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1 EINFUHRUNG

1 EINFUHRUNG

Uber RayCare
RayCare ist ein Onkologie-Informationssystem, das medizinisches Fachpersonal bei der
Krebstherapie unterstutzt.

RayCare ist ein reines Software-System mit einem Client-Teil fur die Interaktion des Benutzers mit
dem System und einem Server-Teil fir die erforderlichen Verarbeitungs- und Speicherfunktionen.

In diesem Kapitel

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Abschnitte:

1.1 Uber diese Anleitung p.8

1.2 RayCare-Dokumentation p.8
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1.1 UBER DIESE ANLEITUNG

Dieses Handbuch enthélt allgemeine Produktinformationen, sicherheitsrelevante Informationen,
Installationsanleitungen sowie Informationen zur Systemintegritdt und -sicherheit. Neben
wichtigen Hinweisen zum RayCare v2026-System liefert es auflerdem Informationen

zur Patientensicherheit und eine Auflistung von bekannten Problemen und méglichen
Problemumgehungen.

Lesen Sie dieses Handbuch sorgfaltig durch, bevor Sie das RayCare v2026-System verwenden.
Eine ordnungsgemafie Funktion des Gerats kann nur gewéhrleistet werden, wenn die
Anweisungen in dieser Anleitung eingehalten werden. Jeder Benutzer von RayCare v2026 muss
mit den bekannten Problemen vertraut sein, die in diesem Handbuch beschrieben sind. Diese
Hinweise umfassen die endgiiltigen Anweisungen zur Verwendung des RayCare v2026-Systems.
Wenn Sie Fragen zu den Inhalten haben, wenden Sie sich gerne an den Hersteller.

Copyright-Hinweis fiir das AJCC Staging System

Die Informationen zum Krebs-Staging in RayCare werden mit Genehmigung des American College
of Surgeons, Chicago, lllinois, verwendet. Die Daten stammen aus dem AJCC Cancer Staging
System (Ausgabe 2023).

1.2  RAYCARE-DOKUMENTATION

121 RayCare-Systemdokumentation
Die Dokumentation fuir das RayCare v2026 System besteht aus den folgenden Dokumenten:

Dokument Beschreibung

RSL-D-RC-v2026-IFU, RayCare Diese Anleitung enthalt behordliche Informationen, Si-
v2026 Instructions for Use cherheitsinformationen und eine Zusammenfassung
bekannter Probleme im Zusammenhang mit dem Ray-
Care v2026-System.

RSL-D-RC-v2026-USM, RayCare Diese Anleitung beschreibt die Funktionsweise des

v2026 User Manual RayCare v2026 -Systems und gibt Schritt-fir-Schritt-
Anleitungen dariiber, wie die haufigsten Arbeitsschritte
durchgefuhrt werden.

RSL-D-RC-v2026-VTIUSM, RayCare Dieses Handbuch ist ein spezifisches Benutzerhand-
v2026 Varian TrueBeam Interope- buch fur Varian TrueBeam.
rability User Manual

RSL-D-RC-v2026-TAUSM, RayCare Diese Anleitung beschreibt die Applikation der RayCare
v2026 Treatment Application User | v2026-Bestrahlung.
Manual

1.2.2 Sonstige zugehorige Dokumentation

*  RSL-D-RC-v2026-NI, RayCare v2026 News and Improvements
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1 EINFUHRUNG

*  RSL-D-RC-v2026-5SEG, RayCare v2026 System Environment Guidelines

*  RSL-D-RC-v2026-TPL, RayCare v2026 Third-Party Licenses

e RSL-D-RC-v2026-RPDCS, RayCare v2026 RayCare PACS DICOM Conformance Statement
e RSL-D-RC-v2026-ATP, RayCare v2026 Acceptance Test Protocol

*  RSL-D-RC-v2026-CIT, RayCare v2026 Clinic IT Instructions

e RSL-D-RC-v2026-PDFIMIN, RayCare v2026 Document and Photo File Import Interface
Specification

*  RSL-D-RC-v2026-SAPI, RayCare v2026 Scripting API

*  RSL-D-RC-v2026-UPG, RayCare v2026 Upgrade Manual

*  RSL-D-RC-v2026-XRTS, RayCare v2026 XRTS Integration Configuration Manual

*  RSL-D-RC-v2026-SBOM, RayCare v2026 Software Bill of Materials

*  RSL-D-RC-v2026-CSG, RayCare v2026 Cyber Security Guidelines

e RSL-D-RC-v2026-IHLZADT, RayCare v2026 Inbound HLZ ADT Interface Specification

*  RSL-D-RC-v2026-IHL70RU, RayCare v2026 Inbound HL7 ORU Documents Interface
Specification

