéw w celu unikniecia
btedow dotyczacych spojnosci danych. Blokada pacjentaw bazie danych
pacjentow gwarantuje, ze dane tego samego pacjenta nie zostang jednoczeénie
wyeksportowane do modutu iDMS z dwoch instancji systemuRayPlan.

(261846)

| OSTRZEZENIE!

[ )

Synchronizacja ruchu dla planéw TomoHelical. Gdy synchronizacja ruchu jest
uzywana do planu TomoHelical, jako punkt poczatkowy sg tworzone trzy katy
obrazowania (0, 90, 270 stopni). Uzytkownik musi recznie edytowac katy, ocenic je i
upewnic sie, ze sg odpowiednie do obrazowania wybranych celéw do $ledzenia.

Przy zatwierdzaniu lub eksportowaniu katy s sprawdzane, aby upewni¢ sie, ze nie
naruszajg niektorych ograniczen. Na przyktad wszystkie katy musza byc¢ oddzielone
o co najmniej 30 stopni. Nalezy jednak pamigtac, ze nie sprawdza sie, czy katy
nadajg sie do uzycia do $ledzenia celu.

(143545)

| OSTRZEZENIE!

Nie nalezy stosowa¢ terminu ,Fiducial” w nazwach obszaru zainteresowania/
punktu zainteresowania w przypadku planéw TomoHelical wraz z Synchrony. W
przypadku planéw TomoHelical korzystajacych z $ledzenia w czasie rzeczywistym

i zarzadzania ruchem (motion management) nalezy unika¢ stosowania terminu
,Fiducial” w nazwach obszaru zainteresowania. System przeprowadzania leczenia
okresla, ktdre znaczniki nalezy $ledzi¢ wedtug tej konwencji nazewnictwa. Uzycie
terminu ,Fiducial” w nazwach obszaru zainteresowania/punktu zainteresowania
moze powodowac problemy po stronie realizacji napromieniania z nieprawidtowymi
obszarami zainteresowania/punktami zainteresowania ustawianymi jako $ledzone, a
takze duplikatami nazw obszaru zainteresowania. Nieprawidtowe uzycie znacznikow
doprowadzi do niedostarczenia planu na aparacie.

(282912)
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3.1.11  Ostrzezenia dotyczace planowania leczenia CyberKnife

(/" ! i\i OSTRZEZENIE!

Utworzony 1-widokowy margines obszaru zainteresowania nie jest zalezny

od wybranej techniki §ledzenia ani Zrédlowego obszaru zainteresowania.

Po utworzeniu, 1-widokowy margines obszar zainteresowania nie jest zalezny

od techniki synchronizacji ruchu, zestawu wigzek ani zrédtowego obszaru
zainteresowania. Jesli synchronizacja ruchu zostanie zmieniona lub zrédtowy obszar
zainteresowania zostanie zaktualizowany, nalezy ponownie wygenerowac¢ margines
obszaru zainteresowania.

(341543)

3.1.12 Ostrzezenia dotyczace planowania zabiegéw brachyterapii

/1. OSTRIEZENIE!

Weryfikacja wtasciwosci konfiguracji aplikacji przed zastosowaniem klinicznym.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za weryfikacje, czy parametry zdefiniowane

dla konfiguracji aplikacji poprawnie reprezentujg odpowiedni aplikator przed
zastosowaniem klinicznym. W szczegélnosci wymagana jest weryfikacja

prawidtowego potozenia punktéw przestoju.

(283879)

(/" ! .\} OSTRZEZENIE!

Ograniczenia czasu postoju. Ograniczenia czasu postoju w RayPlan Physics sg
oparte na referencyjnej wartosci kermy w powietrzu w okreslonym dniu i godzinie
dla danego zrodta. W chwili planowania nie uwzglednia sie korekty rozpadu. Nalezy
sie upewnic, ze okreslone limity uwzgledniajg petny oczekiwany zakres czynnikéow
korygujacych rozpad dla catego okresu zycia zrodta — w szczegdlno$ci aby unikngé
ograniczen afterloader’a w maksymalnym dopuszczalnym czasie postoju.

(283881)
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| OSTRZEZENIE!

Pozycjonowanie punktdéw przestoju w brachyterapii. Prawidtowo$¢ rozktadu dawek
w ciele pacjenta w duzym stopniu zalezy od dokfadnosci pozycjonowania kanatow

i punktow przestoju. Obowigzkiem uzytkownika jest weryfikacja, czy kanaty sg
prawidtowo ustawione dla kazdego pacjenta i czy reprezentacja punktéw przestoju
wewnatrz kanatow jest prawidtowa.

(283361)

1. OSTRZEZENIE!

F
L

Okres$lona dawka do brachyterapii. Wszystkie wartosci dawek RayPlan sg okreslane
jako fizyczna dawka pochfonieta do brachyterapii. Zaleca sie przeprowadzenie oceny
klinicznej planéw dla zabiegéw brachyterapii przy uzyciu dawki wazonej biologicznie
EQDZ oprocz pochtonietej dawki. Obecnie w graficznym interfejsie uzytkownika

nie ma mozliwosci bezpo$redniego wyswietlania dawek EQD2 i uzytkownik jest
odpowiedzialny za konwersje okre$lonych wartoSci dawek do dawek EQD2.

(284048)

L

OSTRZEZENIE!

~

Sumowanie dawek brachyterapii i radioterapii wiazka zewnetrzna. Plany dla
zabiegow brachyterapii posiadaja zwykle znacznie wyzsze dawki frakcyjne niz

plany dla radioterapii wigzkg zewnetrzng. W przypadku duzych réznic w zalecanych
dawkach frakcyjnych, dawki nie powinny by¢ sumowane bezpoérednio bez
uwzglednienia skutkow radiobiologicznych (przy uzyciu pojec takich jak BED i EQD2).

(283362)

| OSTRZEZENIE!

Modele aplikatoréw do brachyterapii musza by¢ zwalidowane przed klinicznym
zastosowaniem. Do odpowiedzialnosci uzytkownika nalezy walidacja wszystkich
modeli aplikatoréw do brachyterapii, zanim zostang zastosowane w klinicznych
planach leczenia.

RayPlan jest przeznaczony do uzycia przez przeszkolonych radioterapeutow.
Uzytkownikom zaleca sig Sciste przestrzeganie standardoéw branzowych w zakresie
kontroli jakoSci aplikatoréw do brachyterapii i planowania leczenia. Obejmuje to
dokonywania weryfikacji dozymetrycznej przy uzyciu takich metod, jak pomiary przy
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uzyciu filmu GAFchromic, zgodnie z zaleceniami American Association of Physicists
in Medicine (AAPM] zamieszczonymiw Task Group 56 (TG-56] on the quality
assurance of brachytherapy equipment and Medical Physics Practice Guideline 13.a.

Zdecydowanie zalecane jest réwniez utworzenie szablonu struktury i, po wykonaniu
odpowiednich kontroli jakosci, zatwierdzenie tego szablonu, by zapewnit, ze
struktury aplikatoréw nie zostang przypadkowo zmienione. Podczas procesu
planowania terapii uzytkownicy powinni korzysta¢ wytgcznie ze strukturz tych
zatwierdzonych szablonéw, aby podtrzymac sp6jnosc¢ i doktadnos¢ podczas
realizacji terapii.

(726082)

(1. OSTRIEZENIE!

Przegladanie dtugosci kanatu. Wewnetrzna i efektywna dtugo$¢ kanatu to
wartosci krytyczne przekazywane bezposrednio do aparatu typu afterloader celem
wykonania planu leczenia. Nalezy sie koniecznie upewnic, ze aparat nie wykrywa
zadnych rozbiezno$ci migdzy dtugosciami kanatu. Btedy w tych wartoSciach mogg
spowodowac znaczne odchytki od zamierzonego planu leczenia.

Jesli podczas planowania leczenia dtugosci kanatu byty edytowane, nalezy

sprawdzi¢, czy wszystkie edytowane dtugosci doktadnie pasuja do zamierzonej

konfiguracji leczenia przed ostatecznym zatwierdzeniem i realizacjg planu leczenia.
(936234)

3.1.13 Ostrzezenia dotyczace oceny dawki

OSTRZEZENIE!

Interpolowane warto$ci dawek sa wyswietlane w widoku pacjenta. Interpolowane
wartoéci dawek sg domysinie wySwietlane w widoku pacjenta. Nalezy upewnic sig, ze
stosowana rozdzielczo$¢ siatki dawki jest odpowiednia w danej sytuacji planowania
leczenia.

(3236)

/1. OSTRZEZENIE!

Wyswietlanie dawki catkowitej. W widokach pacjenta, na wykresie DVH, w
statystykach dawki oraz na liScie celow klinicznych zawsze wysSwietlana jest dawka
catkowita dla wszystkich planowanych frakcji.
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66

Wuyjatek stanowi modut QA, w ktérym wySwietlana jest dawka dla jednej frakcji.
(3233)

OSTRZEZENIE!

Kontrole systemowe podczas zatwierdzania. Nalezy pamigtac, ze ponizsze kontrole
przed zatwierdzeniem sg wykonywane wytacznie w przypadku planowania dawek:

*  Weryfikacja wejscia wigzki.

*  Geometria ROl bolusa istnieje.

*  Geometria pomocniczego ROl istnigje.

*  Geometria ROI stabilizacji istnieje.

*  RozdzielczoSc¢ siatki dawki jest mniejsza niz 5 mm we wszystkich kierunkach.

Uzytkownik ma obowigzek przeprowadzic te kontrole w przypadku dawek na potrzeby
oceny.

Nalezy pamietac, ze siatka dawki na potrzeby planowania obejmujgca zewnetrzny
obszar ROI, obszary ROl podktadki i unieruchomienia oraz ROl bolusa nie gwarantuije,
ze wszystkie odpowiednie obszary zostang uwzglednione w obliczaniu dawki w
dodatkowych zestawach danych. (508962]

OSTRZEZENIE!

Dawka przyblizona jest wykorzystywana tylko na posrednich etapach planowania
leczenia. Dawka przyblizona charakteryzuje sie nizsza doktadnoécig od dawki
wyswietlanej jako ,Clinical” (Kliniczna) i nie nalezy jej uwzglednia¢ podczas
podejmowania decyzji klinicznych. Planu z dawka przyblizona nie mozna zatwierdzi¢
ani wyeksportowac.

(9405)

3.1.14

Ostrzezenia dotyczace uruchamiania wigzki

Uwagi ogdlne do uruchamiania wiqzek

OSTRZEZENIE!

Jakos$¢ modelu wigzki zalezy od danych wiazki. Jako$¢ modelu wigzki zalezy
przede wszystkim od jakosci i zakresu danych wiazki, na przyktad krzywych dawki,
wspotczynnika danych wyjsciowych i klina, kalibracji bezwzglednej, rozmiaru
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fantomu i ustawien kolimacji, ktére majg wptyw na konfiguracje pola krzywe;j.
Wprowadzone warunki pomiaru musza odpowiadac technice przeprowadzania
pomiaréw. Rozmiary mierzonych p6l powinny sie pokrywac z rozmiarami p6l w
przysztych zastosowaniach modelu wigzki.

Wszystkie dane wejSciowe, takie jak zmierzone krzywe i wspétczynniki danych
wyjsciowych, muszg byc spojne i odpowiednie dla systemu dostarczania, ktdry
bedzie uruchamiany. W przeciwnym wypadku wygenerowany model wigzki nie
bedzie w stanie obliczy¢ prawidtowej dawki.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w dokumencie RSL-D-RP-v2026-BCDS, RayPlan
v2026 Beam Commissioning Data Specification.
(3188)

1 | OSTRZEZENIE!

Ograniczenia aparatu. RayPlan opiera sie na realizacji wygenerowanych przez
RayPlan plandw leczenia za pomoca systemu weryfikacji/kontroli realizacji leczenia,
ktory zapewnia bezpieczne przeprowadzenie zabiegbw, zapobiegajgc sytuaciji,

w ktdrej leczenie nie bytoby mozliwe z powodu niewykonalnych parametrow
urzadzenia, takich jak np. kgt gantry, kat kolimatora, pozycje listew MLC i MU, pozycja
dyszy, a takze predko$c¢ gantry i listew w przypadku zabiegéw dynamicznych.

Jesli ograniczenia urzadzenia zdefiniowane w RayPlan Physics nie odzwierciedlajg
dokfadnie zachowania urzadzenia terapeutycznego i systemu R&V, plany moga
zostac zatrzymane w trakcie realizacji lub skorygowane poza RayPlan, co spowoduije,
ze podana dawka bedzie sie r6zni¢ od dawki zatwierdzonej. Tworzac model urzadzenia
na podstawie szablonu, nalezy upewnic sig, ze wszystkie parametry ograniczen
urzadzenia sg dostosowane do konkretnego urzadzenia terapeutycznego. Nawet
jesliwszystkie ograniczenia urzadzenia okre$lone w RayPlan sg przestrzegane
przez RayPlan Physics, nie ma gwarancji, ze wszystkie plany bedg mozliwe do
zrealizowania. Nalezy upewnic sie, ze plany nie sg modyfikowane poza RayPlan w
zaden sposaob, ktéry znaczaco wptywa na dawke, bez odpowiedniej oceny.

(3185)

/1.  OSTRZEZENIE!

