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1 EINFUHRUNG

1 EINFUHRUNG

1.1 UBER DIESES DOKUMENT

Dieses Dokument enthalt wichtige Hinweise zum RayPlan v2026-System. Es enthalt
Informationen zur Patientensicherheit und listet neue Features, bekannte Probleme und
mdgliche Problemumgehungen auf.

Jeder Benutzer von RayPlan v2026 sollte mit diesen bekannten Problemen vertraut sein. Bei
Fragen zum Inhalt kdnnen Sie sich jederzeit an den Hersteller wenden.

1.2  KONTAKTINFORMATIONEN DES HERSTELLERS

RaySearch Laboratories AB (publ]
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Schweden

Telefon: +46 8 510 530 00
E-Mail:info@raysearchlabs.com
Ursprungsland: Schweden

1.3 MELDUNG VON EREIGNISSEN UND FEHLERN BEIM BETRIEB DES
SYSTEMS

Melden Sie Vorfalle und Fehler bitte unter der Support-E-Mail-Adresse von RaySearch:

support@raysearchlabs.com oder telefonisch tber lhre Support-Organisation vor Ort.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten ist, muss dem
Hersteller gemeldet werden.

Abhangig von den geltenden Vorschriften missen die Vorfalle moglicherweise auch den
nationalen Behtrden gemeldet werden. In der Europadischen Union missen schwerwiegende
Vorfélle der zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedslandes gemeldet werden, in dem der Benutzer
und/oder der Patient ansassig sind.
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2 NEUHEITEN UND VERBESSERUNGEN IN RAYPLAN v2026

2 NEUHEITEN UND

VERBESSERUNGEN IN
RAYPLAN v2026

In diesem Kapitel werden die Neuheiten und Verbesserungen in RayPlan v2026 gegeniber
RayPlan v2025 beschrieben.

2.1

2.2

2.3
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EPID-QS

Neues Modul zur Durchfihrung patientenspezifischer EPID-0S.
Erstellung von Verifizierungsplanen fur die Applikation mit dem EPID.
Import von gemessenen EPID-Bildern vonVarianGeraten.

Berechnung von EPID-Bildern unter Verwendung des EPID-Modells, das auf dem LINAC-
Maschinenmodell definiertist.

Vergleich von gemessenen und berechneten EPID-Bildern anhand von Signalunterschieden,
Linienprofilen und Gamma-Metriken.

Erfordert die Lizenz: rayEpid.
ALLGEMEINE SYSTEMVERBESSERUNGEN

Die Standardfarbpaletten kdnnen im Adjust color tables Dialogfeld gedndert werden.

Es ist nun moglich, mithilfe der Tastatur zwischen Planungsaktivitaten und -modulen zu
wechseln — als Alternative zum Klicken auf die Registerkarte der jeweiligen Aktivitat oder
des jeweiligen Moduls. Driicken Sie die Alt-Taste und anschlieflend den unterstrichenen
Buchstaben im Namen der Aktivitdt oder des Moduls (z. B. Alt+M, um zu Patient modeling zu
wechseln, oder Alt+0, um zu Plan optimization).

Unterstltzung fur Microsoft SOL Server Version 2025.

Das MeasureTool kann mit der Tastenkombination M ein- und ausgeschaltet werden.

RayPlan wurde aufNVIDIA BlackwellGPUs validiert (abRayPlanVersion 2025 SP2).
PATIENTENMODELLIERUNG

Esistnun mdglich, einzelne ROI- und POI-Geometrien zu bestatigen.
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2.4

2.5

2.6

Eine bestatigte Geometrie wird in der ausgewahlten Bildserie fir die Bearbeitung
gesperrt.

Auch nach der Freigabe der Geometrie kénnen die Eigenschaften von R0l und POI (z. B.
Name, Farbe und Material) weiterhin bearbeitet werden.

Die Bestatigungsdaten werden im Prufprotokoll gespeichert.
Die Option ist fUr Benutzer aktiviert, die derRayStation-PlanApprovalGruppe angehoren.

Single Sign-0n (SSOJ kann fiir die Bestatigung von Geometrien in Clinic settings aktiviert
werden.

Layout mit mehreren Bildern: Es kénnen nun drei Bilder nebeneinander angezeigt werden.
In der Ansicht ganz links wird immer die primare Bildserie angezeigt, auf der die Konturen
bei Verwendung der Konturierungswerkzeuge bearbeitet werden, wahrend in den beiden
anderen Ansichten daneben ein beliebiges Bild dargestellt werden kann. Wenn ein Bild
mit der primaren Bildserie registriertist, ist das synchronisierte Scrollen aktiviert, und die
Konturierung ist moglich.

BRACHYTHERAPIEPLANUNG

Bei der Kanalrekonstruktion werden die Ansichten nun automatisch an die Kanalrichtung
ausgerichtet.

Es wurde Unterstitzung fir die Erstellung von Basispunkten hinzugefugt.

Verbesserte Darstellung der Verweilpunktdaten durch Anzeige der um die Quellenintensitat
korrigierten Behandlungszeit pro Verweilpunkt sowie der Verweilpunktpositionen relativ zu
einem vorkonfigurierten Referenzpunkt.

Die TG43- und die Monte Carlo-Dosen bei der Brachytherapie werden bei der
Dosisberechnung auf 100 Gy begrenzt.

