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Izjava o omejitvi odgovornosti
Za informacije o funkcionalnosti, ki ni na voljo zaradi regulativnih razlogov, glejte Zakonsko predpisane
informacije v navodilih za uporabo RayPlan.

Izjava o skladnosti

C E 2862

V skladu z uredbo o medicinskih pripomockih (MDR) 2017/745. Kopija pripadajoce Izjave o skladnosti je
na voljo na zahtevo.

Varnostna obvestila

Opozorila in svarila v uporabniski dokumentaciji obves¢ajo o varni uporabi izdelka in jih je treba upoStevati.

I opozoRiLO!

Opozorilo obve$¢a o tveganju telesnih poskodb ali smrti. V vecini primerov je tveganje
povezano z napa¢nim zdravljenjem bolnika.

& PREVIDNO!

Svarilo obve$¢a o tveganju poskodb opreme, programske opreme ali podatkov.

Opomba:  Napotek navaja dodatne koristne informacije, nasvete ali opomnike.

Avtorske pravice

Ta dokument vsebuje informacije, ki so zas¢itene z avtorskimi pravicami. Nobenega dela tega dokumenta
ni dovoljeno fotokopirati, reproducirati ali prevesti v drug jezik brez predhodnega pisnega soglasja podjetja
RaySearch Laboratories AB (publ).

Vse pravice pridrzane. @ 2026, RaySearch Laboratories AB (publ).

Tiskano gradivo

Tiskana Navodila za uporabo in dokumenti v povezavi z Opombami ob izdaji so na voljo na zahtevo.



Blagovne znamke

RayAdaptive, RayAnalytics, RayBiology, RayCare, RayCloud, RayCommand, RayData, Raylntelligence,
RayMachine, RayOptimizer, RayPACS, RayPlan, RaySearch, RaySearch Laboratories,, RayStation,
RayStore, RayTreat, RayWorld in logotip RaySearch Laboratories so blagovne znamke podjetja RaySearch
Laboratories AB (publ)".

Blagovne znamke tretjih oseb, navedene v tem dokumentu, so last njihovih vsakokratnih lastnikov, ki niso
povezani s podjetjiem RaySearch Laboratories AB (publ].

Za podjetje RaySearch Laboratories AB (publ] in njegove podrejene druzbe je v nadaljevanju uporabljeno
ime RaySearch.

" Znamke so registrirane na nekaterih trgih.

RaySearch —=
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1 UvOD

i UVOD

1.1 O TEM DOKUMENTU

Ta dokument vsebuje pomembne informacije o sistemu RayPlan v2026. V njem so podane
informacije v zvezi z varnostjo bolnikov ter nove funkcije, znane tezave in mozne resitve.

Vsi uporabniki sistema RayPlan v2026 morajo biti seznanjeni s temi znanimi tezavami. Ce
imate vpraSanja v zvezi z vsebino, se obrnite na proizvajalca.

1.2 PROIZVAJALCEVI KONTAKTNI PODATKI

RaySearch Laboratories AB (publ]
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Svedska

Telefon: +46 8 510 530 00
E-posta: info@raysearchlabs.com
Drzava izvora: Svedska

1.3 POROCANJE O INCIDENTIH IN NAPAKAH V DELOVANJU SISTEMA

0 vseh incidentih in napakah obvestite podporo RaySearch po e-posti:
support@raysearchlabs.com ali poklicite lokalno podporno organizacijo po telefonu.

0 vsakem resnem incidentu v zvezi z napravo morate obvestiti proizvajalca.

V skladu z veljavnimi predpisi je o incidentih morda potrebno obvestiti tudi nacionalne organe. V
Evropski uniji je treba o vseh resnih incidentih obvestiti pristojni organ drzave ¢lanice Evropske
unije, v kateri ima sedez uporabnik in/ali v kateri prebiva bolnik.
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2 NOVOSTI IN IZBOLJSAVE SISTEMA RAYPLAN v2026

2 NOVOSTIIN IZBOLJSAVE
SISTEMA RAYPLAN v2026

Vtem poglavju so opisane novosti in izboljSave sistema RayPlan v2026 v primerjavi z razli¢ico
RayPlanv2025.

2.1  ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI EPID

*  Novmodul za izvajanje za bolnika znacilnega zagotavljanja kakovosti EPID.
e Ustvarjanje verifikacijskih nacrtov za izvedbo z EPID.
*  Uvozizmerjenih slik EPID iz aparatov Varian.

* lzracunslik EPID z uporabo modela EPID, definiranega na modelu linearnega
pospesevalnika.

e Primerjava izmerjenih inizratunanih slik EPID z uporabo razlik v odzivu, linijskih profilov in
metrik gama.

*  Potrebna licenca: rayEpid

2.2  SPLOSNE IZBOLJSAVE SISTEMA

*  Privzete barvne tabele je mogoce spreminjati v pogovornem oknu Adjust color tables.

e /dajje mogoce s tipkovnico preklapljati med dejavnostmi nacrtovanja in moduli, kot
alternativa za klikanje na zavihek dejavnosti ali modula. Pritisnite tipko Alt in nato pod¢rtano
¢rko vimenu dejavnosti ali modula (npr. Alt+M za preklop na Patient modeling ali Alt+0 za
preklop na Plan optimization).