Parametry modelu wigzki. Doktadno$¢ obliczania dawki w sposéb decydujacy zalezy
od parametréw modelu wigzki ustalonych w trakcie zatwierdzania dozymetrycznego
wigzki. Przed zatwierdzeniem dozymetrycznym urzgdzenia osoba z odpowiednim
przeszkoleniem powinna dokfadnie sprawdzi¢ poprawno$¢ wszystkich parametrow
modelu wigzki.

(9377)
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(1. OSTRZEZENIE!

Zawsze nalezy sprawdzac¢ krzywe po zaimportowaniu. Zawsze nalezy sprawdzac¢
krzywe po zaimportowaniu, aby zachowac sp6jnosc¢ z warunkami pomiaru. Jakos¢
modelu wigzki w sposoéb decydujacy zalezy od poprawnosci zaimportowanych
danych.

(9373)

Uruchamianie wiqzki akceleratora liniowego C-arm, TomoTherapy i CyberKnife

OSTRZEZENIE!

Urzadzenia uwzgledniajace modulowany fuk dynamiczny wymagaja informacji o
ruchu kolimatora, ruchu gantry oraz mocach dawek. Roznice pomiedzy wybranymi
warto$ciami a dziataniem akceleratora liniowego / systemu R&Y moga byc przyczyng
rozbiezno$ci dawki podawanej i dawki zatwierdzonej w systemie RayPlan.

(3183)

OSTRZEZENIE!

Klin wirtualny firmy Siemens. Parametry Siemens virtual wedge — Srednie
ostabianie liniowe i kalibracja — powinny byc¢ zmienione z wartosci domysinych na
odpowiednie dla danego akceleratora liniowego. W przeciwnym razie w obliczeniu
dawki klinicznej moze wystapi¢ bfad.

(3180)

| OSTRZEZENIE!

Orientacja klina krzywej dawki. Orientacja klina w przypadku krzywych dla klinéw
jest okre$lana na podstawie krzywej w momencie importu. Wszystkie katy klina
musza by¢ mierzone w tej samej orientacji. Jesli nie wszystkie krzywe majq te sama
orientacje klina, zadna nie zostanie zaimportowana. W przypadku krzywych, dla
ktérych nie mozna okresli¢ orientacji, zaktada sieg, ze orientacja jest identyczna jak w
innych krzywych zaimportowanych w tym samym czasie.

(9371)
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/1. OSTRZEZENIE!

Kalibracja kolimatora. przesuniecie pozycji kolimatora od potozenia wynikajgcego

z planu (widocznego z punktu widzenia wigzki, na listach wigzek, w raportach,
wyeksportowanej w systemie DICOM itp.) do potozenia efektywnego,
wykorzystywanego przy obliczaniu dawki. W przypadku krzywych dawki powoduje to
tylko przesunigcie pofcieni, ale w przypadku pol VMAT, SMLC lub DMLC z dodawaniem
wielu segmentow moze zmieni¢ catkowity poziom dawki. Nalezy sie upewnic, ze
przesuniecie kolimatora w modelu wigzki jest rzeczywiscie zamierzone. Szczegdlng
ostrozno$¢ nalezy zachowac w przypadku przesuniecia gain i curvature, ktore rosng
w miare zwigkszania sie odlegtoSci od punktu wyjsciowego. Wyniki z etapu kalibracji
kolimatora z automatycznym modelowaniem muszg zostac zweryfikowane przed
uzyciem klinicznym.

(9368)

/1. OSTRZEZENIE!

Beam profile correction (Korekta profilu wiazki) i off-axis softening (wygaszanie
pozaosiowe) w polu o duzym promieniu. Parametry modelu wigzki fotonowej
Beam profile correction (Korekta profilu wigzki) i Off-axis softening (Wygaszanie
pozaosiowe] nie podlegajg ewaluacji przy duzym promieniu dziatania w

module uruchamiania wigzki bez importu profili przekatnych, ktére siegajg do
naroznikéw pola. Nalezy zachowac ostrozno$¢ szczegélnie podczas korzystania

z automatycznego modelowania parametrow Beam profile correction (Korekty
profilu wigzki) i Off-axis softening (Wygaszania pozaosiowego), jezeli do modutu
uruchamiania wigzki zaimportowane zostaty tylko profile krzywych dla osi X i Y.
Trzeba mie¢ $wiadomo$¢, ze po zastosowaniu automatycznego modelowania bez
krzywych przekgtnych konieczna bedzie reczna regulacja tych parametréw dla
duzych promieni. Przed uruchomieniem maszyny mozna postuzyc sie aplikacja trybu
Physics do sprawdzenia obliczonej dawki catego pola, facznie z naroznikami.

(3438)

OSTRZEZENIE!

Niestandardowy tryb fluencji. Podczas modelowania jakosci wigzki fotonowej z
niestandardowym trybem fluencji (FFF/SRS) konieczne jest wybranie wiagciwego
trybu podczas dodawania jakoSci wigzki. Jesli tryb fluencji nie jest ustawiony
prawidtowo, plany wykorzystujace jako$¢ wigzki moga byc btednie interpretowane
przez akcelerator liniowy, co prowadzi do btednie dostarczonej dawki.
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Jeslidla jakoSciwigzki uzywany jest standardowy tryb fluencji, plany radioterapii
zostang ustawione Fluence mode na ,STANDARD”, Fluence mode ID nie zostanie
wyeksportowane.

Jesliwybrano niestandardowy tryb fluencji, plany radioterapii ustawig Fluence mode
na ,NON STANDARD” i Fluence mode ID do wybranego trybu fluencji (FFF/SRS).
(9365)

OSTRZEZENIE!

Energia wiazki fotondw przy obliczaniu dawki i nominalna energia wigzki
fotonéw. Obliczanie dawki w przypadku fotonéw w systemie RayPlan wykorzystuje
wewnetrznie definicje energii fotonu zgodnie z dokumentem BJR #11 (British
Journal of Radiology, suplement nr 11]. Mozliwe jest okre$lenie nominalnej energii
wigzki fotondw, ktora jest rozna od energii obliczania dawki, na przyktad w celu
wykorzystania definicji energii fotonu zgodnej z dokumentem BJR #17.

Energia nominalna bedzie wySwietlana w interfejsie uzytkownika systemu
RayPlan, stosowana w raportach i podczas importowania do systemu DICOM oraz
eksportowania z niego — jako nominalna energia wigzki DICOM.

Energia obliczania dawki bedzie stosowana podczas obliczania dawki fotondw, w
tym w celu uzyskania prawidtowych parametréw GSTT na potrzeby obliczania dawki
w przypadku wigzki klinowej 0 zwiekszonej dynamice firmy Varian. Prawidtowe
ustawienie energii obliczania dawki jest zatem kluczowe, niezaleznie od wybranej
definicji energii.

(4889)

OSTRZEZENIE!

Ustawienia typu technik wysokiej dawki. Ustawianie progéw powinno by¢
stosowane tylko w przypadku metod leczenia, ktére majg by¢ potaczone z technikami
obejmujacymi duze dawkowanie. Progi umozliwiajq zignorowanie uktadu sterowania
zabezpieczeniami aparatu medycznego. Nieprawidfowe ustawienie wartosci

moze sprawic, ze terapia moze mie¢ negatywne skutki. Nalezy rowniez ustawic
ograniczenie maksymalnej wartosci MU wigzki.

(825142)
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| OSTRZEZENIE!

Opéznienia czasowe listkow w planie TomoTherapy maja wptyw na moc i ksztatt
dawki. Opoznienia czasowe listkow sg importowane z modutéw iDMS i mozna je
rowniez edytowac w aplikacji RayPlan Physics. Zmiany opdznien czasowych listkow
majg rézny wptyw w zaleznosci od rozmiaréw pol roznych szczek, czaséw projekcji i
otwarcia listkow. Nalezy upewnic sig, ze doktadno$¢ dawki zostata zweryfikowana dla
wszystkich otworow szczek oraz w catym zakresie klinicznych czasow projekcji oraz
otwarcia listkow przed uzyciem modelu do zastosowan klinicznych.

(1404)

(Y. OSTRIEZENIE!

Doktadno$¢ obliczania dawki TomoTherapy przy krétkim czasie otwarciai krétkim
czasie zamknigcia listkéw. W przypadku plandwlomoHelical i TomoDirectz duzq
liczbg krotkich czaséw otwarcia lub zamkniecia listkéw dostarczona dawka moze

sie znaczaco rozni¢ od dawki obliczonej. Jest to spowodowane tym, zew przypadku
szybkich ruchoéw listkéw urzadzenie terapeutyczne nie otwiera/nie zamyka listkow
zgodnie z modelem uzytym do obliczenia dawki.

W celu unikniecia krotkich czasow otwarcia i zamkniecia listkow podczas tworzenia
planéw w systemie RayPlan nalezy uzyc nastepujgcych parametréw modelu wigzki:
Minimum leaf open time (Minimalny czas otwarcia listkéw) oraz Minimum leaf close
time (Minimalny czas zamkniecia listkow). Ta sytuacja moze wystapi¢ w przypadku
okre$lonej, swoistej dla urzadzenia charakterystyki czasu otwarcia/zamkniecia
listkdw, ale warto$¢ mniej wiecej 50 ms moze zazwyczaj by¢ odpowiednia zaréwno
w przypadku parametruMinimum leaf open time (Minimalny czas otwarcia listkow]),
jak i Minimum leaf close time (Minimalny czas zamkniecia listkow).

Aby znalez¢ odpowiednie warto$ci parametréw Minimum leaf open time i Minimum
leaf close time dla kazdego urzadzenia terapeutycznego TomoTherapy, dane
dotyczace opoznienia dziatania listkow moga zosta¢ zmierzone w sposéb opisany w
pracy: Westerly D.C., Soisson E., Chen (., Woch K., Schubert L., Olivera G. i Mackie T.R.,
Treatment planning to improve delivery accuracy and patient throughput in helical
tomotherapy, IntJ Radiat Oncol Biol Phys. 2009;74(4):1290-1297.

(7551)
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3.1.15

2

Ostrzezenia zwigzane z kontrolq jakosci

OSTRZEZENIE!

Zastosowanie wyeksportowanego planu leczenia do weryfikacji planu. Stosowanie
planu leczenia do pomiaréw kontroli jakosci (0A) umozliwia wykrycie btedéw podczas
przesytania danych lub obliczania dawki. Zaleca sie korzystanie z planu QA wytgcznie
do obliczania dawek QA oraz wykonywanie pomiaréw QA przy uzyciu planu leczenia.
Jesliz jakichkolwiek wzgledéw nie jest mozliwe zastosowanie planu leczenia do
wykonywania pomiaréw QA, nalezy upewnic sig, ze konfiguracja planu QA jest jak
najbardziej zblizona do konfiguracji planu leczenia, a wptyw odchylen jest zrozumiaty.
(9438)

3.1.16

2

OSTRZEZENIE!

Degradacja kata gantry dla QA wigzki fukowej. Degradacja kata gantry do
pojedynczego kata w wigzkach tukowych (VMAT i Conformal Arc) w module QA
preparation jest przeznaczone do kontroli jakosci z detektorem zamontowanym
prostopadle do wigzki i obracajgcym sie wraz z gantrg. Moze zostac zastosowana
dawka obliczona w module QA preparation, ale QA bedzie realizowana z obracajgcg
sie gantrg w celu wykrycia wszelkich problemow z realizacjg, zwigzanych z obrotem
gantry. Aby uzyskac szczego6towe informacje na temat obliczania dawki dla wigzek
tukowych i zdegradowanych wigzek tukowych, patrz RSL-0-RP-v2026-REF, RayPlan
v2026 Reference Manual.

(2380)

Ostrzezenia dotyczace aplikacji RayPlan Storage Tool

OSTRZEZENIE!

Weryfikacja spéjnosci bazy danych przed aktualizacja. Przed utworzeniem
nowego systemu w oparciu o juz istniejacy w RayPlan Storage Tool, uzytkownik
musi zweryfikowac¢ spdjnos¢ danych istniejgcego systemu. Mozna tego dokonac

za pomoca polecenia Validate w Storage Tool dla systeméw opartych na RayPlan 7
lub nowszym. W przypadku systemow opartych na wczesniejszych wersjach nalezy
skorzystac z narzgdzia ConsistencyAnalyzer.

(10241)

72 RSL-D-RP-v2026-IFU-PL-1.0-2026-06-30 RAYPLAN v2026 INSTRUKCJA 0BStUGI




3 INFORMACJE NIEZBEDNE DO BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA

/= X
y ! | OSTRZEZENIE!

RayPlan Storage Tool. Kiedy w aplikacji RayPlan Storage Tool otwarta zostanie
poprzednia wersja programu ResourceDB, zostanie on uaktualniony i wcze$niejsze
wersje nie bedg mogty by¢ stosowane. (261396

(1 oOsTRZEZENIE!

Tryb transferu danych do pomocniczych baz danych. Jesli baza danych pacjenta
jestuzywana jako pomocnicza baza danych w wiecej niz jednym systemie, tryb
transferu jest taki sam.

(466425)
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3.2 IMPORTOWANIE DANYCH PACJENTA

Wszystkie dane pacjentéw sg importowane z wykorzystaniem standardu DICOM. Procedura
importowania danych zostata opisanaw podreczniku uzytkownika (dokumen®SL-D-RP-v2026-
USM, RayPlan v2026 User Manual) oraz w o$wiadczeniu zgodnoéciz DICOM (dokumen®RSL-D-
RP-v2026-DCS, RayPlan v2026 DICOM Conformance Statement).