Zoom to max D90 In den DVH-Diagrammen wurde eine Checkbox hinzugeflgt, um ein
Diagramm schnell vergrofiern zu kdnnen.

Ein Applikator-Modell kann nun mithilfe von Skripten aus Strukturen (ROls, LOIs und PQIs)
erstellt werden.

Die TG43-Dosis kann nun anhand von CBCT-Bildern berechnet werden.
PLANOPTIMIERUNG

Geandertes Verhalten bei VMAT und konformalem Bogen: Wird der Kollimationswinkel oder
der Tischwinkel verandert, werden die Feldsegmente entfernt.

DICOM

RayStation unterstitzt DICOM Transport Layer Security (TLS) fiir eine sichere, verschliisselte
Datendbertragung mit DICOM-konformen Systemen.
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e Esistnunmdglich, DICOM-Daten aus einer PACS-Quelle Gber die PACS Registerkarte zu
importieren.

e Eswurden eine hthere Genauigkeit und eine konfigurierbare Abrundung der exportierten
Dezimalwerte hinzugefugt.

e "RECON TOMO" NM(SPECT)-Daten mit mehreren Bildern werden nun unterstiitzt
(einschliellich DICOM-Import und -Export, Visualisierung, Registrierung und Konturierung).
Es erfolgt keine Umrechnung auf reale Werte (die Daten werden ohne Einheitenangabe
angezeigt).

»  Die exportierten Dosen aus dem 0S-Plan werden nun in das Feld Image Orientation (Patient)
(0020,0037] eingetragen, und zwar entsprechend der Auswahl im Dialogfeld. In friiheren
Versionen wurde die Bildausrichtung fir koronale und sagittale Ansichten falsch exportiert,
was zu einer falschen Ausrichtung fuihrte. Dies wurde in RayPlan Version 2025 SP2

behoben.
2.7  AKTUALISIERUNGEN VON DOSISBERECHNUNGSMODULEN FUR
RAYPLAN
Die Anderungen bei den Dosisberechnungsmodulen fiir RayPlan v2026 sind nachfolgend
aufgelistet.
Dosisberech- v2026 | Erfordertei- Dosiseffekt’ Anmerkung
nungs- ne
modul erneute
Kommissio-
nierung
Alle - - - Vernachlas- | Kleine Anderung bei der
sigbar Umwandlung in Voxel-ROI.

Die ROI-Volumina kénnen
beim Vergleich mit einem
identischen ROl 'in frihe-
ren Versionen von RayPlan
leicht abweichen.

Photon 5.11 5.12 Nein Vernachlas- Routinemafige Versionser-
Collapsed Cone sigbar héhung
Photon 3.3 3.4 Nein Vernachlas- Routinemafige Versionser-
Monte Carlo sigbar héhung
Elektron 5.3 5.4 Nein Vernachlas- Routinemasige Versionser-
Monte Carlo sigbar hohung
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Dosisberech- v2025 v2026 | Erfordertei- Dosiseffekt’ Anmerkung
nungs- ne
modul erneute
Kommissio-
nierung
Brachy 1.7 1.8 Nein Vernachlas- Die Werte fir die Fraktions-
1643 sigbar strahlendosis sind auf 100

Gy begrenzt. Dies ist ein
Nachbearbeitungsschritt
bei der Dosisberechnung.
Es hat weder Auswirkun-
gen auf die Dosisberech-
nung selbst noch auf die
Evaluierung der Dosen.

Brachytherapie 11 1.2 Nein Vernachlas- Die Werte fir die Fraktions-
Monte Carlo sigbar strahlendosis sind auf 100
Gy begrenzt. Dies istein
Nachbearbeitungsschritt
bei der Dosisberechnung.
Es hat weder Auswirkun-
gen auf die Dosisberech-
nung selbst noch auf die
Evaluierung der Dosen.

i DerDosiseffekt (vernachlassigbar/geringfiigig/hoch) bezieht sich auf den Effekt, wenn keine emeute Kommissionierung des
Maschinemodells durchgefihrt wird. Nach erfolgreicher erneuter Kommissionierung sollten die Dosisanderungen gering sein.

2.8  GEANDERTE FUNKTIONSWEISE BEI BEREITS EINGEFUHRTEN
FUNKTIONEN

»  Beachten Sie, dass mit RayPlan 11A einige Anderungen in Bezug auf Verschreibungen
eingefiihrt wurden. Diese Informationen sind wichtig beim Upgrade von einer RayPlan-
Version, die dlterals 11Aist:

Rezeptdosen geben immer die Dosis fir jedes Strahlenset separat vor. Rezeptdosen,
die in RayPlan-Versionen vor 11Ain Bezug auf Strahlenset + Hintergrunddosis
definiert sind, sind obsolet. Strahlensets mit solchen Rezeptdosen kénnen nicht
bestatigt werden und die Rezeptdosis wird nichtin den DICOM-Export des Strahlensets
einbezogen.