*  RSL-D-RC-v2026-IHLZORUR40, RayCare v2026 Inbound HL7 ORU Flags Interface
Specification

*  RSL-D-RC-v2026-IHL?SIU, RayCare v2026 Inbound HL7 SIU Interface Specification
*  RSL-D-RC-v2026-0HLZADT, RayCare v2026 Outbound HLZ ADT Interface Specification
e RSL-D-RC-v2026-0HLZDFT, RayCare v2026 Outbound HL7 DFT Interface Specification

*  RSL-D-RC-v2026-0HL7ZDOC, RayCare v2026 Outbound HLZ DOC Document Interface
Specification

*  RSL-D-RC-v2026-0HL7SIU, RayCare v2026 Outbound HL7 SIU Interface Specification
e RSL-D-RC-v2026-CKATP, Accuray CyberKnife Acceptance Test Protocol

*  RSL-D-RC-v2026-CKITP, Accuray CyberKnife Installation Test Protocol

*  RSL-D-RC-v2026-ARATP, Accuray Radixact Acceptance Test Protocol

*  RSL-D-RC-v2026-ARITP, Accuray Radixact Installation Test Protocol

e RSL-D-RC-v2026-IBAPOATP, IBA ProteusOne Acceptance Test Protocol

*  RSL-D-RC-v2026-IBAPOITP IBA ProteusOne Installation Test Protocol

*  RSL-D-RC-v2026-DCSAR RayCare treatment driver DICOM Conformance Statement - Accuray
Radixact

RSL-D-RC-v2026-IFU-DE-1.0-2026-07-03 RAYCARE v2026 GEBRAUCHSINFORMATION 9
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RSL-D-RC-v2026-DCSAR RayCare treatment driver DICOM Conformance Statement - Accuray
CybrKnife

RSL-D-RC-v2026-DCSIBA RayCare treatment driver DICOM Conformance Statement - IBA
Proteus

RSL-D-RC-v2026-Varian TrueBeam ITS, RayCare v2026 Varian TrueBeam Installation Test
Specification

RSL-D-RC-v2026-VTATP, RayCare v2026 Varian TrueBeam Acceptance Test Protocol

RSL-D-RC-v2026-DCSTRUEBEAM, RayCare v2026 DICOM Conformance Statement Varian
TrueBeam

RSL-D-RC-v2026-ITPPROBEAT, Installation Test Protocol Hitachi Probeat
RSL-D-RC-v2026-ATPPROBEAT, Acceptance Test Protocol Hitachi Probeat
RSL-D-RC-v2026-DCSPROBEAT, DICOM Conformance Statement Hitachi Probeat
RSL-D-RC-v2026-ITPPROBEATMARIE, Installation Test Protocol Hitachi ProbeatMarie
RSL-D-RC-v2026-ATPPROBEATMARIE, Acceptance Test Protocol Hitachi ProbeatMarie
RSL-D-RC-v2026-DCSPROBEATMARIE, DICOM Conformance Statement Hitachi ProbeatMarie
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2 PRODUKTINFORMATIONEN

Dieses Kapitel enthalt wichtige Informationen tber das RayCare v2026-System.

In diesem Kapitel

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Abschnitte:
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2.1  PRODUKTTYP

RayCare ist ein eigenstandiges Onkologie-Informationssystem (0IS).

2.2  BESTIMMUNGSGEMABE VERWENDUNG

RayCare ist ein Onkologie-Informationssystem zur Bereitstellung von Informationen,
die als Entscheidungsgrundlage fir die Diagnose, das Behandlungsmanagement, die
Bestrahlungsplanung, die Terminplanung, die Behandlung und die Nachsorge in der
Strahlentherapie, medizinischen Onkologie und chirurgischen Onkologie dienen.

Fur diese Disziplinen kann der Benutzer RayCare je nach Bedarf zur Definition der klinischen
Bestrahlungsabsicht, zur Verschreibung einer Bestrahlung, zur detaillierten Beschreibung der
Bestrahlungsapplikation sowie zur Verwaltung und Uberwachung des Bestrahlungsverlaufs
einsetzen. RayCare kann auch zur Unterstitzung der Bestrahlung eingesetzt werden, indem es
Daten zur Bestrahlungsapplikation bereitstellt und aufzeichnet, um eine sichere und wirksame
Bestrahlung zu gewahrleisten.

Im Rahmen der Strahlentherapie kann der RayCare Bild-Viewer zum Betrachten von Bildern,
zum Kommentieren von Bildern, zum Durchfihren und Speichern von Bildregistrierungen sowie
zur Bildfusion verwendet werden, um eine Offline-Bilduberprifung der Patientenpositionierung
wahrend der Bestrahlungsapplikation zu ermdglichen.