3.3 WPROWADZANIE DANYCH

Wszystkie dane wprowadzone przez uzytkownika sa weryfikowane w momencie wprowadzenia.
Niepoprawne wartosci lub tekst sg odrzucane, wySwietlane sg prawidtowe wartosci graniczne lub
formaty,a uzytkownik jest proszony o ich ponowne wprowadzenie.

3.4  FORMAT WYSWIETLANIA

W systemieRayPlan datai godzina sg wySwietlanew formacie ,dd MMM YYYY, hh:mm:ss
(hr:min:sec)” (dd MMM RRRR, gg:mm:ss (g:min:s}], np.:,14 Jan 1975, 08:20:42
(hrmin:sec)” (14 sty 1975, 08:20:42 (g:min:s]).
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4

INSTRUKCJE DOTYCZACE
INSTALACJI

W tym rozdziale znajdujg sie informacje na temat czynnoécii testéw zwigzanych z instalacjq

systemu RayPlan v2026.

Zawartosc rozdziatu

Niniejszy rozdziat sktada sig z nastepujacych czesci:

4.1 Podrecznik dotyczacy instalacji

4.2 Testakceptacyjny Srodowiska systemu
4.3 Kontrole diagnostyczne sprzetu

44 Srodowisko transmisji danych

p.76
p.76
p.7’6
p.76
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4 INSTRUKCJE DOTYCZACE INSTALACJI

4.1 PODRECZNIK DOTYCZACY INSTALACJI

Podrecznik dotyczacy instalacji: RSL-D0-RP-v2026-CIRSI, RayPlan v2026 Customer Instruction for
RayStation Installation

4.2  TEST AKCEPTACYJNY SRODOWISKA SYSTEMU

Test akceptacyjny Srodowiska systemu nalezy uruchamiac dla kazdej instalacji lub zmiany
platformy sprzetowej lub programowej, na ktorej zainstalowano aplikacje (np. aktualizacji

systemu operacyjnego] w celu weryfikacjiinstalacjii dziatania aplikacji. Test zostat zdefiniowany
w dokumencieRSL-D-RP-v2026-SEAT, RayPlan v2026 System Environment Acceptance Test

Protocol.

4.3 KONTROLE DIAGNOSTYCZNE SPRZETU

Aby zapobiec uruchomieniu RayPlan lub RayPlan Physics w wadliwym Srodowisku sprzetowym,
na poczatku kazdej czynnosci wymagajacej obliczen na karcie graficznej uruchamiany
jesttestautomatyczny. W zaleznosci od tego, jaka czynno$¢ jest wymagana (np. dawka
fotonow Collapsed Cone], uruchamiany jest okre$lony test, a jego wynik jest poréwnywany

z predefiniowana listg wynikow z zatwierdzonych Srodowisk. Udany test jest wazny do czasu
zamkniecia RayPlan lub RayPlan Physics i nie zostanie ponownie przeprowadzony dla kolejnych
dziatan chronionych tym samym testem automatycznym.

Jeslitestzakonczy sie niepowodzeniem, uzytkownik zostanie powiadomiony i zadne obliczenia
na karcie graficznej nie beda mozliwe przy uzyciu czynnosci chronionej przez nieudany test
automatyczny. Inne obliczenia na karcie graficznej, w ktorych test automatyczny zakonczy sie
powodzeniem, nadal mozna uruchomic.

Test jest przeprowadzany w przypadku wszystkich procesoréw graficznych wybranych do uzycia
w obliczeniach przyspieszonych. Niemniej jednak obowigzkiem uzytkownika jest absolutne
upewnienie sie, ze wybrane karty wraz z wersjg systemu operacyjnego, wersjq sterownika i
innymi szczeg6tami Srodowiska sg wymienione jako prawidtowe kombinacje w RSL-0-RP-v2026-
SEG, RayPlan v2026 System Environment Guidelines. Ponadto przed zastosowaniem klinicznym
dziatanie obliczen GPU musi zosta¢ zweryfikowane przez wykwalifikowanego fizyka przy uzyciu

RSL-D-RP-v2026-SEAT, RayPlan v2026 System Environment Acceptance Test Protocol.
4.4  SRODOWISKO TRANSMISJI DANYCH

System RayPlan v2026 komunikuje sie z innymi systemami za pomoca sieci DICOM.
Szczegodtowe informacje znajdujg sie w dokumencieRSL-D-RP-v2026-DCS, RayPlan v2026

DICOM Conformance Statement. Klinika korzystajaca z systemu odpowiada za to, aby tacznos¢
pomiedzy systemem RayPlani systemami,z ktérych importuje on dane, dziatata zgodnie

z oczekiwaniami, a eksportowane dane byty prawidtowo obstugiwane przez odbierajace systemy.
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5 WY§V’VIETLANIE )
WSPOLRZEDNYCH, RUCHOW
| SKAL

RayPlan v2026 korzysta z normy IEC 612173 do wyswietlania wspétrzednych, ruchow i skal
podczas planowania leczenia, z kilkoma wyjgtkami. Uzytkownik moze skonfigurowac katy gantry,
kolimatora i stotu, a takze uktad wspotrzednych pola, dla akceleratora liniowego typu C-arm LINAC
na inne niz przewiduje norma |EC. Ponadto niektore aparaty medyczne sa opisane czeSciowo
przy uzyciu uktadoéw wspétrzednych innych niz przewiduje norma IEC. Wiecej szczegétowych
informacji na temat wyjqtkow definiowanych przez uzytkownika, a takze wyjgtkow wérod
aparatow medycznych — patrz czesci 5.3 Uktad wspdtrzednych urzqdzenia terapeutycznego na
stronie 81.

Uwaga: System RayPlan v2026 obstuguje nastepujqce potozenia pacjenta: najpierw
gtowa, na plecach (Head First Supine, HFS], najpierw gtowa, na brzuchu (Head
First Prone, HFP], najpierw stopy, na plecach (Feet First Supine, FFS), najpierw
stopy, na brzuchu [Feet First Prone, FFP), najpierw gtowa, na lewym boku
(Head First Decubitus Left, HFDL), najpierw gtowa, na prawym boku (Head First
Decubitus Right, HFDR], najpierw stopy, na lewym boku [Feet First Decubitus
Left, FFDL) oraz najpierw stopy, na prawym boku [Feet First Decubitus Right,
FFDR)]. Nie wszystkie pozycje pacjenta sq jednak obstugiwane dla réznych
technik leczenia.

3 IEC61217:2011 Radiotherapy equipment — Coordinates, movements and scales.
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78

Zawartosc rozdziatu

Niniejszy rozdziat sktada sig z nastepujacych czesci:

5.1
5.2

53
5.4

Uktad wspétrzednych pacjenta

Uktad wspoétrzednych pacjenta podczas eksportu danych
pIcCoM

Uktad wspotrzednych urzadzenia terapeutycznego

Norma oznaczania szczeki MLC

p.79
p.80

p.81
p. 97
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5.1  UKLAD WSPﬁLRZEDNYCH PACJENTA

Uktad wspotrzednych pacjenta jest opisany dodatnig 0sig X w strone lewej reki, dodatnig osig Y
w strone gtowy oraz dodatnig 0sig Z w strone tytu. Uktad wspotrzednych opiera sie na utozeniu
pacjenta: glowa lub stopy do przodu, lezacy na wznak na lub na brzuchu, lezacy na prawym albo
lewym boku, siedzacy twarzg w strone przedniej czesci fotela. W przypadku pozycji siedzacej,
ukfad pacjenta jest wychylony do tytu zgodnie z katem oparcia fotela.W hierarchii uktadéw
wspotrzednych IEC 61217, uktad wspdtrzednych pacjenta jest podrzedny wzgledem uktadu
wspoétrzednych stotu.

W systemieRayPlan v2026 dawka i rozktady réznicy dawki sgw petnizwizualizowane w uktadzie
wspotrzednych pacjenta. Ogéiniew systemieRayPlan v2026 wspétrzedne pacjenta sq zgtaszane
jako Right-Left, R-L (prawa—lewa = x -/+), Inf-Sup, I-S (dolna—gérna =y -/+) i Post-Ant, P-A (do
tytu—do przodu =z -/+).

N o e

B) Najpierw gtowa, na lewym boku

N o e e e -

C) Najpierw gtowa, na brzuchu D) pozycja siedzaca

Rysunek2.  Uktad wspdtrzednych pacjenta. Kilka przyktadéw obstugiwanych pozycji: A) Head First
Supine (HFS) — lezacy na wznak giowa do przodu, B) Head First Decubitus Left (HFDL) —
lezgcy na lewym boku gtowg do przodu, C) Head First Prone (HFP) — lezacy na brzuchu
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gtowg do przodu oraz D) Sitting — siedzacy, gdy pacjent jest odchylony do tytu zgodnie z
katem wychylenia oparcia fotela.

5.2 UKLAD WSP(')LRZEDNYCH PACJENTA PODCZAS EKSPORTU DANYCH

DICOM

Uktad wspotrzednych w zestawach eksportowanych danych DICOM jest zgodny ze standardem
DICOM, tak ze dodatnia 05 x jest skierowana w kierunku lewej reki pacjenta, dodatnia 05 z w
kierunku gtowy pacjenta, a dodatnia 0$ y do tytu. Uktad wspétrzednych podaza za potozeniem
pacjenta: najpierw gtowa lub najpierw stopy, na plecach lub na brzuchu, na prawym boku lub na
lewym boku oraz pozycja siedzaca twarzg do przodu krzesta.

N e e e e =

C) Najpierw gtowa, na brzuchu D) pozycja siedzaca

Rysunek3.  Uktad wspétrzednych pacjenta podczas eksportu danych zgodnie ze standardem DICOM.
Kilka przyktadow obstugiwanych pozycji: A) Head First Supine (HFS) — lezacy na wznak
gtowa do przodu, B) Head First Decubitus Left (HFDL) — lezacy na lewym boku gtowg do
przodu, C) Head First Prone (HFP) — lezacy na brzuchu gtowa do przodu oraz D) Sitting —
siedzacy, gdy pacjent jest odchylony do tytu zgodnie z katem wychylenia oparcia fotela.
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5.3 UKLAD WSPﬁLRZEDNYCH URZADZENIA TERAPEUTYCZNEGO

RayPlan v2026 wykorzystuje standard IEC 61217 do wyswietlania wspotrzednych, ruchéw i skal
akceleratoréw liniowych podczas planowania leczenia, z wyjgtkiem katow gantry, kolimatora oraz
stotu, a takze uktadu wsp6trzednych pola, ktére moga byc skonfigurowane na akcelerator liniowy
zramieniem C, aby spetniaty norme inng niz IEC. Urzadzenia rejestrujace obraz mozna réwniez
opisat przy uzyciu obrotéw innych niz IEC, patrz czesci 5.3.11 Uktady wspétrzednych urzqdzenia
rejestrujqcego obraz na stronie 95. Ruchy gtowic promieniowania CyberKnife nie mozna

opisact za pomocg IEC 61217, patrz czesci 5.3.9 Uktad wspétrzednych Zrédta promieniowania
CyberKnife na stronie 91.
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5.3.1 Przeglad uktadow wspotrzednych urzadzenia

Uktady wspotrzednych urzadzeniaw normie IEC 61217 sgzestawem uktadéw wspétrzednych,

z ktérych kazdy jest zdefiniowany w odniesieniu do nadrzednego ukfadu wspétrzednych,
poczawszy od statego uktadu wspétrzednych o poczatkuw izocentrum, dodatnig osiq x
skierowangw prawo przy ustawieniu przodem do gantry, dodatnig 0sig yz izocentrumw strone
gantry wzdtuz osi obrotu gantry oraz dodatnig 0sig z skierowang do goéry od izocentrum.

System staty System gantry System System filtra

urzadzenia klinowego
ograniczajacego
wigzke

S = Zr6dto
lo =izocentrum
RF =pole

promieniowania

System Niewspotsrodkowy System blatu stotu
podtrzymywania system blatu stotu (system t67ka)
pacjenta

Rysunek4.  Uktady wspotrzednych urzadzenia zgodniez norma lEC61217.

82

Jesliw aparacie ruch stotu ma zostac zastapiony przez ruch pierécienia, obrét wokét osi Zs w
ukfadzie wsp6trzednych uktadu podparcia pacjenta zostaje zastapiony przez obrét w przeciwnym
kierunku wokét osi Zg w uktadzie wspétrzednych gantry. W ten sposob zostaje utrzymana
zalezno$¢ miedzy pacjentem a uktadami gantry.
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5.3.2 Uktad wspétrzednych gantry

Uktad wspotrzednych gantry obraca sie razemz gantry. Staty uktad wspétrzednych jest uktadem
nadrzednym uktadu wspotrzednych gantry.

*  Wnormie IEC zdefiniowane jest pokrywanie sie ze stalym uktadem wspoétrzednych, kiedy
kat gantry wynosi zero. Kat gantry zwigksza sie stopniowo, obracajgc siew prawo przy
ustawieniu przodem do gantry.

g

g

Xg
«  Dlaskali gantry zgodnej z norma inna niz IEC (norma dla urzadzenia firmy Varian) kat

gantry wynosi 180 stopni, kiedy wigzka jest wprowadzana z gory. Kat gantry zwigksza sig
stopniowo, obracajac sigw lewo przy ustawieniu przodem do gantry.

g

g

Xg
Uwaga: Jezeli akcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania kqta gantry jako

IEC 61217, podawang jednostkq kqta jest [deg].