Der Rezeptdosisprozentsatz ist nicht mehr in exportierten Rezeptdosiswerten
enthalten. In RayPlan-Versionen vor 11A war der in RayPlan festgelegte
Rezeptdosisprozentsatz in der exportierten ,Target Prescription Dose” (Zielrezeptdosis)
enthalten. Dies wurde gedndert, sodass nur die ,Prescribed dose” (Verordnete Dosis),
die in RayPlan festgelegtist, als ,Target Prescription Dose* (Zielrezeptdosis) exportiert
wird. Diese Anderung wirkt sich auch auf exportierte Nominaldosisbeitrége aus.
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In RayPlan-Versionen vor 1 1A basierte die Dose Reference UID (Dosisreferenz-UID],
die in RayPlan-Planen exportiert wurde, auf der ,SOP Instance UID* (SOP-Instanz-

UID) des ,RT Plan/RT lon Plan“ (RT-Plans/RT-lonen-Plans). Dies wurde geéndert,
sodass verschiedene Rezeptdosen dieselbe ,Dose Reference UID“ (Dosisreferenz-
UID) besitzen kénnen. Aufgrund dieserAnderung wurde die ,Dose Reference

UID“ (Dosisreferenz-UID]) von Planen, die vor 11A exportiert worden waren, aktualisiert,
damit beim erneuten Exportieren des Plans ein anderer Wert verwendet wird.

e Beachten Sie, dass mit RayPlan 11A einige Anderungen in Bezug auf Setup-
Bildgebungssysteme eingefiihrt wurden. Diese Informationen sind wichtig beim Upgrade
von einer RayPlan-Version, die dlterals 11Aist:

Ein Setup imaging system (Setup-Bildgebungssystem) (in friiheren Versionen als
,Setup imaging device* (Setup-Bildgebungsgerit] bezeichnet) kann jetzt einen
oder mehrere Setup-Imager besitzen. Dies ermdglicht mehrere Setup-DRRs fir
Bestrahlungsstrahlen sowie einen separaten Bezeichnernamen pro Setup-Imager.

+  Einrichtungsbildgeber kénnen an der Gantry montiert oder fest angebracht
werden.

+ Jeder Einrichtungsbildgeber besitzt einen eindeutigen Namen, der in der
entsprechenden DRR-Ansicht angezeigt und als DICOM-RT-Bild exportiert wird.

+  EinStrahl, derein Einrichtungsbildgebungssystem mit mehreren Bildgebern
verwendet, erhdlt mehrere DRRs, eines fur jeden Bildgeber. Dies ist sowohl fur
Positionierungsfelder als auch fur Bestrahlungsstrahlen verfligbar.

e Beachten Sie, dass mit RayPlan 11B Anderungen fir die Berechnungen der Dosisstatistik
eingefihrt wurden. Das bedeutet, dass gegentber einer friiheren Version kleine
Unterschiede in der ausgewerteten Dosisstatistik zu erwarten sind.

Dies betrifft:
DVHs
Dosisstatistiken
Klinische Ziele
Verschreibungsauswertung
Optimierungszielwerte

Diese Anderung gilt auch fir bestatigte Strahlensets und Plane. Das bedeutet, dass sich
beispielsweise die Erfillung von Verschreibungs- und klinischen Ziele &ndern kann, wenn
ein zuvor bestdtigtes Strahlenset oder ein Plan aus einer RayPlan-Version vor 11B gedffnet
wird.

Die Verbesserung der Genauigkeit der Dosisstatistik wird mit zunehmendem Dosisbereich
(Differenz zwischen minimaler und maximaler Dosis innerhalb einer ROI] deutlicher. Fiir ROIs
mit Dosisbereichen kleiner als 100 Gy werden nur geringflgige Unterschiede erwartet. Die
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aktualisierte Dosisstatistik interpoliert keine Werte mehr fir Dosis bei Volumen [ D(v) ) und
Volumen bei Dosis (V(d) ). Fur D(v) wird stattdessen die Mindestdosis zurlickgegeben,
die vom akkumulierten Volumen v erhalten wird. Fir V(d) wird das akkumulierte Volumen,
das mindestens die Dosis d erhalt, zurlickgegeben. Wenn die Anzahl der Voxel innerhalb
einer ROl klein ist, wird die Diskretisierung des Volumens in der resultierenden Dosisstatistik
deutlich. Statistikmessungen mit mehreren Dosen (z. B. D5 und D2) kénnen den gleichen
Wert erhalten, wenn steile Dosisgradienten innerhalb der ROl vorhanden sind. In &hnlicher
Weise werden die Dosisbereiche ohne Volumen als horizontale Schritte im DVH angezeigt.

* BeachtenSie, dass RayPlan 2024A die Méglichkeit eingefiihrt hat, ein klinisches Ziel
entweder mit der Beam Set-Dosis oder der Plandosis zu verkniipfen. Diese Informationen zu
bestehenden Planen und Vorlagen mit klinischen Zielen sind wichtig, wenn Sie ein Upgrade
von einer RayPlan-Version vor 2024A durchfihren:

Physikalische klinische Ziele in Planen mit einzelnem Beam Set werden nun
automatisch mit diesem Beam Set verknupft.

Bei Planen mit mehreren Beam Sets werden die physikalischen klinischen Ziele
dupliziert, um alle méglichen Zuordnungen innerhalb des Plans zu gewahrleisten.
Zum Beispiel liefert ein Plan mit zwei Beam Sets drei korrespondierende Kopien jedes
klinischen Ziels: eine fUr den Plan und eine fiir jeden der beiden Beam Sets.