*  Podpora za razli¢ico Microsoft SQL Server 2025.
e  Orodje Measure je mogoce vklopiti in izklopiti z bliznji¢no tipko M.

»  Sistem RayPlan je validiran na grafi¢nih procesorjih NVIDIA Blackwell (od razlicice RayPlan
v2025SP2).

2.3  MODELIRANJE BOLNIKOV
*  Zdajje mogoce odobritiposamezne geometrije podrocij in tock zanimanja.
Odobrena geometrija bo zaklenjena za urejanje na izbranem setu slik.

Lastnosti podrocij in tock zanimanja (na primer ime, barvo in material) je Se vedno
mogoce urejati, ko je geometrija odobrena.
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2 NOVOSTI IN 1ZBOLJSAVE SISTEMA RAYPLAN v2026

10

Informacije o odobritvi so shranjene v dnevniku revizije.
Moznost je omogocena za uporabnike, ki pripadajo skupini RayStation-PlanApproval.
Lahko se omogo¢i enotna prijava (SSO) za odobritev geometrij v Clinic settings.

e Postavitevz vec slikami: Zdaj je mogoce prikazati tri slike eno zraven druge. Pogled na skrajni
levi vedno prikazuje primarni set slik, na katerem se spreminjajo konture pri uporabi orodij
za dolo¢anje kontur, ostala dva pogleda zraven pa lahko prikazujeta katero koli sliko. Ce ima
slika registracijo na primarni set slik, je omogoceno sinhronizirano pomikanje in mozno je
dolocanje kontur.

2.4  NACRTOVANJE BRAHITERAPIJE

*  Med rekonstrukcijo kanala se pogledi zdaj samodejno poravnajo s smerjo kanala.
* Dodana podpora za ustvarjanje bazalnih tock.

* IzboljSan prikaz podatkov o totkah zadrzevanja s prikazom ¢asa obsevanja v vsaki tocki
zadrzevanja, popravljenega za moc izvora, in polozajev tock zadrzevanja glede na vnaprej
konfigurirano referen¢no tocko.

*  DozeTG43 in doze Monte Carlo za brahiterapijo so med izracunom doze omejene na 100 Gy.

*  Grafom dozno-volumskega histograma je dodano potrditveno polje Zoom to max D90 za hitro
povecavo grafa.

e Zdajje mogoce ustvariti model aplikatorja iz struktur (ROI, LOI in POI) prek skriptnega
izvajanja.
e /dajje mogoce izratunati dozo TG43 na slikah koni¢noZar¢nega CT-ja.

2.5  OPTIMIZACIJA OBSEVALNIH NACRTOV

e Spremenjeno vedenje za volumetricno modulirano lo¢no terapijo in konformno lo¢no

terapijo: Ce se spremeni kot kolimatorja ali kot obsevalne mize, se odstranijo segmenti zarka.
2.6 DICOM

*  RayStation podpira DICOM Transport Layer Security (TLS) za varen, $ifriran prenos podatkov
s skladnimi sistemi DICOM.

e /dajje mogoce uvazati DICOM iz vira PACS na zavihku PACS.

* Dodanaje povecana natancnostin nastavljivo zaokrozevanje izvozenih decimalnih
vrednosti.

e Zdajso podprti podatki z ve¢ okvirji NM »RECON TOMO« (SPECT) (vklju¢no z uvozom in
izvozom DICOM, vizualizacijo, registracijo in dolo¢anjem kontur). Pretvorba v realne vrednosti
nivklju¢ena (podatki so prikazani brez enot).

e Izvozene doze nacrtov zagotavljanja kakovosti zdaj zapolnijo Image Orientation (Patient)
(0020,0037) na podlagi izbire v pogovornem oknu. V prejsnjih razli¢icah ni bila pravilno
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2 NOVOSTI IN IZBOLJSAVE SISTEMA RAYPLAN v2026

izvozena orientacija slike za koronalne in sagitalne poglede, kar je vodilo do napacne
orientacije. To je bilo popravljeno v razliCici RayPlan v2025 SP2.

2.7 POSODOBITVE ALGORITMOV ZA IZRACUN DOZE RAYPLAN

Spremembe algoritmov za izracun doze sistema RayPlan v2026 so naStete v nadaljevanju.

Algoritem v2025 v2026 | Zahteva Vpliv na do- Komentar
zaizracun doze ponovno zo0'

komisioni-
ranje

Vsi - - - Zanemarljiv Manjsa sprememba pri pre-
tvorbi v podrogje zanima-
nja voksla. Volumni podro-
¢ij zanimanja se lahko ra-
hlo razlikujejo v primerjavi z
enakimi podroc¢ji zanimanja
v predhodnih razli¢icah sis-
tema RayPlan.