Uwaga: Jezeli akcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania kqta gantry jako
Non-IEC ["Varian Standard"), podawanq jednostkq kqta jest [deg Non-IEC].
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5.3.3 Uktad wspotrzednych urzadzenia ograniczajacego wiazke

Uktad wspotrzednych urzadzenia ograniczajacego wigzke jest ustalonyw urzadzeniu
ograniczajgcym wigzke w gantry. Uktad wspotrzednych gantry jest uktadem nadrzednym uktadu
wspotrzednych urzadzenia ograniczajacego wigzke.

W aplikacji RayPlan Physics sg trzy ustawienia wptywajace na zachowanie katoéw, pozycjii nazw
w tym uktadzie wspétrzednychBantry and collimator coordinate system definitions, Field
coordinate system definitions oraz Jaw labeling standard. Jezeli wszystkie trzy sq ustawione
na,lEC61217", definicje sqzgodnez tymiw normie lEC61217.

Ustawienie Gantry and collimator coordinate system definitions

Ustawienie Gantry and collimator coordinate system definitions w aplikacji RayPlan Physics
kontroluje raportowanie kata obrotu urzadzenia ograniczajacego wigzke:

*  Wnormie IEC osie pokrywajg sie z systemem gantry, gdy kat kolimatora wynosi zero. Kat
kolimatora jest zdefiniowany jako dodatni dla obrotu w lewo dla widoku z perspektywy wigzki
(BEV]), tzn. widzianego od Zr6dfa promieniowania. W przypadku tego uktadu wspétrzednych
kat kolimatora wynosi zazwyczaj 180 stopni, kiedy otwér tacy jest ustawiony przodem do
gantryw urzadzeniach firmy Varian.

e Ukfad wspdtrzednych kolimatora zgodny z norma inna niz IEC (norma dla urzadzenia
firmy Varian) jest obrécony o 180 stopniw poréwnaniu z norma IEC, a kat kolimatora jest
definiowany jako dodatni dla obrotuw prawo dla widoku BEV, tzn. widzianego od zrédta
promieniowania. W przypadku tego uktadu wspétrzednych kat kolimatora wynosi zazwyczaj
0 stopni, kiedy otwor tacy jest ustawiony przodem do gantry w urzadzeniach firmy Varian.

Uwaga: Jezeli akcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania kqta kolimatora
jako IEC 61217, podawang jednostkq kqta jest [deg].

Uwaga: Jezeli akcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania kqta kolimatora
jako Non-IEC (Zgodny z normq innq niz IEC], podawanq jednostkq kqta jest [deg
Non-I€C].

Ustawienie Field coordinate system definitions

Ustawienie Field coordinate system definitions w aplikacjRayPlan Physics definiuje, w

jaki sposdb raportowane i definiowane sg pozycje szczek i listkow MLC. W ponizszym opisie
zastosowano konwencje nazewnictwa szczek zgodniez normg |IEC61217.

Uwaga: Jezeli akcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania systemu
koordynacji pola jako IEC 61217, podawangq jednostkq pozycji szczek i listkow
jest [cm].

Uwaga: Jezeli akcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania systemu

koordynacji pola jako Non-IEC (Zgodny z normq inng niz IEC), podawang
jednostkq pozycji szczek i listkéw jest [cm Non-1EC].
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Pozycje kolimatora zgodnie z norma IEC61217

Gantry

oY

Rysunek 5.  Pozycje kolimatoraw widokuz perspektywy wigzki (BEV) zgodnie z norma IEC
61217.

Zgodniez normdgEC 61217 pozycje kolimatora dla wigzkio kacie kolimatora wynoszacym O
zgodniez konfiguracjgIEC) dla widoku ze zrddta promieniowania zostaty opisane w ponizszej
tabeli.

Kiedy krawedz.... jestustawionaw kierun- od osi izocentrum, wartos¢
ku... odczytu pozyciji jest...

X1, X2 (szczekilub listki prawym dodatnia

MLCX)

X1, X2 (szczekilub listki lewym ujemna

MLCX)

Y1,Y2 (szczekilub listki boku gantry dodatnia

MLCY)

Y1, Y2 (szczekilub listki innym niz bok gantry ujemna

MLCY)
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Pozycje kolimatora zgodne z norma inna niz IEC (norma dla urzadzenia firmy Varian)
W przypadku normy innej niz IEC wsp6trzedne pozycji dodatniej sg raportowane we wszystkich
kierunkachw przypadku szczeki listkow, ktore nie przeszty przez 0S. Co oznacza, ze wspétrzedne
ujemne sq raportowane w przypadku nadmiernego odchylenia.

Gantry

Gantry OY

Rysunek 6.  Pozycje kolimatoraw widokuz perspektywy wigzki zgodne z norma inng niz
IEC (norma dla urzgdzenia firmy Varian). Nalezy zauwazyc, ze wspétrzedne
uwidocznione w widokuz perspektywy wigzkiw systenftayPlan zawsze
wykorzystujg uktad wspotrzednych IEC61217.

Pozycje kolimatora zgodne z norma inng niz IEC (norma dla urzadzenia firmy Varian) dla wigzki
(IEC) o kacie kolimatora wynoszacym O dla widoku ze zrodta promieniowania zostaty opisane
w ponizszej tabeli.

Kiedy krawedz... jestustawionaw kierun- od osi izocentrum, warto$¢
ku... odczytu pozyciji jest...

X1 [szczekilub listki MLCX) prawym ujemna

X1 [szczekilub listki MLCX) lewym dodatnia

X2 (szczekilub listki MLCX) prawym dodatnia

X2 [szczekilub listki MLCX) lewym ujemna

Y1 (szczekilub listki MLCY) boku gantry ujemna

Y1 (szczekilub listki MLCY) innym niz bok gantry dodatnia

Y2 (szczekilub listki MLCY) boku gantry dodatnia

Y2 (szczekilub listki MLCY) innym niz bok gantry ujemna
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Ustawienie Jaw labeling standard
Opis ustawienia Jaw labeling standard w aplikacjRayPlan Physics zawiera czesci 5.4 Norma
oznaczania szczek i MLC na stronie97.

5.3.4 Uktad wspotrzednych filtra klinowego

Uktad wspotrzednych filtra klinowego obraca sie zgodnie z klinem oraz punktami na dodatniej

osi yod podstawy do wierzchotka klina. Uktadem nadrzednym uktadu wspétrzednych filtra
klinowego jest uktad wspotrzednych urzadzenia ograniczajacego wigzke. W aplikacjRayPlan
Physics orazw gtdwnej aplikacji systemRayPlan v2026 uktad wspotrzednych filtra klinowego

jest zdefiniowany tak, aby pokrywat sie z wybranym uktadem wspoétrzednych kolimatora
(zgodniez normgIEC 61217 lubinngniz IEC)w przypadku, gdy orientacja klinawynosi 0 stopni.

e W przypadku uktadu wspotrzednych kolimatordEC 61217 orientacja klina wynosi
0 stopni, kiedy punkty wierzchotkdw sg ustawione w kierunku gantry dla kgta kolimatora
wynoszacego 0.

*  Wprzypadku uktadu wspétrzednych kolimatora zgodnego z norma inng niz IEC orientacja
klina wynosi 0 stopni (zgodnie z normg inng niz IEC), kiedy punkty wierzchotkdw sg
ustawione od gantry dla kata kolimatora wynoszgcego O (zgodnie z norma inng niz IEC).

Orientacja klina zwigksza sie stopniowo podczas obrotuw lewo.

Uwaga: Jezeli akcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania kqta kolimatora
jako IEC 61217, podawang jednostkq kqta jest [deg].

Uwaga: Jezeli akcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania kqta kolimatora
jako Non-IEC (Zgodny z normq inng niz IEC], podawang jednostkq kqta jest [deg
Non-IEC ].
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5.3.5 Uktad wspétrzednych unieruchomien i podktadek pacjenta

Uktad wspotrzednych podtrzymywania pacjenta obraca sie razem z czeScig podparcia pacjenta,
ktéra obraca sie wokot pionowej osi Zs. Staty uktad wspétrzednych jest uktadem nadrzednym
ukfadu wspoétrzednych podtrzymywania pacjenta.

* Dlastandardu IEC, uktad podparcia pacjenta zgadza sig z uktadem statym, w ktérym kat
fotela/tézka wynosi zero. Dodatni kierunek obrotu jest zdefiniowany jako przeciwny do ruchu
wskazowek zegara, patrzac od gory.

bz

Azs
N e

> <

A
A

/\

v

*  Dlaskaliaparatu Non-IEC 1 (Varian IEC), uktad podparcia pacjenta zgadza sie z uktadem
statym, w ktorym kat fotela/lezanki wynosi zero. Dodatni kierunek obrotu jest zdefiniowany
jako zgodny z ruchem wskazowek zegara, patrzac od gory.

"Zs ‘Zs

Xs \
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e Dlaskaliaparatu Non-IEC 2 (Varian Standard), kgt tozka wynosi 180 stopni, gdy katt6zka/
fotela IEC wynosi zero stopni. Dodatni kierunek obrotu jest zdefiniowany jako zgodny z
ruchem wskazéwek zegara, patrzac od gory.

Jzs bz

| @
]
v ﬁ </ "Ys
\
Xs N
Xs
1> &[>

Uwaga: Jezeli akcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania kqta t6zka jako IEC
61217, podawang jednostkq kqta jest [deg].

Uwaga: Jezeli akcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania kqta f6zka jako
Non-IEC 1 (Zgodny z normq innq niz IEC 1] (,Varian IEC”, norma IEC dla urzqdzenia
firmy Varian), podawang jednostkq kqta jest [deg Non-IEC] w interfejsie
uzytkownika i [deg Non-IEC CW]w  raportach z planu.

Uwaga: Jezeli akcelerator liniowy jest skonfigurowany do stosowania kqta t6zka
jako Non-IEC 2 (Zgodny z normq innq niz IEC 2] [,Varian Standard”, norma
dla urzqdzenia firmy Varian], podawang jednostkq kqta jest [deg Non-1EC] w
interfejsie uzytkownika i [deg Non-1EC CW] w raportach z planu.

5.3.6 Uktad wspotrzednych niewspotsrodkowego blatu stotu

W systemieRayPlan obstugiwany jest jedynie kat obrotu niewspotsrodkowego blatu stotu
wynoszacy 0 stopni oraz odlegto$¢ przesunigcia wynoszaca 0, dlatego uktad wspétrzednych
niewspotsrodkowego blatu stotu zawsze pokrywa sie z uktadem wspétrzednych podtrzymywania
pacjenta. Uktad wsp6trzednych podtrzymywania pacjenta jest uktadem nadrzednym uktadu
wspotrzednych niewspoétsrodkowego blatu stotu.

5.3.7 Uktad wspétrzednych blatu stotu

W RayPlan ukfad wspétrzednych blatu stotu posiada uktad wspétrzednych niewspétsrodkowego
blatu stotu jako jego system macierzysty. Katy nachylenia i przechytu sa zawsze wyrazane przy
uzyciu norm IEC. Kolejne obroty sa zdefiniowane w kolejnosci kat nachylenia, a nastepnie kat
przechytu.
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* Katnachylenia blatu stotu jest definiowany jako obrot wokét osi Xt. Wzrost kgta nachylenia
odpowiada obrotowi blatu stotu w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara od strony
poczatku uktadu wsp6trzednych blatu stotu wzdtuz dodatniej osi Xt.

Az 2
O
Q%{ W

*  Katobrotu blatu stotu jest definiowany jako obrét wokét osi Yt. Wzrost kata obrotu odpowiada
obrotowi blatu stotu w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara od strony poczatku
uktadu wspoétrzednych blatu stotu wzdtuz dodatniej osi Yt.

" pe

"
b om o
K

5.3.8 Uktad wspotrzednych detektora obrazu rentgenowskiego

W RayPlan do opisu potozenia urzadzenia EPID wykorzystuje sie uktad wspotrzednych detektora
obrazu rentgenowskiego (ukfad "r"). Uktad wspotrzednych detektora obrazu rentgenowskiego jest
staty w urzadzeniu EPID, a jego poczatek znajduje sie w Srodku urzadzenia EPID.
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Uktad wspotrzednych detektora obrazu rentgenowskiego ma za uktad nadrzedny uktad
wspotrzednych gantry. W przypadku obrazéw z detektora EPID dozwolone jest wytacznie
przesuniecie uktadu wspotrzednych receptora obrazu rentgenowskiego w RayPlan, obrot nie
jestdozwolony. W pozycji zerowej uktadu wspétrzednych detektora obrazu rentgenowskiego
osie wspotrzednych pokrywaja sig z uktadem gantry, a jego poczatek znajduje sie w izocentrum.
Odlegfos¢ zrodta od detektora (SID) to odlegtosc od zrodfa do ptaszczyzny detektora wzdtuz osi
wigzki promieniowania. Wspétrzedna Z uktadu wspétrzednych detektora obrazu rentgenowskiego
(Zr) jest rowna odleglosci od Zrodita do izocentrum pomniejszonej o SID. Jesli urzadzenie EPID
znajduje sie dalej od Zrodta niz izocentrum, warto$¢ Zr bedzie ujemna.

Rysunek 7.  Uktad detektora obrazu rentgenowskiego w odniesieniu do ukfadu gantry.