Klinische Ziele, die in Vorlagen definiert sind, werden dem Beam Set mit dem Namen
,BeamSet1“zugewiesen. Benutzern, die mit mehreren Beam Sets planen, wird
empfohlen, ihre Vorlagen mit der richtigen Zuordnung und dem richtigen Namen des
Beam Sets zu aktualisieren.

* BeachtenSie, dass RayPlan mit Version 2025 Anderungen hinsichtlich der verflgbaren
Materialien eingefiihrt wurden. Diese Informationen sind fur Benutzer wichtig, die ein
Upgrade von einer RayPlan Version vor Version 2025 durchfihren:

Die mit RayPlan installierten Materialien stehen bei der Festlegung einer
Materialberschreibung fur einen ROl nicht mehr zur Verfligung, bis sie aktiv als
verfUgbar ausgewahlt werden. Bie Auswahl erfolgt durch Klicken auf ROl material
management (verfiigbar in der RO/ Liste und im ROI/PO! details Dialogfeld),
anschliefiend auf Add new common material und schliefllich durch Auswahl der
hinzuzufiigenden Materialien aus der Liste unter Add predefined.

»  Beachten Sie, dass RayPlan mit Version 2025 Anderungen hinsichtlich der
Kollimationsrotation bei Strahlen mit einem Block oder einer Blockblende eingefuhrt wurden.
Diese Informationen sind fiir Nutzer von Photonen und Elektronen wichtig, wenn sie ein
Upgrade von einer RayPlan Version vor Version 2025 durchfihren:

Die Block- oder Blockblendekontur bleibt standardmaflig konstant, wenn die
Kollimation fir Photonen- und Elektronenstrahlen gedreht wird. In friiheren
Versionen war es das Standardverhalten, die Kontur so anzupassen, dass nach der
Kollimationsrotation die bestrahlte Flache gleich blieb. Dies hat sich nun geéndert,
sodass die Kontur konstant bleibt.
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2.9 BEHOBENE SICHERHEITSHINWEISE (FSN)

Die in den Sicherheitshinweisen (FSNs) 159027, 161525 und 167168 beschriebenen Probleme
wurden behoben.

Behoben: [FSN 159027] Auf den Kopf gestellte ROI-Konturen
Es gab ein Problem, bei dem bestimmte Operationen an einer RQI, die auf einer Bildserie mit der
Schnittnormale (0, 0, -1) definiert war, die ROl auf den Kopf stellten und an einer falschen Stelle
platzierten. Dieses Problem wurde jetzt behoben.

(1310961)

Behoben: [FSN 161525] Generierung nicht eindeutiger UIDs in RayGateway
DICOM-UIDs, die beim Export von RayPlan in iDMS Uber RayGateway generiert wurden, waren
nicht garantiert eindeutig. Dieses Problem wurde nun behoben.

(1313444)

Behoben: [FSN 167168] Fehlende Dosisinvalidierung fiir ROl mit

Materialtiberschreibung

In seltenen Fallen hinsichtlich ROIs, auf die eine Materialtiberschreibung angewandt wurde, oder

ROIs vom Typ Bolus, Fixation oder Support wurde die Dosis beim Hinzuflgen oder Andern einer

Geometrie oder beim Entfernen von Material nicht unguiltig. Dieses Problem wurde nun behoben.
(1477976)

2.10 NEUE UND SIGNIFIKANT AKTUALISIERTE WARNHINWEISE

Eine vollstandige Liste der Warnhinweise finden Sie unter RSL-D-RP-v2026-IFU, RayPlan v2026
Instructions for Use.

2.10.1 Neue Warnhinweise

/1. WARNUNG!

Monte Carlo-Dosisberechnungsmodul fiir Brachytherapie: Validierungsverfahren
und Kommissionierung. Die RayPlan Monte Carlo-Dosisberechnungsmodule fur

die Brachytherapie wurden anhand von Konsens-Referenzdaten in Wasser validiert:
dem AAPM-HEBD-Konsens-Datensatz ,Along-Away® fur die unterstitzten Quellen in
einem Wasserphantom. Darlber hinaus wurde die Monte Carlo-Simulation fur die
Brachytherapie anhand klinischer Behandlungsplane in Patientenanatomien, die auf
Wasser umgestellt wurden, im Vergleich zum RayPlan TG-43 validiert.

Bei heterogenen Geometrien erfolgte die Validierung anhand klinischer
Patientenanatomien und Plattenphantomen mit Grenzflachen zwischen
Knochen, Lunge, Luft und Material mit hohem Z-Wert, und zwar durch Vergleich
mit dem unabhangigen Monte-Carlo-Code egs brachy und nicht durch direkte
Phantomdosenmessungen.
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Einzelheiten zur Kommissionierung eines Monte Carlo-Dosisberechnungsmoduls fur
die Brachytherapie finden Sie in AAPM TG-186 und im WGDCAB-Bericht 372 (oder in
entsprechenden regionalen Richtlinien).

(1593258)

WARNUNG!