Foton 5.11 5.12 Ne Zanemarljiv Rutinsko povecanije razli¢i-
Collapsed Cone ce

Foton 3.3 3.4 Ne Zanemarljiv Rutinsko povecanje razlici-
Monte Carlo ce

Elektron 5.3 5.4 Ne Zanemarljiv Rutinsko povecanije razli¢i-
Monte Carlo ce

Brahiterapija 1.7 1.8 Ne Zanemarljiv Vrednosti frakcijske do-
1643 ze so omejene na 100 Gy.

To je korak naknadne ob-
delave priizratunu doze.
Na sam izracun doze ali na
evalvacijo doz ne vpliva.

Brahiterapija 1.1 1.2 Ne Zanemarljiv Vrednosti frakcijske do-
Monte Carlo ze so omejene na 100 Gy.
To je korak naknadne ob-
delave priizracunu doze.
Na sam izracun doze ali na
evalvacijo doz ne vpliva.

i Vpliv na dozo (zanemarljiv/majhen/velik) se nana3a na vpliv, ko se ne izvede ponovno komisioniranje modela aparata. Po
uspesnem ponovnem komisioniranju naj bi bile spremembe doze majhne.
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2 NOVOSTI IN 1ZBOLJSAVE SISTEMA RAYPLAN v2026

2.8 SPREMENJENO VEDENJE PREDHODNO IZDANIH FUNKCIONALNOSTI

* UposStevajte, da so bile priizdaji RayPlan 11A uvedene nekatere spremembe v zvezi s
predpisovanjem. Te informacije so pomembne, Ce izvajate nadgradnjo z razliCice RayPlan, ki
je starejSa od 11A:

Predpisi vedno predpiSejo dozo za vsak set zarkovnih snopov posebej. Predpisi v zvezi
s setom zarkovnih snopov in dozo iz 0zadja, opredeljeni v razli¢icah sistema RayPlan
pred 11A, so zastareli. Setov zarkovnih snopov s takimi predpisi ni mogoce odobriti in
predpis ne bo vkljuc¢en priizvozu DICOM seta zarkovnih snopov.

Odstotek predpisa ni ve¢ vklju¢en v izvozenih nivojih predpisane doze. V razlicicah
sistema RayPlan pred 11A je bil odstotek predpisa, opredeljen v RayPlan, vklju¢en v
izvozeni dozi Target Prescription Dose. To je bilo spremenjeno tako, da se samo doza
Prescribed dose, ki je opredeljena v RayPlan, izvozi kot doza Target Prescription Dose. Ta
sprememba vpliva tudi na izvoZzene nominalne prispevke doze.

Vrazli€icah sistema RayPlan pred 11A je bil Dose Reference UID, izvoZzen v nacrtih
RayPlan, dolocen na osnovi SOP Instance UID iz nacrta RT Plan/RT lon Plan. To je bilo
spremenjeno in zdaj imajo lahko razlicni predpisi enak Dose Reference UID. Zaradi te
spremembe je bil posodobljen Dose Reference UID za nacrte, izvozene pred razlicico
11Atako, da bo ob ponovnem izvozu nacrta uporabljena druga¢na vrednost.

*  UposStevajte, da so bile priizdaji RayPlan 11A uvedene nekatere spremembe v zveziz
nastavitvenimi slikovnimi sistemi. Te informacije so pomembne, ¢e izvajate nadgradnjo z
razlicice RayPlan, ki je starejSa od 11A:

Setup imaging system (v prejsnjih razlicicah Setup imaging device) ima zdaj lahko eno
ali ve€ nastavitvenih slikovnih enot. Na ta nacin je omogocenih vet nastavitvenih DRR
za terapevtske Zarke, kakor tudi posebno ime identifikatorja za vsako nastavitveno
slikovno enoto.

+ Nastavitvene slikovne enote so lahko namesc¢ene na gantriju ali fiksne.

+  Vsaka nastavitvena slikovna enota ima edinstveno ime, ki je prikazano v njenem
ustreznem pogledu DRR in se izvozi kot slika DICOM-RT.

+  Zarkovni snop, ki uporablja nastavitveni slikovni sistem z vec¢ slikovnimi enotami,
dobive¢ DRR, po enega za vsako slikovno enoto. To je na voljo za nastavitvene
Zarke in za terapevtske zarke.

e UpoStevajte, da so bile v razlicici RayPlan 11B uvedene spremembe v izracunih statistike
doz. To pomeni, da so v primerjavi s prejsnjo razlic¢ico pricakovane majhne razlike v ocenjenih
statistikah doz.

To vpliva na:
DVH
Dozno statistiko

Klinicni cilji

12 RSL-D-RP-v2026-RN-SL-1.0-2026-06-30 RAYPLAN v2026 OPOMBE OB IZDAJI



2 NOVOSTI IN IZBOLJSAVE SISTEMA RAYPLAN v2026

- Evalvacija predpisov
- Optimizacija ciljnih vrednosti

Ta sprememba velja tudi za odobrene sete zarkovnih snopov in nacrte, kar denimo pomeni,
da se lahko spremeniizpolnjevanje predpisov in klini¢nih ciljev, ko odprete predhodno
odobreni set zarkovnih snopov ali nacrtiz razlicice sistema RayPlan, starejSe od 11B.