5.3.9 Uktad wspotrzednych zrodta promieniowania CyberKnife

Uktad wspotrzednych zrédta promieniowania CyberKnife porusza sie wraz z gtowicg
promieniowania CyberKnife i ma swoj poczgtek w zrodle promieniowania. Uktad wspétrzednych
zrodta promieniowania CyberKnife ma staty uktad wspotrzednych jako uktad macierzysty. W
przypadku zabiegow CyberKnife uktad wspotrzednych zrédta promieniowania CyberKnife jest
ukfadem macierzystym uktadu wspétrzednych urzadzenia ograniczajacego wigzke.

Zestaw szeSciu wartosci definiuje uktad wspotrzednych zrédta promieniowania CyberKnife w
stosunku do jego uktadu macierzystego. Szes¢ wartosci to wspotrzedne pozycji zrodfowej (Cx, Cy,
Cz) i katy obrotu (yaw - odchylenie, roll - obrot, pitch - pochylenie).

Pozycja Zrodtowa

Pozycja zrodtowa (Cx, Cy, Cz) definiuje pofozenie oryginalnego Ic uktadu wspétrzednych Zrodta
promieniowania CyberKnife we wsp6trzednych statego uktadu wspétrzednych.
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7f ‘Zc

Rysunek 8. llustracja pozycji zrodtowej, gdzie lo = izocentrum, S = Zrédto, ¢ = CyberKnife
uktad wspdtrzednych zrodta promieniowania i f = staty uktad wsp6trzednych.

Obrot

Trzy obroty: yaw - odchylenie, roll - obréti pitch - pochylenie definiujg orientacje uktadu
wspotrzednych zrédfa promieniowania CyberKnife w stosunku do wtasnej orientacji odniesienia.
W orientacji odniesienia katy odchylenia, obrotu i pochylenia przyjmuja wszystkie warto$¢ 0, a
osie Xc, Yci Zc sg rownolegte do Xf, Yfi Zf odpowiednio. Obroty s stosowane w kolejnosci yaw

- odchylenie, nastepnie roll - obrot, i na koniec pitch - pochylenie. Obréti pochylenie to obroty
wokot powstatych osi pierwszego jednego lub dwoch obrotow.

*  Odchylenie jest obrotem osi X i Y wokdt Z. Kat odchylenia zwigksza sig stopniowo dla obrotu
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, obserwowanego z punktu na dodatniej
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osi Z skierowanej w kierunku poczatku uktadu wspétrzednych. X, Y i Z s osiami orientacji
odniesienia. X', Y'i Z sg osiami powstatymi w nastepstwie odchylenia.

e 0Obrét jest obrotem osi Zi X' wokét Y'. Kqt obrotu zwieksza sie stopniowo dla obrotu w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, obserwowanego z punktu na dodatniej
osi Y’ skierowanej w kierunku poczatku uktadu wsp6trzednych. Xc, Y' i Z' sg osiami
powstatymi wskutek odchylenia, po ktérym nastepuje obrot.

7°

[T

S, lc

*  Pochylenie jest obrotem osiY'i 7 wokot Xc. Kat nachylenia zwieksza sie stopniowo dla
obrotu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, obserwowanego z punktu
na dodatniej osi Xc skierowanej w kierunku poczatku uktadu wspotrzednych. Xc, Yci Zc sq
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koncowymi osiami powstatymi wskutek wszystkich trzech obrotéw; odchylenia, po ktérym
nastepuje obrot, po ktérym nastepuje nachylenie.
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5.3.10  Uktad wspétrzednych krzywej dawki w aplikacji RayPlan Physics

Modut Beam commissioning posiada uktad wspétrzednych krzywej dawki odpowiadajacy
ukfadowi wspétrzednych gantry IEC, przesuniety tak, aby punkt poczatkowy znajdowat sie na osi
centralnej na powierzchni fantomu wodnego. 0$ x jest wyréwnana z osig poprzeczng. 0$ y jest
wyréwnana z 0sig wzdtuzng, z kierunkiem dodatnim w strone gantry. Ujemny kierunek osi z, od
zrodta w kierunku izocentrum, jest wyréwnany z kierunkiem gtebokosci. Katy gantry i kolimatora
sq zawsze przyjmowane jako zero stopni dla krzywych dawki w module Beam commissioning.
Model jest w petni symetryczny wzgledem odbicia w ptaszczyznie xz i yz, podczas gdy pomiary
mogg czasami by¢ nieznacznie asymetryczne.

y = kierunek wzdtuzny

Fantom

x = kierunek
poprzeczny

7=
Gtebokos¢

Rysunek9.  Ukfad wspétrzednych krzywej dawki.

5.3.11  Uktady wspétrzednych urzadzenia rejestrujacego obraz

Urzadzenia rejestrujgce obraz s opisane w RayPlan przez uktad wspéfrzednych receptora
obrazu rentgenowskiego. Jest on staty w stosunku do urzadzenia rejestrujacego obraz.
Ustawienie uktadu wspotrzednych receptora obrazu rentgenowskiego wzgledem statego uktadu
wspotrzednych jest okre$lane na podstawie trzech obrotéw.

Pierwszy obrét to obrét gantry wokot osi y statego uktadu wspétrzednych, opisany w czesci 5.3.2
Uktad wspétrzednych gantry na stronie 83.

Uwaga: Obrét niekoniecznie jest obrotem gantry napromieniania, ale obrotem wokoét osi
y statego uktadu wspétrzednych. Urzqdzenia rejestrujqce obraz obstugujq tylko
obroty gantry IEC.

Drugi uktad wspétrzednych, uktad wspétrzednych nachylenia gantry (Rysunek 10), posiada
ukfad wspotrzednych gantry jako uktad macierzysty i jest obrotem wokét osi X uktadu
wspotrzednych gantry. Gdy kat nachylenia gantry wynosi zero, uktad wspétrzednych nachylenia
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gantry pokrywa sie z uktadem wsp6trzednych gantry. Dodatni kierunek obrotu jest zgodny z
ruchem wskazowek zegara, patrzac od poczatku uktadu wspétrzednych wzdtuz dodatniej osi X
ukfadu wspoétrzednych gantry. Srjest zrédtem promieniowania urzadzenia rejestrujgcego obraz.

Lgp

Sr

lo, Igp Yep

Xgp

Rysunek 10. Ukfad wspétrzednych nachylenia gantry.

Uktad wspétrzednych receptora obrazu rentgenowskiego (Rysunek 11] posiada ukfad
wspotrzednych nachylenia gantry jako jego uktad macierzysty i jest obrotem wokoét osi Z uktadu
wspotrzednych nachylenia gantry. Gdy kat receptora obrazu rentgenowskiego wynosi zero,
uktad wspotrzednych receptora obrazu rentgenowskiego pokrywa sie z uktadem wspoétrzednych
nachylenia gantry. Dodatni kierunek obrotu jest przeciwny do ruchu wskazéwek zegara, patrzac
od punktu na dodatniej osi Z skierowanej w strone poczatku uktadu wspétrzednych. Srjest
zrodtem promieniowania urzadzenia rejestrujacego obraz.

Ir

Sr

Yr
lo, Ir

Xr

Rysunek 11. Uktad wspétrzednych receptora obrazu rentgenowskiego.

Obrazowe systemy weryfikacji utoZenia i urzqdzenia rejestrujqce obraz
W RayPlan obrazowy system weryfikacji utozenia sktada sie z jednego lub kilku urzadzen
rejestrujacych obraz. Kazde urzadzenie rejestrujgce obraz jest zrodtem promieniowania obrazu z
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powigzanym receptorem obrazu. Urzadzenia rejestrujace obraz mozna montowac na gantry lub
zamocowac na state w pokoju zabiegowym.

Urzqdzenia rejestrujqce obraz montowane na gantry

Urzadzenie rejestrujce obraz montowane na gantry przesuwa sie wraz z gantry (gantry
zabiegowe lub gantry obrazowania). Urzadzenie rejestrujgce obraz montowane na gantry moze
miec¢ przesuniecie kata gantry.

Urzadzenie rejestrujgce obraz montowane na gantry ma jedynie obrot gantry, tzn. uktad
wspotrzednych receptora obrazu rentgenowskiego pokrywa sig z uktadem wspétrzednych
gantry. Obrét gantry jest podany przez kat gantry wigzki lub wigzki symulacyjnej plus
przesuniecie kata gantry urzadzenia rejestrujacego obraz.

Urzqdzenia rejestrujqce obraz o statej konfiguracji

Urzadzenie rejestrujace obraz o statej konfiguracji jest mocowane na state w pokoju zabiegowym.
Urzadzenie rejestrujace obraz o statej konfiguracji moze mie¢ wszystkie trzy obroty, czyli obrét
gantry, obrét nachylenia gantry i obrét receptora obrazu rentgenowskiego.

5.4 NORMA OZNACZANIA SZCZEK 1 MLC

W systemieRayPlan v2026 szczeki mogg by¢ oznaczone zgodnie z jedng normiEC 61217 lub
I[EC601-2-1. Do opisuw tym rozdziale zastosowano opcje |[EC 61217 ustawienigField coordinate
system definitions.

54.1 Norma oznaczania szczek IEC61217

Przy normidEC 61217 punkt Y2 znajduje sie blisko gantry, Y1 jest oddalony od gantry, X1 jest
skierowanyw lewo,a X2w prawo przy ustawieniu przodem do gantry oraz przy kacie gantry
i kolimatora wynoszacym Ow uktadzie wspétrzednych IEC61217.

Gantry

dostarczajace
promieniowanie

z gory
(— )¢

Rysunek 12. 0Oznaczenia szczeki MLC (IEC61217).
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5.4.2 Norma oznaczania szczek IEC 601

Przy normidEC 601 punkt X1 znajduje sie blisko gantry, X2 jest oddalony od gantry, Y2 jest
skierowanyw lewo,a Y1w prawo przy ustawieniu przodem do gantry oraz przy kacie gantry
i kolimatorawynoszacym Ow ukfadzie wsp6trzednych IEC61217.

Gantry

dostarczaiace
promit
z gon

Rysunek 13. (znaczeniaszczeki MLC (IEC601).

Uwaga: Ustawienie normy oznaczania szczek dotyczy jedynie nazw kolimatorow
w systemieRayPlan oraz wtasciwosci przestrzeni roboczej urzqdzenia w aplikacji
RayPlan Physics. Nalezy zauwazyc, ze osie wspéfrzednych sq nadal oznaczane
zgodnie z normq IEC 61217, czego przyktadem sq oznaczenia krzywej dawki
w przestrzeni roboczej modelu wiqzkiw aplikadiayPlan Physics.
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5 INTEGRALNO§’C'I
| BEZPIECZENSTWO SYSTEMU

W tym rozdziale opisano istotne procesy zwigzane z integralnosciaq i bezpieczeAstwem systemu.

Uzytkownik nie musi edytowa¢, dodawac ani usuwac czeéci danych systemowych. Wszelkie
modyfikacje powinien przeprowadzac¢ specjalnie przeszkolony personel serwisowy. Personel
ten moze wspomagac dostosowanie systemu do miejscowych polityk w zakresie technologii
informatycznych. Aby uzyskac¢ wskazowki dotyczace konfigurowania i obstugi wymaganych i
zalecanych mechanizméw kontroli zabezpieczen dla programu RayPlan, zobacz RSL-P-RP-CSG,
RayPlan Cyber Security Guidelines.

Alarmy bezpieczenstwa systemu moga zosta¢ wygenerowane, jesli RaySearch rozpozna
zagrozenia dla bezpieczenstwa. Alarmy bezpieczenstwa znajduja sie w RayCommunity
(internetowa spoteczno$é uzytkownikéw RaySearch).

Zawartosc rozdziatu

Niniejszy rozdziat sktada sie z nastepujacych czesci:

6.1 Schematy $rodkéw kontroli cyberbezpieczenstwa p. 100

6.2 Srodki ostrozno$ci dotyczace cyberbezpieczenstwa p.102

6.3 Ochrona przed nieuprawnionym uzyciem p. 107

6.4 Gromadzenie dowoddw kryminalistycznych i rejestrowanie p.110
zdarzen zwigzanych z bezpieczefnstwem

6.5 Rutynowe tworzenie kopii zapasowych i konserwacja bazy p.111
danych

6.6 Zachowanie i przywracanie konfiguracji systemu p.113

6.7 Uprawnienia dostepu do bazy danych p.114

6.8 Pamie¢ ECC RAM p.114

6.9 Likwidacja systemu p.114
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6.1  SCHEMATY SRODKOW KONTROLI CYBERBEZPIECZENSTWA

Ponizszy rysunek przedstawia wielowarstwowe mechanizmy zabezpieczen cybernetycznych
wdrozone w RayPlan v2026. Rozwigzanie to taczy w sobie uwierzytelnianie oparte na Active
Directory/Kerberos, autoryzacje opartq na rolach, szyfrowang komunikacje, ochrone danych w
spoczynku, rejestrowanie audytowe, weryfikacje integralnosci opartg na sumach kontrolnych
oraz mechanizmy podpisanych aktualizacji oprogramowania. Rozréznia Srodki kontroli aplikacji
RayPlan od uzupetniajacych obowigzkéw Health Delivery Organization (HDQ), takich jak
instalowanie poprawek systemu operacyjnego, zabezpieczenia fizyczne, segmentacja sieci oraz
wzmacnianie infrastruktury (patrz RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidelines). Srodki te
majq na celu ograniczenie ryzyka zwigzanego z nieuprawnionym dostepem, manipulowaniem
danymi, ujawnieniem danych uwierzytelniajacych, przechwytywaniem danych w sieci oraz
niebezpiecznymi modyfikacjami oprogramowania. Wszystkie te mechanizmy razem zapewniajg
wielopoziomowg ochrone zaréwno na granicy systemu RayPlan, jak i w obstugujacym go
klinicznym Srodowisku informatycznym.
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Rysunek 14. Architektura Srodkéw bezpieczehstwa.
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6.2 SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE CYBERBEZPIECZENSTWA