Begrenzung der Brachytherapie-Dosen. Die mit TG43 und den Monte Carlo
Dosisberechnungsmodulen berechneten Brachytherapie-Dosen sind auf 100 Gy
pro Fraktion begrenzt. Jeder Dosiswert, der diesen Schwellenwert Gberschreitet, wird
in der resultierenden Dosisverteilung auf 100 Gy begrenzt. Dies wirkt sich auf alle
dosisbezogenen Ausgaben aus, z. B. Dosisansichten, DVHs, Dosisstatistiken und die
Evaluierung klinischer Ziele.

Beachten Sie, dass bei der Neuskalierung von Dosisverteilungen, die begrenzte
Dosiswerte enthalten, diese begrenzten Werte mit demselben Faktor neu skaliert
werden. Das heif3t, wenn eine Dosisverteilung, die auf 100 Gy begrenzte Dosiswerte
enthalt, mitdem Faktor z skaliert wird, erhalten die begrenzten Dosiswerte den
neuen Wertz x 100 Gy. Erwdgen Sie eine Neuberechnung der Dosis, nachdem Sie
die Dosisverteilung deutlich nach unten skaliert haben, um eine Begrenzung klinisch
relevanter Dosiswerte zu vermeiden.

(1312866)

WARNUNG!

Evaluierungskriterien fiir EQD2-Verteilungen. Evaluierungskriterien fur die
physikalische Dosis kénnen nicht direkt fur die Beurteilung der EQD2-Verteilungen
herangezogen werden. Die physikalischen Dosiskriterien missen stets zunachst

in den EQD2-Bereich umgerechnet werden. Dies ist auch flir Behandlungen von
entscheidender Bedeutung, bei denen eine Dosis von 2 Gy pro Fraktion fir den
Tumor verordnet wird: Selbst wenn die verschriebene Dosis im Tumor sowohl als
physikalische Dosis als auch als EQD2 bei 2 Gy pro Fraktion liegt, werden ,Cold
Spots*und ,Hot Spots*innerhalb des Tumors im EQD2-Bereich noch weiter verstarkt.
Noch wichtigerist, dass sich die Toleranzgrenzen des Normalgewebes zwischen der
physikalischen Dosis und der EQD2-Verteilung auch bei Behandlungen mit 2-Gy-
Fraktionen erheblich unterscheiden kdnnen.

(1538161)
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2.10.2

2 NEUHEITEN UND VERBESSERUNGEN IN RAYPLAN v2026

Signifikant aktualisierte Warnhinweise

WARNUNG!

Brachytherapie-Modelle miissen vor dem klinischem Einsatz gepriift werden.
Brachytherapie-Afterloader, Strahlungsquellenmodelle und Applikationsaufbauten
muissen vor dem klinischen Einsatz validiert werden.

Es liegtin der Verantwortung des Anwenders, alle Afterloader fiir die Brachytherapie,

Strahlungsquellenmodelle und Applikationsaufbauten vor dem klinischen Einsatz zu

Uberprifen. Weitere Informationen zum Applikations-Setup finden Sie in der Warnung
283879.

Informationen zu den TG43-Quellenmodellen finden Sie in der Warnung 283358,
Informationen zu den Monte Carlo-Quellenmodellen in der Warnung 1593258.
(285635)

WARNUNG!

Zuweisung der CBCT-Dichtetabelle. Zur direkten Nutzung der CBCT-
Rohinformationen bei der Dosisberechnung verwendet RayPlan eine bildspezifische
CBCT-Dichtetabelle. Da fir eine CBCT im Vergleich zu den normalerweise fir eine CT
angegebenen Dichteniveaus ein begrenzter Satz von Dichtestufen spezifiziertist,
kann die Dosisberechnung fur CBCT-Bilder weniger genau sein als mit CT-Bildern oder
konvertierten CBCT-Bildern. Die Genauigkeit der Dosisberechnung mit einem CBCT
mitzugewiesener Dichtetabelle hangt von der Abstimmung dieser Tabelle ab sowie
davon, wie gut die tatsédchliche Dichte im Patienten auf die ausgewahlten Dichten in
der Tabelle abgebildet wird.

Uberpriifen Sie immer die Dichtetabelle, bevor sie fiir die Dosisberechnung verwendet
wird. Die Uberprifung kann durch Stichprobenpriifung ausgewahlter Schnittbilder

im Dialogfeld ,Create Density Table for CBCT (Dichtetabelle fir CBCT erstellen)
durchgefuhrt werden, in dem die Auswirkungen der Dichtetabelle dargestellt werden.

Die Dosisberechnung anhand von rohen CBCT-Bilddatensatzen wird nur fir Photonen
sowie fir die Brachytherapie mit der TG4 3-Dosisberechnungsengine unterstitzt.
(9355)

WARNUNG!

Maschinenbedingen.RayPlan setzt voraus, dass die Umsetzung der
RayPlanersteliten Bestrahlungsplane mithilfe eines Systems zur Uberpriifung und
Steuerung der Bestrahlungsapplikation erfolgt, das eine sichere Durchfihrung
gewahrleistet und verhindert, dass Behandlungen durchgefuhrt werden, die aufgrund
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nichtrealisierbarer Gerdteparameter nicht durchfiihrbar sind, wie z. B. Gantry-Winkel,
Kollimationswinkel, MLC-Lamellenpositionen und MU, Snout-Position sowie Gantry-
und Lamellengeschwindigkeit bei dynamischen Behandlungen.