Izboljsanje tocnosti statistike doz je opaznejse z vecanjem razpona doz (razlike med
minimalno in maksimalno dozo v podro¢ju zanimanja), medtem ko so pricakovane le manjse
pri podrocjih zanimanja z razponi doz, manj$imi od 100 Gy. Posodobljena statistika doz

ne interpolira ve¢ vrednosti za Dozo v volumnu, D(v) , in Volumen pridozi, V(d) .Za D(v)

se namesto tega vre minimalna doza, ki jo prejme akumulirani volumen v.Za V(d) se

vrne akumulirani volumen, ki prejme dozo vsaj d. Primajhnem Stevilu vokslov v podro¢ju
zanimanja je v statistiki doze opazna diskretizacija volumna. Vec statisti¢nih meril za dozo
(npr. D5 in D2) ima lahko enako vrednost v primeru strmih gradientov doze znotraj podrocja
zanimanja, razponi doz brez volumna pa bodo v DVH podobno videti kot vodoravne stopnice.

e UpoStevajte, da je razlicica RayPlan 2024A uvedla moznost povezave klini¢nega cilja bodisi
z dozo seta zarkov bodisi z dozo nacrta. Te informacije o obstojecih nacrtih in predlogah s
Klini¢nimi cilji so pomembne, e nadgrajujete z razlicice RayPlan, starejSe od 2024A:

- Fizi€ni kliniéni cilji v nacrtih z enim setom zarkov bodo zdaj samodejno povezani s tem
setom zarkov.

- Prinacrtih z vec seti Zarkov bodo fizi¢ni klini¢ni cilji podvojeni, da se zagotovijo vse
moZne povezave znotraj nacrta. Na primer, nacrt z dvema setoma Zarkov bo ustvaril
tri ustrezne kopije vsakega klini¢nega cilja: eno za nacrtin po eno za vsakega od obeh
setov zarkov.

- Kilini¢ni cilji, definirani v predlogah, bodo dodeljeni setu zarkov zimenom '‘BeamSet1".
Uporabnikom, ki nacrtujejo z vec seti zarkov, svetujemo posodobitev svojih predlog s
pravilno povezavo in imenom seta zarkov.

* Upostevajte, da razlicica RayPlan v2025 uvaja spremembe v zvezi z razpoloZljivimi materiali.
Te informacije so pomembne za uporabnike pri nadgradnji z razli¢ice RayPlan, starejse od
ve025:

- Materiali, namesceni s sistemom RayPlan, ne bodo vet na voljo pri nastavljanju ro¢ne
dodelitve gostote materiala za podrocje zanimanja, dokler niso aktivno oznaceniza ta
namen. Izbira se opravi s klikom na RO! material management (na voljo v seznamu RO/
in v pogovornem oknu ROI/POI details), nato Add new common material in nato izbiro
materialov za dodajanje s seznama pod Add predefined.

* UpoStevajte, da razlicica RayPlan v2025 uvaja spremembe v zvezi z vrtenjem kolimatorja za
zarke z blokom ali izrezom. Te informacije so pomembne za uporabnike fotonov in elektronov

pri nadgradniji z razli¢ice RayPlan, starejSe od v2025:

- Kontura bloka ali izreza privzeto ostane nespremenjena pri vrtenju kolimatorja za
fotonske in elektronske zarke. V prejSnjih razlicicah je bila privzeta sprememba konture
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za ohranitev enakega izpostavljenega obmocja po vrtenju kolimatorja. Kontura zdaj
ostane nespremenjena.

2.9  RAZRESENA OBVESTILA O VARNOSTNEM KOREKTIVNEM UKREPU
(FSN)

Odpravljene so tezave, opisane v Obvestilih o varnostnem korektivnem ukrepu (FSN) 159027,
161525in 167168.

Odpravljeno: [FSN 159027] Konture ROl obrnjene na glavo
Obstajala je teZava, ko so nekatere operacije, izvedene na podro¢ju zanimanja, definiranem
na setu slik z normalo rezin (0, 0, -1), obmile podro¢je zanimanja na glavo in ga postavile na
napacno lokacijo. Ta tezava je zdaj odpravljena.
(1310961)

Odpravijeno: [FSN 161525] Ustvarjanje neenoli¢nih UID-jev v sistemu
RayGateway

Za UID-je DICOM, ustvarjene med izvozom iz sistema RayPlan viDMS prek RayGatewaya, ni bilo
zagotovljena enoli¢nost. Ta tezava je zdaj odpravljena.
(1313444)

Odpravijeno: [FSN 167168] Manjkajoca razveljavitev doze za podrocje
zanimanja z ro¢no dodelitvijo gostote materiala
Vredkih primerih, povezanih s podrocji zanimanja z uporabljeno ro¢no dodelitvijo gostote
materiala ali s podrogji zanimanja tipa Bolus, Fixation ali Support, doza ni bila razveljavljena,
ko je bila dodana ali spremenjena geometrija ali ko je bil odstranjen material. Ta tezava je zdaj
odpravljena.