RayPlan jest urzadzeniem medycznym w postaci oprogramowania zainstalowanym w
infrastrukturze informatycznej kliniki, dlatego wazne jest, aby przestrzegac ponizszych
Srodkéw ostroznoéci dotyczacych cyberbezpieczenstwa w celu ochrony urzadzenia i
pofaczonej infrastruktury informatycznej kliniki przed cyberatakami. Bokument RSL-P-RP-

CSG, RayPlan Cyber Security Guidelines zawiera ogdine zalecenia dotyczace odpowiednich

ram bezpieczehstwa cybernetycznego, ktére moga pomoc dziatowi IT kliniki w bezpiecznym
wdrozeniu RayPlan w swoim Srodowisku. RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidelines
zawiera ogdlne zalecenia dotyczace dobrego projektowania sieci, wzmacniania systemu i

sieci oraz narzedzi bezpieczenstwa, ktére powinny zosta¢ wdrozone przez kliniki. Niektore
Srodki kontroli bezpieczenstwa, takie jak wykrywanie i reagowanie na zagrozenia w punktach
koncowych (EDR), monitorowanie integralnosci plikow i szyfrowanie HTTPS (zintegrowane
wsparcie), s uwazane za podstawowe zasady higieny cyberbezpieczenstwa i powinny byé¢
zawsze wdrazane, natomiast projektowanie sieci i wzmacnianie systemu sa specyficzne

dla danej kliniki i wykonywane zgodnie z jej wrasna polityka IT. Srodki ostroznosci w zakresie
cyberbezpieczenstwa sa wdrazane przez RaySearch Service we wspoétpracy z klinika. Ponadto,
poniewaz Srodowisko informatyczne Kkliniki rézni sie w zaleznoéci od instalacji, RSL-P-RP-

CSG, RayPlan Cyber Security Guidelines mozna przedstawi¢ ogélne wytyczne, ktére pomoga
dziatowi IT kliniki wdrozy¢ sprawdzone zasady bezpieczenstwa, takie jak Defense-in-Depth (DiD],
Principle of Least Privilege (PoLP), kompartmentalizacja (wirtualizacja i segmentacja sieci) oraz
ograniczenie powierzchni ataku, aby zmniejszyc¢ ryzyko naruszenia bezpieczefstwa przy uzyciu
istniejacych narzedzii procedur.

Ponizsze Srodki ostroznosci dotyczace cyberbezpieczefnstwa opisuja, w jaki sposéb nalezy
obstugiwac¢ produkt i jakie funkcje bezpieczeAstwa musza by¢ wtaczone przez dziat IT kliniki,
aby korzystac¢ z urzadzenia w bezpieczny sposoéb. Nieprzestrzeganie tych Srodkéw ostroznosci
moze prowadzi¢ do ostabienia bezpieczenstwa, nieprzestrzegania przepisow (HIPAA itp.)

oraz zwiekszonego ryzyka incydentu zwigzanego z cyberbezpieczehstwem, powodujacego

opdznienia w leczeniu, utrate prywatnych lub poufnych informacji lub atak ransomware.

6.2.1 Uwaga dotyczaca nieprawidtowej instalacji i aktualizacji urzadzenia

RayPlan moze by¢ instalowany, odinstalowywany, aktualizowany lub w inny sposéb
modyfikowany wytacznie przez upowazniony personel RaySearch Service, ktéry uzyskat
certyfikat instalatora. Instalacja przeprowadzana przez klienta jest dozwolona wytacznie

w wuyjatkowych okoliczno$ciach, pod warunkiem ze klient pomyéinie ukofczyt szkolenie
instalacyjne RayPlan i uzyskat uprzednig pisemna zgode RaySearch Service. Podczas
poczatkowej instalacji personel RaySearch Service dostarcza oprogramowanie do Srodowiska
informatycznego kliniki. W ramach tego procesu personel RaySearch Service weryfikuje
integralno$¢ i autentyczno$¢ oprogramowania oraz powigzanych komponentéw, tj. wymaganych
i obstugiwanych sterownikdw NVIDIA itp. Ponadto uzytkownik nie moze aktualizowac zadnego

z wymaganych komponentéw produktu, np. sterownikéw NVIDIA, do nowszej/starszej wers;ji
bez uprzedniego skontaktowania sie z RaySearch Service w celu upewnienia sie, ze uzywana
wersja komponentu jest obstugiwana przez zainstalowana wersje urzadzenia medycznego i jest
bezpieczna w uzyciu.
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Dostepno$¢ oprogramowania jest zarzadzana na poziomie regionalnym, aby uwzglednic¢
réznice w zakresie zezwolen regulacyjnych oraz terminéw wprowadzania produktéw na rynek.
Uzytkownicy sg informowani o dostepnosci oprogramowania w ramach ustrukturyzowanej
komunikacji migdzy zespotami regionalnymi a klientami. Obejmuje to proaktywne dziatania
majace na celu zrozumienie plandw aktualizacji klientéw oraz przekazywanie z wyprzedzeniem

informacji o udostepnieniu odpowiednich wersji oprogramowania.

6.2.2 Ostrzezenie dotyczace nieprawidtowej konfiguracji zabezpieczen
urzadzenia

RayPlan posiada kilka wbudowanych zabezpieczen, ktére nalezy wiaczyc, aby zminimalizowac
ryzyko naruszenia cyberbezpieczenstwa. W zaleznosci od istniejacej infrastruktury wsparcia
informatycznego kliniki (np. konfiguracjaActive Directory, konfiguracja sieci itp.) oraz od tego, z
jakimi systemami zewnetrznymi urzgdzenie medyczne RayPlan ma zostac zintegrowane, dziat
[T kliniki wraz z RaySearch Service powinien upewnic sie, ze wszystkie mozliwe srodki kontroli
bezpieczenstwa sg wiaczone w Srodowisku informatycznym kliniki.

Jesliz jakiegokolwiek powodu nie mozna wigczyc niektérych Srodkow kontroli bezpieczefstwa,
dziat IT kliniki jest odpowiedzialny za wdrozenie urzadzenia w stanie ograniczonego
bezpieczenstwa, zgodnie z zaleceniami zawartymi w RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security
Guidelines.

Ostrzezenie dotyczqce braku konfiguracji zabezpieczen RayPlan
W Srodowiskach klinicznych nalezy wdrozy¢ ponizsze $rodki bezpieczenstwa RayPlan we
wspotpracy z dziatem IT kliniki.

& OSTROZNIE!

Brak wdrozenia wymienionych $rodkéw bezpieczenstwa moze narazi¢ RayPlan lub
infrastrukture informatyczna kliniki na cyberataki, ktére moga prowadzi¢ do utraty
poufnosci, integralnosci i prywatnosci.

Mozliwosci urzgdzenia: RayPlan v2026 ma za zadanie chroni¢ Confidentially, Integrity,
and Availability (CIA) systemu poprzez zastosowanie nastepujgcych $rodkow kontroli
bezpieczenstwa:

e Microsoft Transparent Data Encryption (TDE). Szyfrowanie danych SOL w spoczynku dla baz
danych RayPlan.*

* Szyfrowanie potgczenia Microsoft SOL Server. Szyfrowanie danych w ruchu przesytanych do/
z bazy danych SQL.*

*  Szyfrowanie pamieci masowej typu blob RayPlan. Szyfrowanie danych w ruchu dla obiektow
blob strumienia plikéw poza pasmem przy uzyciu wbudowanego szyfrowania RayPlan na
poziomie obiektu blob lub przy uzyciu szyfrowania Microsoft CIFS, jeéli jest dostepne.”
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e Szyfrowanie potgczenia Microsoft Active Directory (LDAP lub Kerberos sygnowanie/
pieczetowanie). Szyfrowanie danych w ruchu z i do Active Directory.*

* RayPlan platforma Service — szyfrowanie HTTPS. Szyfrowanie danych w ruchu z i do klienta
RayPlan i ustugi backendowe RayPlan.**

e Konfiguracja/wzmacnianie Windows TLS. Zapewnienie, ze do komunikacji SSL/TLS uzywane

sq wytacznie uznawane obecnie za bezpieczne zestawy szyfréw, tj. obecnie TLS w wersji
1.3

*  AudytMicrosoft SQL Server. Wtgczenie audytu bezpieczenstwa wybranych tabel SQL Server
w celu zapewnienia identyfikowalnosci dziatah wykonywanych przez RaySearch Service
podczas procesu instalagji.*

*  Petne szyfrowanie dysku. Opcjonalnie dziat IT kliniki moze skonfigurowa¢ petne szyfrowanie
dysku (np. Microsoft BitLocker) w celu ochrony danych przechowywanych na stacjach
roboczych klientéw RayPlan i serwisach backendowych RayPlan. Jest to opcjonalne, ale
zalecane w przypadku korzystania z Microsoft Transparent Data Encryption (TDE] (patrz
wyzej), awymagane dla SOL Server, jesli Microsoft Transparent Data Encryption (TDE) nie

moze by¢ uzywane w klinice (na przyktad z powodu licencji).
*Wiaczono podczas tworzenia bazy danych za pomoca narzedzia RayStation Storage

**Wiaczono podczas instalacji

Niewystarczajqce Srodki ostroznosci dotyczqce filtrowania i segmentacji sieci
Aby zapewni¢ bezpieczne i niezawodne dziatanie RayPlan, niezbedne jest wdrozenie w
srodowisku informatycznym kliniki odpowiednich filtrow sieciowych (np. regut zapory sieciowej)
oraz segmentagcji sieci (np. sieci VLAN lub izolowanych podsieci). Przyktady wdrozenia tych
rozwigzan mozna znalez¢ w RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidelines.

Bez zastosowania tych srodkéw kontrolnych urzadzenie moze by¢ narazone na:

* Nieautoryzowany dostep z innych systemow w sieci

*  Rozprzestrzenianie sig ztosliwego oprogramowania lub oprogramowania ransomware

* Potencjalne naruszenie bezpieczefstwa danych pacjentéw lub funkcjonalnoéci urzadzen
¢ Niezgodnos$¢ z medycznymi standardami i przepisami dotyczacymi cyberbezpieczenstwa
Wymagania instalacyjne:

Instalacje RayPlan przeprowadza wytacznie RaySearch Service, a przed instalacjg zespot IT kliniki
musi skoordynowac dziatania z zespotem RaySearch Service, aby:

e zidentyfikowac i otwiera¢ tylko wymagane porty sieciowe (TCP/UDP) do komunikacji
urzadzenia. Nalezy upewnic sie, ze tylko niezbedny ruch przychodzacy/wychodzacy jest
dozwolony zgodnie z wymaganiami Srodowiska docelowego.

e Nalezy upewnic sie, ze urzadzenie znajduje sie w segmentowane;j strefie sieciowej z
ograniczonym dostepem.

RSL-D-RP-v2026-IFU-PL-1.0-2026-06-30 RAYPLAN v2026 INSTRUKCJA 0BStUGI



6 INTEGRALNOSC | BEZPIECZENSTWO SYSTEMU

* Nalezyzastosowact reguty zapory sieciowej, aby ograniczyc ruch do zaufanych zrodet i

protokotéw do/z stacji roboczych RayPlan i serweréw backendowych RayPlan.

* Nalezy udokumentowac wszystkie konfiguracje portow i wyjatki na potrzeby przysztych
audytow i zapewnienia zgodnosci (przeprowadzanych przez RaySearch Service).

Nieszyfrowana DICOM

& OSTROZNIE!

RayPlan obstuguje szyfrowanie TLS podczas korzystania z ustug DIMSE C-STORE,
C-MOVE lub C-FIND. Jest to okre$lone w RSL-D-RP-v2026-DCS, RayPlan v2026
DICOM Conformance Statement. Ta funkcja jest domysinie wtgczona, ale nadal
istnieje mozliwoS¢ jej wytaczenia i korzystania z niezaszyfrowanych ustug DIMSE
w celu zapewnienia interoperacyjnosci ze starszymi systemami. Uzytkownicy sg
odpowiedzialni za wdrozenie i utrzymanie odpowiedniego bezpieczenstwa sieciw
komunikacji DICOM.

Jeslinie stosuje sie szyfrowania TLS, wazne jest, aby dziat IT kliniki postepowat zgodnie
zinstrukcjami opisanymiw Niewystarczajqce srodki ostroznosci dotyczqce filtrowania i
segmentacji sieci na stronie 104, aby ograniczyc dostep sieciowy do instalacji urzadzenia
medycznego RayPlan, a takze przestrzegat ogdInych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
opisanych w RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidelines.

6.2.3 Ostrzezenie dotyczace monitorowania i reagowania na zdarzenia
zwigzane z bezpieczenstwem

Aby zapewnic bezpieczenstwo i odpornos¢ Srodowiska operacyjnego, niezbedne jest
wyposazenie urzadzenia medycznego w odpowiednie funkcje monitorowania oraz zapewnienie,
ze infrastruktura informatyczna placéwki medycznej umozliwia wykrywanie zdarzen zwigzanych
z bezpieczenstwem i reagowanie na nie.