Wenn die in RayPlan Physics definierten Gerdtebedingungen das Verhalten
der Bestrahlungsmaschine und des R&V-Systems nicht genau widerspiegeln,
konnen die Behandlungsplane entweder bereits bei der Bestrahlung abgebrochen
oder auf3erhalb von RayPlanangepasst werden, was dazu fiihrt, dass die
applizierte Dosis von der bestatigten Dosis abweicht. Beim Erstellen eines
Maschinenmodells von einer Vorlage sollten Sie sicherstellen, dass alle Parameter
der Maschinenbedingungen an Ihre spezifischen Bestrahlungsmaschine
angepasst werden. Selbst wenn RayPlan alle in RayPlan Physics festgelegten
Maschinenbedingungen eingehalten werden, gibt es keine Garantie dafir, dass alle
Plane umsetzbar sind. Stellen Sie sicher, dass die Plane nicht chne entsprechende
Evaluierung von aufien RayPlan in einer Weise gedndert werden, die sich erheblich
auf die Dosis auswirkt.

(3185)

WARNUNG!

Stellen Sie sicher, dass die mit verschiedenen Dosisberechnungsmodulen
berechneten Dosen kompatibel sind. Beim Kombinieren oder Vergleichen von
Dosen, die mit verschiedenen Dosisberechnungsmodulen berechnet wurden (z.B.in
Ausweichsituationen sowie bei Co-Optimierung, Hintergrunddosen und Summierung
von Dosen), ist Vorsicht angebracht, wenn sich die Dosiskonvention zwischen den
Algorithmen unterscheidet und der Plan auf die Dosis in Materialien mit hohem Z-Wert
empfindlich reagiert.

Die Elektronen-Monte Carlo-Dosisberechnungsmodule berechnen die Dosis in
Wasser unter Beriicksichtigung des Strahlungstransports im Medium. Die ,Photon
Collapsed Cone Dose Engine” berechnet die Dosis in Wasser unter Berlicksichtigung
des Strahlungstransports in Wasser unterschiedlicher Dichte — eine Eigenschaft, die
zwischen der Dosis in Wasser und der Dosis im Medium liegt, wenn die Berechnung
im Medium erfolgt. Die Photon- und Brachy-Monte Carlo-Dosisberechnungsmodule
liefern Dosiswerte firRayPlan v2026 das Medium unter Berticksichtigung des
Strahlentransports im Medium. Beim Transport durch das Medium wurden bei
anderen Geweben als Knochen nur geringe Unterschiede zwischen der Dosis im
Wasser und der Dosis im Medium fiir Photonen festgestellt (1—2 %), doch bei
Knochen (10 %) oder anderen Materialien mit hohem Z-Wert kann dieser Unterschied
relativ grof3 werden.

RayPlan kennt die Dosiskonvention firimportierte Dosen nicht. Daherist Vorsicht
geboten, wenn der Plan empfindlich auf die Dosis in Materialien mithohem Z-Wert
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reagiert und wenn die Dosis als Hintergrunddosis oder zur Dosisimitation verwendet
wird.
(409909)

WARNUNG!

Evaluierung der EQD2-Verteilungen. Die im Plan evaluation Modul berechneten
EQD2-Evaluierungen verwenden eine priorititsbasierte Naherung fir die Zuordnung
von a/3-Werten zu Voxeln, die zu mehreren RQls gehdren. Bei der Interpretation
solcher Verteilungen ist besondere Vorsicht geboten:

* Beieiner EQD2-Verteilungsauswertung kénnen benachbarte oder sich
tberschneidende ROIs unterschiedliche a/B-Werte zugewiesen bekommen,
was dazu fuhrt, dass die EQD2-Verteilung an den Grenzen zwischen R0OIs mit
unterschiedlichen a/B-Werten diskontinuierlich ist. Fur Voxel, die nur teilweise
zu einem ROI gehéren oder die sich in einer Region der ROI-Uberlappung
befinden, wird eine Prioritatsregel angewendet, um einen einzigen a/f-Wert fur
die EQD2-Berechnung zuzuweisen. Daher wird der fir eine ROl festgelegte a/f3-
Wert moglicherweise nur auf einen Teil dieser ROl angewendet.

* Umsicherzustellen, dass bei der Evaluierung eines klinischen Ziels fur eine
EQD2-Verteilung ein bestimmter a/fB-Wert fur die gesamte ROl verwendet
wird, wird empfohlen, zunachst das klinische Ziel fir die physikalische
Dosis zu extrahieren und dieses dann mit dem a/fB-Wert der Wahlin EQD2
umzurechnen, anstatt das klinische Ziel direkt aus der EQD2-Verteilung zu
extrahieren. Die Angabe von EQD2-Kennzahlen istin der Brachytherapie tblich
und RayPlanunterstitzt die klinischen EQD2-Ziele in dem Brachy planning
Modul, das die empfohlene Umrechnung automatisch durchfihrt.

(408774)
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3 BEKANNTE PROBLEME DER PATIENTENSICHERHEIT

BEKANNTE PROBLEME DER
PATIENTENSICHERHEIT

In RayPlan v2026 gibt es keine bekannten Probleme im Zusammenhang mit der
Patientensicherheit.