(1477976)

2.10 NOVAIN BISTVENO POSODOBLJENA OPOZORILA
Za celoten seznam opozoril glejte RSL-D-RP-v2026-IFU, RayPlan v2026 Instructions for Use.

2.10.1  Novaopozorila

/] \ OPOZORILO!

Algoritem za izra¢un doze Monte Carlo za brahiterapijo: Metoda validacije in
komisioniranje. Algoritem za izra¢un doze Monte Carlo za brahiterapijo RayPlan

je bil validiran v primerjavi s konsenznimi referen¢nimi podatki v vodi: konsenzni
nabor podatkov AAPM HEBD vzdolZ osi in pravokotno nanjo za podprte izvore v
vodnem fantomu. Poleg tega je bila brahiterapija Monte Carlo validirana v primerjavi
s TG-43 RayPlan z uporabo klini¢nih nacrtov v anatomijah bolnikov, ki so bile ro¢no
nastavljene na vodo.
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Za heterogene geometrije je bila opravljena validacija v klini¢nih anatomijah bolnikov
in plos¢nih fantomih z mejnimi ploskvami med kostjo, pljuci, zrakom in materiali z
visoko vrednostjo Z, na nacin primerjave z neodvisno kodo Monte Carlo egs brachy in
ne z neposrednimi meritvami doze v fantomu.

Za podrobnosti o komisioniranju algoritma za izra¢un doze za brahiterapijo Monte
Carlo glejte AAPM TG-186 in porocilo WGDCAB 372 (ali enakovredne regionalne
smernice).

(1593258)

OPOZORILO!

Omejevanje doz pri brahiterapiji. Doze za brahiterapijo, izracunane z algoritmi za
izratun doze TG43 in Monte Carlo, so omejene na 100 Gy na frakcijo. Vsaka vrednost
doze, ki preseze ta prag, bo v kon¢ni porazdelitvi doze omejena na 100 Gy. To vpliva
navse izhodne podatke, povezane z dozo, npr. dozne poglede, dozno-volumske
histograme, statistike doze in evalvacije klini¢nih ciljev.

Upostevaijte, da se pri spreminjanju merila porazdelitev doz, vklju¢no z omejenimi
vrednostmi doze, omejenim vrednostim spremeni merilo z enakim faktorjem, tj. Ce se
merilo porazdelitve doze, ki vklju¢uje vrednosti doze, omejene na 100 Gy, spremeni
s faktorjem z, bodo imele tudi omejene vrednosti doze novo vrednostz x 100 Gy. Po
znatnem zmanj$anju merila porazdelitve doze razmislite 0 ponovnem izracunu doze,
da se izognete omejevanju klinicno pomembnih vrednosti doze.

(1312866)

OPOZORILO!

Kriteriji evalvacije za porazdelitve EQD2. Kriterijev evalvacije za fizikalno dozo ni
mogoce uporabiti za neposredno oceno porazdelitev EQD2. Kriterije fizikalne doze
je treba vedno najprej pretvoritiv domeno EQD2. To je nujno tudi za obsevanja,
predpisana s tumorsko dozo 2 Gy na frakcijo: tudi ¢e predpisana tumorska doza na
frakcijo zna$a 2 Gy tako za fizikalno dozo kakor tudi za EQD2, bodo hladna in vroca
mesta v tumorju $e bolj poudarjena v domeni EQD2. Se bolj pomembno je, da lahko
obi¢ajna toleranca tkiva mo¢no variira med fizikalno dozo in porazdelitvijo EQD2 tudi
za obsevanja, ki so razdeljena na frakcije 2 Gy.

(1538161)
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2.10.2

Bistveno posodobljena opozorila

OPOZORILO!

Modele za brahiterapijo je treba pred klini¢no uporabo validirati. Naprave za
naknadno polnjenje za brahiterapijo, modele izvorov in konfiguracije aplikacij je treba
pred klini¢no uporabo validirati.

Uporabnik je odgovoren za validacijo vseh naprav za naknadno polnjenje za
brahiterapijo, modelov izvorov in konfiguracij aplikacij pred klini¢no uporabo. Za vec
podrobnosti o konfiguracijah aplikacij glejte opozorilo 283879.

Glede modelov virov 1643 glejte opozorilo 283358, glede modelov virov Monte Carlo
pa opozorilo 1593258.
(285635)

OPOZORILO!

Dodelitev tabele gostot CBCT. Sistem RayPlan za neposredno uporabo surovih
informacij CBCT pri izracunu doze uporablja tabelo gostot CBCT, ki je znactilna za sliko.
CBCTima omejen obseg nivojev gostote v primerjavi z obicajnim obsegom za (T,
zato je lahko izracun doze na podlagi slik CBCT manj natancen kot pri uporabi slik

CT ali pretvorjenih slik CBCT. Natan¢nost izracuna doze na podlagi CBCT z dodeljeno
tabelo gostot je odvisna od nastavitev te tabele in od tega, kako se dejanske gostote v
bolniku preslikajo na izbrane gostote v tabeli.