Brak monitorowania lub jego niewystarczajgcy zakres moze skutkowac:

*  opo6znionym wykryciem nieautoryzowanego dostepu lub nieprawidtowej konfiguracji

e zwiekszonym ryzykiem naruszenia bezpieczenstwa danych lub zakt6cen w dziataniu

¢ Niezgodno$¢ z medycznymi standardami i przepisami dotyczacymi cyberbezpieczenstwa

Mozliwosci urzadzenia: To urzadzenie medyczne RayPlan zostato zaprojektowane w celu
wykrywania i wspomagania badania stanéw nieprawidtowych w oparciu o mechanizmy
rejestrowania i kontroli zapewniane przez system operacyjny.

* RayPlanintegruje sie z Windows Event Logging w celu rejestrowania istotnych zdarzen
zwigzanych z bezpieczenstwem. Zdarzenia te sq rejestrowane przez system operacyjny
wraz z powigzanymi metadanymi, takimi jak sygnatury czasowe, informacje o zrédle oraz
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typ zdarzenia, i mogg stuzyc do wsparcia analizy kryminalistycznej oraz rozwigzywania
problemow.

*  Dzienniki audytu RayPlan: Wszystkie istotne zmiany zwigzane z tym, kto co zrobit i kiedy, sg
rejestrowane w specjalnej, chronionej tabeli audytowej SQL Server. SQL Server Uprawnienia

i SOL Server Auditing sa wigczone, aby zapobiec zmianom lub edycji tej tabeli lub jej
niewykryciu.

Obowigzki dziatu IT kliniki:

*  Zapewnienie gromadzenia i wykrywania istotnych zdarzen zwigzanych z bezpieczefnstwem:
dziat IT kliniki powinien dysponowac systemami stuzacymi do wykrywania kluczowych
zdarzen zwigzanych z bezpieczefnstwem, do ktérych naleza:

Powiadomienia programoéw antywirusowych i chronigcych przed zto$liwym
oprogramowaniem, majqce na celu zapobieganie nieautoryzowanym zmianom w
aplikacjach RayPlan i danych na komputerach klienckich i serwerach.

Nieautoryzowane zmiany w plikach systemowych Windows lub katalogu programoéw
RayPlan [np. modyfikacja plikow wykonywalnych lub plikéw konfiguracyjnych],
wykrywalne za pomoca monitorowania integralnosci plikdw lub rozwigzan Endpoint
Detection and Response (EDR).

Anomalie sieciowe
Proby logowania (udane i nieudane)

Nieprawidtowy ruch [np. wysytanie zgdan do nieznanych lub nieautoryzowanych
podmiotow)
e Zapewnienie przechowywania i regularnego przegladania logéw systemowych zgodnie z

politykg bezpieczenstwa organizacji.

e JesliTwoja organizacja korzysta z systemu Security Information and Event Management
(SIEM), skonfiguruj host RayPlan tak, aby przekazywat logi Windows Event do tej platformy.
Jeslinie korzystasz z systemu SIEM, upewnij sie, ze logi Windows Event z hosta RayPlan sg
gromadzone i analizowane w ramach standardowych proceséw monitorowania IT.

* Nalezy niezwtocznie reagowac na alerty bezpieczenstwa generowane przez narzedzia
monitorujgce (np. oprogramowanie antywirusowe, EDR) oraz analizowa¢ odpowiednie logi
Windows Event na hosScie RayPlan w celu identyfikacji i usuniecia incydentow zwigzanych z
bezpieczenstwem.

6.2.4 Ostrzezenie dotyczace uzytkowania urzadzen po zakonczeniu
wsparcia technicznego

Gdy urzadzenie medyczne osiggnie okres zakohczenia wsparcia (EQS), nie bedzie juz

otrzymywac aktualizacji dotyczacych cyberbezpieczenstwa ani wsparcia technicznego od firmy

RaySearch. Oznacza to, ze urzadzenie moze stac sie coraz bardziej podatne na pojawiajace sie

zagrozenia cybernetyczne, w tym nieautoryzowany dostep, naruszenia danych i zaktdcenia w

dziataniu.
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Gtowne zagrozenia zwigzane z uzywaniem urzadzen EOS:

e Brak poprawek bezpieczenstwa dla nowo wykrytych luk w zabezpieczeniach

* /wiekszona ekspozycja na ztoSliwe oprogramowanie, oprogramowanie ransomware i ataki

sieciowe

* Potencjalna niezgodno$¢ z przepisami dotyczacymi cyberbezpieczenstwa i ochrony danych

*  Ograniczone wsparcie lub brak wsparcia w zakresie rozwigzywania probleméw lub

reagowania na incydenty

Obowigzki dziatu IT kliniki:

Decyzja o dalszym uzytkowaniu urzadzenia, ktére osiggneto koniec okresu wsparcia, lezy w
gestii kliniki. Zgodnie z informacja przekazang przez zespét RaySearch Service, odpowiedzialnos¢
i zwigzane z tym ryzyko zostajg w catosci przeniesione na klinike w momencie, gdy urzadzenie
osigga status EQS. Odpowiedzialnos¢ ta obejmuje:

*  Zapewnienie izolacji lub ochrony urzadzenia w sieci

e Monitorowanie nietypowych zachowan lub zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem

e  Wdrazanie kompensacyjnych srodkow kontroli, tam gdzie to mozliwe

*  Dokumentowanie dalszego uzytkowania i zwigzanego z tym akceptowania ryzyka

6.3 OCHRONA PRZED NIEUPRAWNIONYM UZYCIEM

W ponizszej tabeli zostaty zawarte rézne rodzaje ochrony systemwRayPlan v2026.

Obszar ochrony

Srodki bezpieczenstwa

Kontrola dostepu uzytkowni-
kow

RayPlan

Dostep do RayPlan jest ogra-
niczony do uwierzytelniony-
ch uzytkownikéw poprzez lo-

gowanie w systemie opera-
cyjnym. Tylko uzytkownicy,

ktérym organizacja przyzna-
ta uprawnienia dostepu, mo-

ga uruchamiac i korzystac z
systemu.

Obowiazki dziatu IT kliniki

Nalezy zapewni¢, aby Ray-
Plan dziatat w Srodowisku z
zarzadzanymi kontami uzyt-
kownikéw oraz aby konta
uzytkownikéw byty przy-
Znawane wytacznie upowaz-
nionym osobom. Wszystkie
konta uzytkownikow obstu-
gujacych system musza byc
chronione hastemw celu za-
pobiezenia nieuprawnione-
mu dostepowi do systemu

i baz danych.
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Srodki bezpieczenstwa
RayPlan

Obowiazki dziatu IT kliniki

Autoryzacja oparta na rolach

Ochrona przed eskalacjg
uprawnien

RayPlan ogranicza dostepne
funkcje w zaleznosci od rol
uzytkownikow. Tylko uzyt-
kownicy posiadajacy odpo-
wiednie uprawnienia moga
wykonywa¢ czynnosci wraz-
liwe, takie jak zatwierdza-
nie planéw, modyfikowanie
ustawien systemu lub uru-
chamianie urzadzen.

Normalne uzytkowanie kli-
niczne RayPlan nie wymaga
uprawnien administratora.
Uzytkownicy nie mogg mo-
dyfikowac zainstalowane-
go oprogramowania ani kon-
figuracji systemu podczas
normalnej pracy.

Narzedzia umozliwiajace
dostep administracyjny do
baz danych RayPlan sg za-
rezerwowane wytacznie dla
uprawnionych uzytkowni-
kéw administracyjnych i nie
sg dostepne podczas nor-
malnej pracy klinicznej.

Nalezy przypisywac i aktu-
alizowa¢ odpowiednie ro-
le uzytkownikéw zgodnie z
obowigzkami klinicznymi i
lokalnymi procedurami.

Nalezy uniemozliwi¢ uzyt-
kownikom korzystanie z
RayPlan przy uzyciu lokalny-
ch kont administratora.

Ochrona konfiguracjii dany-
ch klinicznych

Konfiguracje majaca kluczo-
we znaczenie dla bezpie-
czenstwa oraz dane Kklinicz-
ne mozna modyfikowat wy-
tacznie za pomoca autory-
zowanych funkcji systemu.
Nieautoryzowane zmiany
sq blokowane przez mecha-
nizmy kontroli dostepu do
systemu.

Ryzyko nieautoryzowanego
dostepu fizycznego do se-
sji pozostawionej bez nad-
zoru musi zostac ocenione
przez organizacje uzytkowni-
ka. Zaleca sie stosowanie li-
mitu czasu sesji, ktory uzyt-
kownik moze ustawic za po-
moca funkcji Windows Active
Directory.

Nalezy zapewni¢, aby do-
step do konfiguracji syste-
mu i zarzadzania danymi byt
ograniczony wytgcznie do
upowaznionego personelu.
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Srodki bezpieczerstwa

RayPlan

Obowiazki dziatu IT kliniki

Mozliwo$¢ audytu dziatan

Ochrona oprogramowania
systemowego

Dziatania uzytkownikéw ma-
jace wptyw na dane klinicz-
ne i konfiguracje systemu sg
identyfikowalne. Utatwia to
wykrywanie nieautoryzowa-
nych lub niezamierzonych
zmian.

Oprogramowanie RayPlan je-
stinstalowane i aktualizowa-
ne zgodnie z kontrolowany-
mi procedurami instalacyj-
nymi. Uniemozliwiono recz-
ng modyfikacje zainstalowa-
nych plikéw systemowych.

Logi audytowe powinny by¢
przechowywane, chronione
i analizowane zgodnie z po-

litykq bezpieczehstwa orga-
nizacji. Zaleca sie integracje
z systemem scentralizowa-

nego zarzadzania logami lub
rozwigzaniem SIEM.

Wszystkie cze$ci systemu,
w tym sie¢ komputerowa (je-
sliwystepuje), powinny byc
chronione w najnowocze-
$niejszy mozliwy sposab.
Powinno to obejmowac au-
tomatyczne aktualizacje lub
podobne czynnosci pozwa-
lajace na utrzymanie aktual-
nosci ochrony.

RayPlan v2026 korzysta

z wbudowanegow sprzet
systemu ochrony licencyj-
nej, aby uniemozliwi¢ wyko-
nywanie uzytecznych kopii
systemu.

RayPlan v2026 powinien
umozliwia¢ dostep do kodu
programui danych orazich
modyfikacje w sposb opi-
sanyw podrecznikach. Nie
wolno manipulowa¢ przy ko-
dzie programu ani przy da-
nych!
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Obszar ochrony

Kontrola Srodowiska siecio-
wego i systemowego

Srodki bezpieczenstwa

RayPlan

RayPlan opiera sie na me-
chanizmach bezpieczehstwa
systemu operacyjnego i sie-
ciw celu zapobiegania nie-
autoryzowanemu dostepowi
z otaczajacego Srodowiska
informatycznego.

Obowiazki dziatu IT kliniki

Ryzyko nieautoryzowane-
go dostepu do sieci musi zo-
stat ocenione przez organi-
zacje uzytkownika. Zaleca
sie stosowanie najlepszych
praktyk w zakresie bezpie-
czenstwa w celu ochrony in-
tegralnosci Srodowiska, na
przyktad stosowanie zapo-
ry sieciowej oraz regularne
instalowanie poprawek za-
bezpieczen na komputera-
ch. Wiecej informacji mozna
znalez¢ w sekcji poswieco-
nej segmentacji sieci w RSL-
P-RP-CSG, RayPlan Cyber Se-
curity Guidelines.

6.4 GROMADZENIE DOWODOW KRYMINALISTYCZNYCH | REJESTROWANIE
ZDARZEN ZWIAZANYCH Z BEZPIECZENSTWEM

RayPlan wspiera gromadzenie i zabezpieczanie dowoddw kryminalistycznych z wykorzystaniem
dziennikéw na poziomie systemu operacyjnego, baz danych oraz aplikacji w Srodowisku
ITklienta. Dzienniki te mogg by¢ wykorzystywane do wsparcia dochodzeh w sprawie
podejrzewanych incydentéw zwigzanych z cyberbezpieczehstwem, nieuprawnionego dostepu

lub naduzycia systemu.

Zdarzenia istotne z punktu widzenia bezpieczefAstwa sa rejestrowane przede wszystkim za

posrednictwem:

e dziennikéw bezpieczenstwa i zdarzen systemu operacyjnego Windows na komputerach
klienckich i serwerach RayPlan

e  Dzienniki audytowe Microsoft SQL Server zwigzane z dostepem do baz danych RayPlan

e  Dziennikiaplikacji i audytu generowane przez ustugi RayPlan

Pliki dziennika sg przechowywane na serwerach i stacjach roboczych RayPlan zgodnie z
konfiguracja systemu i ustawieniami klienta. Dzienniki moga by¢ gromadzone i przechowywane
centralnie na wyznaczonych serwerach dziennikéw przy uzyciu infrastruktury rejestrowania

zarzadzanej przez klienta.

Przechowywanie, rotacja i recykling dziennikéw sa zarzadzane za pomocg standardowych
mechanizméw audytu Windows Event Log i SQL Server oraz mechanizméw dziennikéw
audytowych. Rozmiar dziennika zdarzen, czas przechowywania oraz sposob nadpisywania [na
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przyktad nadpisywanie w razie potrzeby) sg okreslane przez konfiguracje systemu oraz zasady
zdefiniowane przez klienta. Dane dziennika mogg byc przechowywane na zabezpieczonych
zewnetrznych serwerach dziennikéw w celu wsparcia dochodzen dotyczacych incydentéw oraz
analizy kryminalistycznej.