Hinweis:  Zusdtzliche Versionshinweise werden méglicherweise nach der Installation
ausgegeben.
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4 ANDERE BEKANNTE PROBLEME

4 ANDERE BEKANNTE
PROBLEME

4.1  ALLGEMEIN

Geringfiugige Inkonsistenz in der Dosisanzeige

Das Folgende gilt fur alle Patientenansichten, bei denen die Dosis auf einer Patientenbildschicht
angezeigt werden kann. Wenn sich eine Schicht genau an der Grenze zwischen zwei Voxeln
befindet und die Dosisinterpolation deaktiviert ist, kann der Dosiswert, der in der Ansicht durch
die Anmerkung ,Dose: XX Gy* (Dosis: XX Gy) dargestellt wird, von der tatséchlich dargestellten
Farbe in Bezug auf die Dosisfarbentabelle abweichen.

Dies wird dadurch verursacht, dass der Textwert und die gerenderte Dosisfarbe aus
verschiedenen Voxeln abgerufen werden. Beide Werte sind im Wesentlichen korrekt, aber nicht
konsistent.

Gleiches kann in der Dosisdifferenzansicht auftreten, in der der Unterschied grofier erscheinen
konnte, als er tatsachlich ist, weil benachbarte Voxel verglichen werden.
(284619)

4.2 IMPORT, EXPORT UND PLANBERICHTE

RayPlan meldet manchmal einen erfolgreichen TomoTherapy-Planexport als
fehlgeschlagen.

Beim Senden eines RayPlan-TomoTherapy-Plans an iDMS tber RayGateway tritt nach 10 Minuten
ein Timeout in der Verbindung zwischen RayPlan und RayGateway auf. Wenn die Ubertragung
zum Zeitpunkt des Timeouts noch aktiv ist, meldet RayPlan einen fehlgeschlagenen Planexport,
obwohl die Ubertragung noch durchgefuhrt wird.

Sehen Sie in diesem Fall im RayGateway-Protokoll nach, ob die Ubertragung erfolgreich war oder
nicht.
338918

Berichtsvorlagen missen nach dem Upgrade auf RayPlan v2026 aktualisiert
werden.

Das Upgrade auf RayPlan v2026 macht eine Aktualisierung aller Berichtsvorlagen erforderlich.
Falls eine Berichtsvorlage von einer alteren Version tiber die klinischen Einstellungen hinzugefigt
wird, muss diese Vorlage aktualisiert werden, um fur die Berichtserstellung verwendet werden zu
konnen.
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Berichtsvorlagen werden mit dem Report Designer aktualisiert. Exportieren Sie die
Berichtsvorlage aus Clinic Settings und 6ffnen Sie sie im Report Designer. Speichern Sie die
aktualisierte Berichtsvorlage und fugen Sie sie in Clinic Settings hinzu. Vergessen Sie nicht, die
alte Version der Berichtsvorlage zu Ischen.

(138338)

4.3 BRACHYTHERAPIEPLANUNG

Diskrepanzen bei der geplanten Anzahl von Fraktionen und Verschreibung

zwischen RayPlan und SagiNova Version 2.4.1.0 oder friiher

Bei der Interpretation der DICOM-RT-Plan-Attribute Planned number of fractions (300A, 0078)
und Target prescription dose (300A, 0026) in RayPlan gibt es im Vergleich zum Afterloading-
System fur die Brachytherapie eine Diskrepanz SagiNova. Dies giltinsbesondere fiir SagiNova die
Versionen 2.1.4.0 oder friher.

Beim Exportieren von Pldnen aus RayPlan gilt:

* DieZielrezeptdosis wird als Rezeptdosis pro Fraktion exportiert, multipliziert mit der Anzahl
von Fraktionen des Strahlensets.

* Die geplante Anzahl von Fraktionen wird als Anzahl von Fraktionen flr das Strahlenset
exportiert.

Beim Importieren von Planen in SagiNova fir die Bestrahlungsapplikation gilt:
* Die Rezeptdosis wird als Rezeptdosis pro Fraktion interpretiert.

*  Die Anzahl von Fraktionen wird als die Gesamtzahl von Fraktionen interpretiert,
einschliefllich Fraktionen fir zuvor applizierte Plane.

Mbgliche Folgen:

e BeiderBestrahlungsapplikation entspricht die auf der SagiNova-Konsole angezeigte
Rezeptdosis pro Fraktion eigentlich der Gesamtrezeptdosis fir alle Fraktionen.

e Esisteventuell nicht mdglich, mehrals einen Plan fur jeden Patienten zu applizieren.

Wenden Sie sich an SagiNova-Anwendungsspezialisten, um geeignete Lésungen zu finden.
(1483614)

DICOM-Verbindungsproblem mit Oncentra Brachy in Bezug auf gemessene
Quellpfade

Es wurde ein Problem identifiziert, das den DICOM-Import gemessener Quellpfade des
Applikatormodells in Oncentra Brachy beeinflusst.