Vedno preglejte tabelo gostot, preden jo uporabite priizracunu doze. Pregled lahko
opravite z nakljucnim preverjanjem izbranih rezov v pogovornem oknu Create Density
Table for CBCT (ustvari tabelo gostot za CBCT), kjer je ucinek tabele gostot vizualno
prikazan.

Izratun doze na setih surovih slikovnih podatkov koni¢nozar¢nega CT-ja je podprt
samo za fotone in za brahiterapijo z algoritmom za izracun doze TG43.
(9355)

OPOZORILO!

Omejitve aparata. RayPlan je odvisen od izvajanja obsevalnih nacrtov, ustvarjenih

v sistemu RayPlan, s sistemom za verifikacijo/nadzor izvajanja obsevanja, ki
zagotavlja varno delovanje in prepreci obsevanja, ki niso izvedljiva zaradi neustreznih
parametrov aparata, kot so npr. kot gantrija, kot kolimatorja, polozaji lamel veclistnega
kolimatorskega sistema in monitorske enote, polozaj kontnega dela Sobe, kakor tudi
hitrost gantrija in lamel za dinami¢na obsevanja.
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Ce omejitve aparata, ki so opredeljene v sistemu RayPlan Physics, ne odrazajo
natan¢no vedenja obsevalnega aparata in sistema R &V, je nacrte mogoce ustaviti
med izvajanjem ali pa jih prilagoditi zunaj sistema RayPlan. Dostavljena doza se
posledi¢no razlikuje od odobrene doze. Ko ustvarjate model aparata po predlogi,
morate vse parametre omejitev aparata prilagoditi svojemu obsevalnemu aparatu.
Tudi ¢e RayPlan upoSteva vse omejitve aparata, ki so dolocene v modulu RayPlan
Physics, to Se ni jamstvo, da bodo izved|jivi vsi nacrti. Poskrbite, da nacrtov ne bo
mogoce spreminjati zunaj sistema RayPlan na tak nacin, ki bi znatno vplival na dozo
brez ustrezne evalvacije.

(3185)

OPOZORILO!

Poskrbite za zdruzljivost doz, izracunanih z razli¢nimi algoritmi. Kombiniranje
ali primerjanje doz, izra¢unanih z razli¢nimi algoritmi (npr. pri uporabi rezerve,
kooptimizaciji, dozah iz 0zadja, seStevanju doz), zahteva previdnost, Ce algoritmi
uporabljajo razlicne dogovorne doze in je nacrt obcutljiv na dozo pri materialih z
velikim vrstnim Stevilom Z.

Algoritmi za izra¢un doze elektronov Monte Carlo poro¢ajo dozo v vodi s prenosom
sevanja v mediju. Algoritem za izracun fotonske doze Collapsed Cone izratuna dozo
vvodi s prenosom sevanja v vodi drugacne gostote, kar je lastnost, ki je med dozo v
vodi in dozo v mediju, ko se izracuna v mediju. Algoritmi za izracun doze Monte Carlo
za fotone in brahiterapijo za RayPlan v2026 porocajo dozo v mediju s prenosom
sevanja v mediju. Pri transportu v mediju so bile ugotovljene majhne razlike med dozo
vvodi in dozo v mediju za fotone za tkiva, ki niso kost (1—2 %), razlika pa je lahko
relativno velika za kost (10 %) ali za druge snovi z visoko vrednostjo Z.

Sistemu RayPlan niznan dogovor za uvozene doze in zato je potrebna previdnost,
¢e je nacrt obcutljiv na dozo pri materialih z velikim vrstnim Stevilom Z in ¢e se doza
uporablja kot doza iz 0zadja ali za posnemanje doze.

(409909)

=

OPOZORILO!

Interpretacija evalvacijskih porazdelitev EQD2. Evalvacijske porazdelitve EQD2,
izratunane v modulu Plan evaluation, uporabljajo aproksimacijo na podlagi prioritete
za dodeljevanje vrednosti o/[3 vokslom, ki pripadajo vec¢ podro¢jem zanimanja. Pri
interpretaciji tak$nih porazdelitev je potrebna posebna previdnost:

*  Prievalvacijski porazdelitvi EQD2 je sosednjim ali prekrivajo¢im se podro¢jem
zanimanja mogoce dodeliti razli¢ne vrednosti a/f3, porazdelitev EQD2 pa bo
zato nezvezna na mejah med podrocji zanimanja z razli¢nimi vrednostmi a/
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B. Za voksle, ki le delno pripadajo podro¢ju zanimanja ali se nahajajo znotraj
obmoc¢ja prekrivanja podrocij zanimanja, se za dodelitev ene same vrednosti o/
B za izratun EQD2 uporabi pravilo prioritete. Posledi¢no se lahko vrednost a/f3,
dolocena za podrocje zanimanja, uporabi le v delu tega podro¢ja zanimanja.

Da bi bila pri evalvaciji klini¢nega cilja za evalvacijsko porazdelitev EQD2
uporabljena specifi¢na vrednost a/3 za celotno podrocje zanimanja, je
priporocljivo, da se najprej doloci klinicni cilj za fizikalno dozo in nato pretvori v
EQD2 zizbrano vrednostjo a/f3, torej da se klini¢ni cilj ne dolo¢i neposredno iz
porazdelitve EQD2. Porocanje metrik EQD2 je obicajno pri brahiterapiji in RayPlan
podpira klini¢ne cilje EQD2 v modulu Brachy planning, ki samodejno izvede

priporoceno pretvorbo.