Dzienniki sq generowane w standardowych, nadajgcych sie do odczytu maszynowego formatach
obstugiwanych przez bazowe platformy Windows i SQL Server. Wpisy w dziennikach zawierajg
informacje opatrzone sygnaturg czasowg; doktadny format i poziom szczegdtowosci zalezg

od systemu operacyjnego, konfiguracji bazy danych oraz wykorzystywanych narzedzi do
rejestrowania.

Upowazniony personel moze przegladac, eksportowac lub gromadzi¢ dzienniki w celu
monitorowania bezpieczenstwa, badania incydentéw lub zapewnienia zgodnosci z przepisami. 0
ile pozwala na to Srodowisko informatyczne klienta, dzienniki mozna zintegrowac z zewnetrznymi
rozwigzaniami do automatycznej analizy lub monitorowania, takimi jak systemy wykrywania
witaman (1DS) lub platformy Security Information and Event Management (SIEM). RayPlan nie

obejmuje wbudowanego, scentralizowanego monitorowania bezpieczenstwa ani funkcji SIEM.

Konfiguracja rejestrowania zdarzen, okreséw przechowywania danych, strategii archiwizacji oraz
wszelkiej integracji z narzedziami do automatycznej analizy zalezy od polityk bezpieczehstwa
ITiinfrastruktury klienta, zgodnie z obowigzujacymi wymogami regulacyjnymii najlepszymi
praktykami. Dodatkowe wytyczne dotyczace konfiguracji dostosowanej do konkretnego
Srodowiska opisano w RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidelines.

6.5 RUTYNOWE TWORZENIE KOPIl ZAPASOWYCH | KONSERWACJA BAZY
DANYCH

RayPlan zostat zaprojektowany w celu zapewnienia ciggtosci bezpiecznego dziatania oraz
przywrécenia sprawnoéci po przerwach w dziataniu systemu, awariach sprzetu lub incydentach
zwigzanych z cyberbezpieczenstwem. System wykorzystuje standardowe mechanizmy
platformy, takie jak ustugi systemu operacyjnego i bazy danych, aby umozliwi¢ przywrocenie
danych klinicznych i funkcjonalnosci systemu do znanego, sprawdzonego stanu.

Aby zapewni¢ dostepnos¢ i mozliwos¢ przywrdcenia kluczowych funkcji, RayPlan opiera sie

na regularnym tworzeniu kopii zapasowych danych systemowych przy uzyciu zewnetrznych
rozwigzan do tworzenia kopii zapasowych dostarczanych przez organizacje uzytkownika.
RayPlan nie tworzy kopii zapasowych samodzielnie. W ramach instalacji RaySearch Service
pomaga w konfiguracji procedur tworzenia kopii zapasowych. Bazy danych aplikacji

sq skonfigurowane tak, aby zapewni¢ niezawodne przywrdcenie danych w przypadku

awarii sprzetu, nieprawidtowego dziatania oprogramowania lub innych zaktéceh w pracy.
Przywrécenie danych systemowych z kopii zapasowej pozwala przywréci¢ system do weczesniej
zweryfikowanego stanu. We wspétpracy z RaySearch Service mozna przeprowadzic¢ testy
przywracania, aby sprawdzi¢, czy kopie zapasowe dziataja zgodnie z zatozeniami.

Organizacja uzytkownika pozostaje odpowiedzialna za prowadzenie i utrzymywanie regularnych
kopii zapasowych oraz za zapewnienie dtugoterminowej dostepnosci danych z kopii
zapasowych. Wymagania dotyczace tworzenia kopii zapasowych i przywracania danych w
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Srodowisku systemowym opisano w RSL-0-RP-v2026-SEG, RayPlan v2026 System Environment
Guidelines.

Tworzenie kopii zapasowych i przywracanie baz danych nalezy przeprowadzac przy uzyciu
standardowego narzedzia do zarzadzania bazami danych SOL lub narzedzia zewnetrznego, ktére
wspotpracuje z SOL Server i skraca dzienniki transakcji. Wszystkie bazy danych RayPlan v2026
sq skonfigurowane w modelu odzyskiwania "petnym”. Opcja ta umozliwia czgste tworzenie kopii
zapasowych i minimalizuje ryzyko utraty danych w przypadku awarii bazy danych.

RayPlan nie obejmuje wewnetrznej kopii zapasowej ani trybu pracy awaryjnej. W przypadku
awarii majacej wptyw na kluczowe funkcje system ma zostac¢ przywrécony poprzez odtworzenie
danych systemowych i konfiguracji z kopii zapasowej zgodnie z procedurami informatycznymi
organizacji uzytkownika.

Za czynnosci konserwacyjne opisane ponizej odpowiada dziat IT kliniki. RaySearch Service moze
udzieli¢ pomocy podczas wstepnej instalacji lub na zadanie, jednak biezace wykonywanie,
monitorowanie i weryfikacja tych czynnoéci powinny odbywac sie zgodnie z lokalnymi
procedurami IT kliniki.

Typ konserwacji Opis

Regularne tworzenie | Nalezy zaplanowac regularne tworzenie wszystkich kopii zapasowy-
kopii zapasowych ch systemu RayPlan, a powodzenie ich utworzenia nalezy sprawdza¢
w statych odstepach czasu.

* Petne kopie zapasowe: Zaleca sie tworzenie petnych kopii zapa-
sowych tak czesto, jak pozwala na to czas, pojemno$¢ dyskow
oraz uzytkowanie systemu.

* Réznicowe kopie zapasowe: Zaleca sie tworzenie réznicowych
kopii zapasowych tak czesto, jak pozwala na to czas, pojemnos$¢
dyskow oraz uzytkowanie systemu.

* Kopie zapasowe dziennika transakcji: Zaleca sie tworzenie ko-
pii zapasowych dziennika transakcjiw odstepach godzinnych —
ale ich czgsto$¢ moze by¢ zwiekszana lub zmniejszanaw zalez-
noéci od konkretnych potrzeb klinicznych.

Zaleca sie przenoszenie kopii zapasowe]j bazy danych do zewnetrznej

lokalizacjiw odstgpach jednodniowych.

Konserwacja syste- | Zaleca sie, aby fragmentacja na dyskach, na ktérych znajdujg sie pliki
mu operacyjnego danych SOL, byta sprawdzana pod katem defragmentacji. Tam, gdzie
SOL Server wymagana jest defragmentacja, powinna by¢ ona wykonywana pod-

czas przerwy na konserwacje systemu.
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Typ konserwacji Opis

Indeksowanie Po dodatkach, edycjach i zmianachw planach pacjentéw bazy dany-
ch (w szczegolnosci baza danych pacjentéw) moga byé podzielone.
Zaleca sie, aby dodatkowe zadanie reorganizacji baz danych byto wia-
czone do planu konserwacji bazy danych w odpowiednim czasie [np.
zaraz po utworzeniu petnej kopii zapasowe] raz na tydzien).

Statystyka Aktualizacja statystyk jest wazna dla zapewnienia kompilacji staty-
styk przy uzyciu aktualnych danych statystycznych. Zalecamy usta-
wienie baz danych na AUTO CREATE STATISTICS ON i planowanie zada-
nia aktualizacji statystyk wraz z procedurg ponownego indeksowania,
aby statystyki pozostawaty aktualne w razie zmiany danych zapisa-
nych w bazach.

Kopia zapasowa cer- | Certyfikaty serwera SQL i klucz gtéwny sg niezbedne do szyfrowania
tyfikatow i klucza bazy danych. W przypadku zagubienia certyfikatu lub klucza gtow-
gtownego nego, wszystkie dane w bazie danych zostang utracone. W zwigzku
ztym nalezy utworzyc kopie zapasowg certyfikatu serwera SQL i klu-
cza gtownego przed zaszyfrowaniem bazy danych. Instrukcje — patrz
RSL-D-RP-v2026-SEG, RayPlan v2026 System Environment Guideli-
nes.

6.6 ZACHOWANIE | PRZYWRACANIE KONFIGURACJI SYSTEMU

RayPlan opiera sie na integralno$ci i dostepnosci podstawowej konfiguracji systemu, w tym
ustawien systemu operacyjnego, konfiguracji bazy danych oraz ustawien zabezpieczen, co ma
na celu zapewnienie bezpiecznego dziatania. Mozliwo$¢ wprowadzania zmian w konfiguracji
wptywajgcych na RayPlan majg wytacznie uwierzytelnieni i upowaznieni uzytkownicy
posiadajacy odpowiednie uprawnienia administracyjne.

Zachowanie i przywracanie konfiguracji systemu RayPlan odbywa sie za pomoca standardowych
mechanizmow platformy, takich jak zarzadzanie konfiguracjg systemu operacyjnego oraz
funkcje tworzenia kopii zapasowych i przywracania baz danych. Przywracanie konfiguracji
systemu moze byc¢ wykonywane wytgcznie przez upowazniony personel i moze wymagac
koordynacji z RaySearch Service w celu zapewnienia zgodno$ci oraz prawidtowego stanu

systemu.

Wytyczne dotyczace zalecanego zarzadzania konfiguracja, ochrony danych konfiguracyjnych
oraz planowania przywracania systemu zamieszczono w RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security
Guidelines.

W przypadku niektorych nieoczekiwanych przerw RayPlan moze podjac probe przywrocenia
niezapisanych danych sesji poszczeg6lnych pacjentéw w celu zapewnienia ciggtosci pracy.
Przywrécone dane muszg zawsze zostac sprawdzone i zweryfikowane przez uzytkownika przed
dalszym wykorzystaniem w celach klinicznych.
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6.7 UPRAWNIENIA DOSTEPU DO BAZY DANYCH

RayPlan wymaga przyznania dostepu do bazy danych jednej lub kilku grupom Active Directory.
DomuysInie uprawnienia do bazy danych sq przypisane do grupy Active Directory RayStation-
Users. Nazwe grupy mozna zmieni¢, a dodatkowe uprawnione grupy mozna skonfigurowac za
pomoca RayPlan Storage Tool. Wymagane jest, aby dostep do bazy danych byt ograniczony do
dedykowanej grupy Active Directory, w sktad ktérej wchodzg wytgcznie wyraznie upowaznieni
uzytkownicy RayPlan.

6.8  PAMIEC ECC RAM

W przypadku pamieci CPU wymagana jest pamie¢ kodowania korekcyjnego btedéw (ECC RAM).
Jestto rodzaj przechowywania danych, ktéry moze wykrywac i naprawia¢ najczgstsze rodzaje
uszkodzen danych wewnetrznych.

6.9 LIKWIDACJA SYSTEMU

RayPlan przechowuje dane osobowe i zdrowotne. Podczas likwidacji systemu nalezy
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej RaySearch, jesli zajdzie taka potrzeba, aby
upewnic sig, ze zidentyfikowano wszystkie lokalizacje magazynowania takich danych.
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A DEFINICJE

Termin Znaczenie

BEV Widok z perspektywy wigzki (ang. Beam’s Eye View)

CBCT Tomografia komputerowa wigzki stozkowej (ang. Cone Beam Compu-
ted Tomography])

TK Tomografia komputerowa

DCR Obraz radiologiczny utworzony cyfrowo (ang. Digitally Composited
Radiograph]

DICOM Miedzynarodowy standard transmisji, zapisu, odczytu, drukowania,
przetwarzania i wyswietlania informacji zwiqzanych z obrazowaniem
medycznym

DVH Histogram dawka—objetos¢ (ang. Dose Volume Histogram)

deg Termin deg widzianyw systemieRayPlan v2026 oznaczajacy stopnie
(ang. degrees])

DMLC Dynamiczny kolimator wielolistkowy (ang. Dynamic Multi-Leaf Colli-
mator)

DRR Obraz radiograficzny zrekonstruowany cyfrowo (ang. Digitally Recon-
structed Radiograph)

EOD2 Dawka réwnowazna w frakcjach 2 Gy

EUD Rownowazna dawka jednorodna (ang. equivalent uniform dose)

Zewnetrzny RO

ROl stosowany do okre$lenia obrysu pacjenta. Okre$la obszary wyko-
rzystane do obliczenia dawki razem z BOLUSEM wiazki, POMOCNICZYM
ROl oraz ROI STABILIZACJI.

FoR Uktad odniesienia

GUI Graficzny interfejs uzytkownika (ang. Graphical User Interface)

HDO Health Delivery Organization

HDR Wysoka moc dawki

IMRT Modulacja intensywnosci wigzki w radioterapii (ang. Intensity Modu-

lated Radiation Therapy])
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Termin Znaczenie

LINAC Akcelerator liniowy (ang. linear accelerator), tradycyjne urzadzenie
w radioterapii

MBS Segmentacja wykorzystujaca model (ang. Model-Based Segmenta-
tion)

MU Jednostki monitorowe (ang, Monitor Units)

0AR Zagrozony narzad (ang. organ at risk)

POI Punkt zainteresowania (ang. Point of Interest)

ROI Obszar zainteresowania (ang. Region of Interest)

Geometria ROI

SMLC

Ustawienie obrazu bedace geometrycznym odwzorowaniem ROI

Segmentarny kolimator wielolistkowy (ang. Segmental Multi-Leaf Col-
limator)

SSD Odlegtos¢ od zrodta do skory / Odlegtosc od zrodta do powierzchni

Suv Standaryzowana warto$¢ wychwytu (ang. Standardized Uptake Va-
lue)

SVD Dekompozycja gtéwnych sktadowych

ul Interfejs uzytkownika (ang. User Interface])

VMAT Wolumetryczna modulowana terapia tukowa (ang. Volumetric Modu-

lated Arc Therapy)
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