Beim Importieren eines Applikatormodells aus einer XML-Datei in RayPlan ist es méglich,
gemessene Quellpfade zu importieren. Diese gemessenen Quellpfade sind durch absolute
3D-Positionen der nicht dquidistanten Quellpunkte gekennzeichnet. Die gemessenen
Quellpfade werden wie in RSL-D-RP-v2026-BAMDS, RayPlan v2026 Brachy Applicator Model
Data Specification beschrieben aus den XML-Dateien importiert und die resultierenden 3D-
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Quellpositionen in RayPlan stellen die in den XML-Dateien bereitgestellten Quellpfade richtig dar.
Die 3D-Quellpositionen sind auch beim DICOM-Export aus RayPlan korrekt. Beim Importieren der
Datei in Oncentra Brachy erfahren die gemessenen Quellpfade jedoch eine Verschiebung, was
zu einer Diskrepanz zwischen den absoluten Quellpositionen in Oncentra Brachy und RayPlan
fuhrt. Dies konnte bedeuten, dass eine in Oncentra neu berechnete Dosisverteilung nicht mit der
entsprechenden Dosisverteilung Ubereinstimmt, die in RayPlan berechnet wurde.

Die von RayPlan berechnete Dosisverteilung ist korrekt, sofern der Applikator in RayPlan
richtig modelliertist. Wie in der RSL-D-RP-v2026-IFU, RayPlan v2026 Instructions for Use
erwdhnt (siehe Warnung 726082, Applikatormodelle Uberpriifen), wird den Benutzern
dringend empfohlen, die Branchenstandards fur die Qualitatssicherung des Applikatormodells
einzuhalten, um sicherzustellen, dass der Applikator in RayPlan korrekt dargestellt wird.

Dieses Problem ist spezifisch fur gemessene Quellpfade innerhalb von Applikatormodellen und
hat keinen Einfluss auf Quellpfade, die mithilfe einer anderen Methoden rekonstruiert werden.
(1043992)

4.4 PLANENTWURF UND 3D-CRT-STRAHLDESIGN

Die Funktionen Strahl im Feld zentrieren und Kollimatorrotation behalten die

gewlinschten Strahlenéffnungen fir bestimmte MLCs méglicherweise nicht bei.
Durch Zentrieren des Strahls im Feld und der Kollimatorrotation in Kombination mit der Option
,Keep edited opening* (Bearbeitete Offnung beibehalten) wird die Offnung méglicherweise
vergrofert. Uberpriifen Sie die Offnungen nach dem Gebrauch und verwenden Sie méglichst
einen Kollimatorrotationszustand mit ,Auto conform* (Automatisch anpassen).

(144701)

4.5 PLANOPTIMIERUNG

Keine Priifung zur Durchfiihrbarkeit der maximalen Lamellengeschwindigkeit fiir
DMLC-Strahlen nach Dosisskalierung durchgefiihrt

DMLC-Pl&ne, die aus einer Optimierung hervorgehen, sind fir alle Geratebedingungen
geeignet. Allerdings kann eine manuelle Neuskalierung der Dosis (MU]) nach der Optimierung
abhangig von der Dosisrate wihrend der Applikation zu einer Uberschreitung der maximalen
Lamellengeschwindigkeit fihren.

(138830)

4.6 CYBERKNIFE-PLANUNG

Uberpriifen der Applizierbarkeit von CyberKnife-Pldnen
CyberKnife-Plane, die in RayPlan erstellt wurden, bestehen in etwa 1 % der Falle die Uberprufung
der Applizierbarkeit nicht. Diese Plane sind nicht applizierbar. Die betroffenen Strahlwinkel
werden durch die Applizierbarkeitsprifungen ermittelt, die bei Planbestatigung und Planexport
durchgefuhrt werden.

(344672)
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Das Raster fiir das Wirbelsdulen-Tracking ist in Accuray TDC kleiner als das in
RayPlan angezeigte Raster
Das in Accuray TOC (Treatment Delivery Console] fir die Einrichtung der Bestrahlungsapplikation
verwendete und angezeigte Raster fur die Wirbelsdulen-Tracking ist etwa 80 % kleiner als das in
RayPlan dargestellte Raster. In RayPlan muss dem Raster ein Randsaum um den beabsichtigten
Einrichtungsbereich zugewiesen werden. Hinweis: Die Rastergréfle kann bei Applikation in
Accuray TDC bearbeitet werden.

(933437)

4.7  RAYPLAN PHYSICS

Aktualisierte Empfehlungen fir die Verwendung der DetektorhGhe
Zwischen RayPlan 11A und RayPlan 11B wurden die Empfehlungen zur Verwendung von
Detektorhdhe und Tiefenversatz fir Tiefendosiskurven aktualisiert. Bei Befolgung der bisherigen
Empfehlungen kénnte die Modellierung der Aufbauregion fir Photonen-Beam-Modelle zu einer
zu hohen Schatzung der Oberflachendosis in der berechneten 3D-Dosis fiihren. Beim Upgrade
auf eine hdhere Version als RayPlan 11A wird empfohlen, Photonen-Beam-Modelle im Hinblick
auf die neuen Empfehlungen zu Gberprifen und gegebenenfalls zu aktualisieren. Informationen
zu den neuen Empfehlungen finden Sie in den Abschnitten Detektorhdhe und Tiefenversatz in
RSL-D-RP-v2026-REF, RayPlan v2026 Reference Manual und Tiefenversatz und DetektorhGhe
in RSL-D-RP-v2026-RPHY, RayPlan v2026 RayPlan Physics Manual und RSL-0-RP-v2026-BCDS,
RayPlan v2026 Beam Commissioning Data Specification.

(410561)
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