(408774)
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3 ZNANE TEZAVE V ZVEZI Z VARNOSTJO BOLNIKOV

3 ZNANETEZAVEVZVEZI Z
VARNOSTJO BOLNIKOV

V sistemu RayPlan v2026 niznanih tezav, povezanih z varnostjo bolnikov.

Opomba:  Dodatne opombe ob izdaji so lahko posredovane po namestitvi.
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4 DRUGE ZNANE TEZAVE

4 DRUGE ZNANE TEZAVE

4.1 SPLOSNO

Rahla nedoslednost pri prikazu doze

Naslednje velja za vse poglede na bolnika, kjer si je mogoce ogledovati dozo na bolnikovem
slikovnem rezu. Ce rez lezi to¢no na meji med dvema voksloma in je onemogoéena interpolacija
doze, lahko predstavljena vrednost doze v pogledu pod opombo "Dose: XX Gy odstopa od
dejansko predstavljene barve glede na barvno tabelo doz.

Vzrok je v tem, da se vrednost besedila in barva upodobljene doze pridobita iz razli¢nih vokslov.
Obe vrednosti sta pravilni, nista pa nujno dosledni.

Enako se lahko zgodi v pogledu razlike doz, kjer se lahko zdi, da je razlika zaradi primerjave

sosednjih vokslov vecja od dejanske.
(284619)

4.2  UVOZ, 1ZVOZ IN POROCILA NACRTOV

RayPlan véasih poroca uspesen izvoz nacrta TomoTherapy kot neuspel

Pri poSiljanju nacrta RayPlan TomoTherapy v iDMS prek RayGatewayja se po 10 minutah iztece
¢asovna omejitev povezave med sistemom RayPlan in RayGatewayjem. Ce se prenos $e izvaja ob
izteku ¢asovne omejitve, RayPlan sporoci neuspeh izvoza nacrta, ceprav prenos Se vedno poteka.

Vtem primeru preverite v dnevniku RayGateway, ali je prenos uspel ali ne.
338918

Predloge porocil je treba posodobiti po nadgradnji na RayPlan v2026
Po nadgradnji na RayPlan v2026 je treba nadgraditi vse predloge porotil. Ce dodate predlogo
porocila iz starejSe razlicice v aplikaciji Clinic Settings, morate predlogo nadgraditi, ¢e jo zelite

uporabljati za pripravo porocil.

Za nadgradnjo predlog porocil je predvideno orodje Report Designer. [zvozite predlogo porocila v
aplikaciji Clinic Settings in jo nato odprite v orodju Report Designer. Shranite nadgrajeno predlogo
porocila in jo nato odprite v orodju Clinic Settings. Nato ne pozabite izbrisati stare razlicice
predloge porocila.

(138338)
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4.3  NACRTOVANJE BRAHITERAPIJE

Neujemanje v nacrtovanem stevilu frakcij in predpisu med sistemom RayPlan in
sistemom SagiNova razlicice 2.4.1.0 ali starejse

Obstaja neujemanje v interpretaciji atributov nacrta RT DICOM Planned number of fractions
(3004, 0078] in Target prescription dose (300A,0026] v sistemu RayPlan v primerjavi z
brahiterapevtskim sistemom za naknadno polnjenje SagiNova. To velja posebej za razliCice
sistema SagiNova 2.1.4.0 in starejSe.

Priizvozu nacrtov iz sistema RayPlan:

* Tartna predpisana doza se izvozi kot predpisana doza na frakcijo, pomnozena s Stevilom
frakcij seta zarkovnih snopov.

* Nacrtovano Stevilo frakcij se izvozi kot Stevilo frakcij za set Zarkovnih snopov.
Pri uvozu nacrtov za obsevanje v sistem SagiNova:
e  Predpis se interpretira kot predpisana doza na frakcijo.

Stevilo frakcij se interpretira kot celotno $tevilo frakcij, vkljuéno s frakcijami za morebitne
predhodno dostavljene nacrte.

Mozne posledice so:

e Karje priobsevanju v konzoli SagiNova prikazano kot predpisana doza na frakcijo, je
dejansko celokupna predpisana doza za vse frakcije.

*  Morda ne bo mogoce dostaviti vec kot enega obsevalnega nacrta za vsakega bolnika.

0 ustreznih reSitvah se posvetujte s strokovnjaki za aplikacije iz podjetja SagiNova.
(1483614)

TeZava s povezljivostjo DICOM s sistemom Oncentra Brachy v zvezi z
izmerjenimi potmi izvora

Ugotovljena je bila tezava, ki vpliva na uvoz DICOM izmerjenih poti izvora modela aplikatorja v
sistem Oncentra Brachy.

Pri uvozu modela aplikatorja iz datoteke XML v sistem RayPlan je mogoce uvoziti izmerjene

poti izvora. Za te izmerjene poti izvora so znacilni absolutni 3D polozaji tock izvora, ki niso

enako oddaljeni. lzmerjene poti izvora se uvozijo iz datotek XML, kot je opisano v RSL-D-RP-
v2026-BAMDS, RayPlan v2026 Brachy Applicator Model Data Specification, in rezultirajoci 3D
poloZaji izvora v sistemu RayPlan pravilno predstavljajo poti izvora, podane v datotekah XML.

3D polozaji izvora so pravilni tudi priizvozih DICOM iz sistema RayPlan. Vendar pa se pri uvozu
datoteke v sistem Oncentra Brachy izmerjene poti izvora premaknejo, kar povzro¢i neskladje
med absolutnimi polozaji izvora v sistemu Oncentra Brachy in sistemu RayPlan. To bi lahko
pomenilo, da se porazdelitev doze, ponovno izracunana v sistemu Oncentra, ne ujema z ustrezno
porazdelitvijo doze, izracunano v sistemu RayPlan.
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Porazdelitev doze, izracunana s sistemom RayPlan, je pravilna pod pogojem, da je aplikator
pravilno modeliran v sistemu RayPlan. Kot je navedeno v dokumentu RSL-D-RP-v2026-IFU,
RayPlan v2026 Instructions for Use (glejte opozorilo 726082, Preglejte modele aplikatorjev),
se uporabnikom mocno svetuje upoStevanje industrijskih standardov o zagotavljanju kakovosti
modelov aplikatorjev za natancno predstavitev aplikatorja v sistemu RayPlan.

Ta tezava je specifitna za izmerjene poti izvora znotraj modelov aplikatorja in ne vpliva na poti
izvora, rekonstruirane z drugimi metodami.
(1043992)

4.4 OBLIKOVANJE NACRTA IN OBLIKOVANJE ZARKA ZA 3D-CRT

Sredinski Zarek v polju in vrtenje kolimatorja morda ne bosta ohranila Zelene

odprtine Zarka pri nekaterih veclistnih kolimatorskih sistemih
SrediScni zarek v polju in vrtenje kolimatorja v kombinaciji z moznostjo "Keep edited
opening" (ohrani urejeno odprtino) lahko razsirita odprtino. Po uporabi preglejte zaslonke in po
moZznosti uporabite stanje vrtenja kolimatorja z moznostjo "Auto conform”.
(144701)

4.5  OPTIMIZACIJA OBSEVALNIH NACRTOV

Po skaliranju doze se ne izvede preverjanje ustreznosti najvisje hitrosti listicev
za Zarke DMLC
Nacrti DMLC, ki nastanejo z optimizacijo, so izvedljivi ob upoStevanju vseh omejitev aparata.
Ro¢no spreminjanje skale doze (MU) po optimizaciji pa lahko povzrogi krsitev najvegje hitrosti
listicev odvisno od hitrosti doze, uporabljene med obsevanjem.

(138830)

4.6  NACRTOVANJE CYBERKNIFE

Preverjanje izvedljivosti nacrtov CyberKnife
Nacrti CyberKnife, ustvarjeni v sistemu RayPlan, v priblizno 1 % primerov ne opravijo validacije
izvedljivosti. Tak$ni nacrti niso izvedljivi. Zadevni koti Zarkovnega snopa so identificirani med

preverjanji izvedljivosti ob odobritvi in izvozu nacrta.
(344672)

MreZa za sledenje hrbtenici je manjsa v Accuray TDC kot mreZa, prikazana v

sistemu RayPlan
Mreza za sledenje hrbtenici, ki se uporablja in prikazuje v Accuray TDC (Treatment Delivery
Console] za pripravo obsevanja, je za priblizno 80 % manj3a od mreze, vizualizirane v sistemu
RayPlan. V sistemu RayPlan poskrbite, da boste mrezi dodelili rob okoli predvidenega obmocja
priprave. Upostevajte, da je velikost mreZe mogoce urejati v Accuray TDC ob dostavi.

(933437)
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4.7  RAYPLAN PHYSICS

Posodobljena priporocila za uporabo visine detektorja
Med razlicicama RayPlan 11Ain RayPlan 11B so bila posodobljena priporocila o uporabi viSine
detektorja in globinskega odmika za krivulje porazdelitve globinske doze. Ce so bila upostevana
prejSnja priporocila, bi lahko modeliranje obmocja naras¢anja doze za modele fotonskih Zarkov
povzrocilo precenitev povrSinske doze v izracunani 3D dozi. Pri nadgradnji na razlicico sistema
RayPlan, novejSo od 11A, je priporocljivo pregledati in po potrebi posodobiti modele fotonskih
zarkov glede na nova priporocila. Za informacije o novih priporocilih glejte poglavje Detector height
and depth offset v RSL-D-RP-v2026-REF, RayPlan v2026 Reference Manual, poglavje Depth
offset and detector heightv RSL-D-RP-v2026-RPHY, RayPlan v2026 RayPlan Physics Manual in
RSL-D-RP-v2026-BCDS, RayPlan v2026 Beam Commissioning Data Specification.

(410561)
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