RayCare ist nicht fir den Einsatz in der Diagnostik bestimmt.

2.3  BESTIMMUNGSGEMABER ANWENDER

Zu den bestimmungsgemafien RayCare-Anwendern zdhlt das Klinikpersonal im Bereich der
Krebstherapie, einschliefllich des medizinischen, technischen und administrativen Personals.

Der Zugriff der Benutzergruppen istist entsprechend der definierten Nutzungsanforderungen
geregelt, wobei die Schulungs- und Trainingsanforderungen pro Gruppe festgelegt werden. Fur
sicherheitsrelevante Aktivitdten muss der Systemanwender auch Uber eine entsprechende
Schulung in der Nutzung des Systems verfugen.

Die Benutzer mussen tber Grundkenntnisse der englischen Sprache verfigen.

2.4  BEABSICHTIGTE PATIENTEN UND INDIKATIONEN

RayCare ist ein Onkologie-Informationssystem (0IS), das sich an Fachpersonal richtet, das
Informationen, Diagnosen und Behandlungen im Zusammenhang mit erwachsenen und
padiatrischen Patienten verwaltet, die fur eine Strahlentherapie, medizinische Onkologie,
chirurgische Onkologie oder Leberablation in Betracht gezogen oder mit einer solchen behandelt
werden.

2.5 BESTIMMUNGSGEMABES UMFELD

RayCare-Server befinden sich in der IT-Umgebung des Krankenhauses. RayCare-Clients werden
innerhalb des internen Krankenhausnetzwerks oder in einem sicheren WLAN-Netzwerk im
Krankenhaus verwendet.

RSL-D-RC-v2026-IFU-DE-1.0-2026-07-03 RAYCARE v2026 GEBRAUCHSINFORMATION
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2.6  KLINISCHER NUTZEN

RayCare bietet den Vorteil der Digitalisierung patientenbezogener Daten sowie der Verwaltung
und Visualisierung der klinischen Arbeitsablaufe. Die Automatisierungsfunktionen in RayCare
ermoglichen es, die Effizienz der klinischen Arbeitsablaufe zu steigern und die Anzahl von Fehlern
aufgrund einer geringeren Anzahl manueller Aktivitaten potenziell zu verringern.

2.7 VERANTWORTLICHKEITEN DER BENUTZER

Die Benutzerorganisation stellt sicher, dass:

*  Personen, die RayCare entsprechend der bestimmungsgemafien Verwendung nutzen
durfen, fir die von ihnen ausgefihrten Funktionen entsprechend geschult sind.

* sichderBenutzer dariiber bewusstist, dass die Qualitat des Ergebnisses entscheidend von
den eingegebenen Daten abhangt, und dass UnregelméafBigkeiten oder Unklarheiten tber
Einheiten der Eingabedaten, Identifizierungen oder qualitative Eigenschaften anderer Art vor
der Datennutzung genauestens untersucht und geklart werden sollten.

2.8 HARDWARE UND BETRIEBSSYSTEM

RayCare Clients missen auf einem modernen PC mit mindestens 16 GB RAM und einer
empfohlenen Bildschirmauflssung von 1920 x 1200 Pixel (oder 1920 x 1080] installiert werden.
Die Windows-Skalierung auf den Clients muss stets auf 100 % eingestellt sein. RayCare v2026
Clients kénnen mit dem 64-Bit-Betriebssystem von Windows 11 verwendet werden. Damit der
Bild-Viewer ordnungsgemaf funktioniert, muss eine NVIDIA-Grafikkarte verwendet werden. Es
wird empfohlen, (ausschliefllich) die Version 582.53 der NVIDIA-GPU-Treiber zu verwenden.
Wenden Sie sich an den RaySearch-Support, wenn Sie andere Versionen bevorzugen.

Der RayCare Server muss auf Servern installiert werden, auf denen das Betriebssystem
Windows Server 2019, 2022 und 2025 lauft. Im Falle einer Virtualisierung darf nur unterstitzte
Virtualisierungssoftware verwendet werden. Fiir eine grofie Klinikinstallation sollte der RayCare
Server Uber 64 GB RAM, 8 CPU-Kerne und mindestens 500 GB Festplattenspeicher verfugen. Alle
RayCare Backend-Dienste missen so konfiguriert werden, dass sie auf derselben Serverinstanz
laufen. Der SQL-Server sollte Uber 64 GB RAM, 8 CPU-Kerne und mindestens 1 GB SSD-Speicher
pro Patient verfligen. Der Treiber fir die Bestrahlung sollte mindestens 16 GB RAM, 4 CPU-Kerne
und 40 GB SSD-Speicher aufweisen. Wenden Sie sich an den RaySearch-Support, um weitere
Informationen zu erhalten.

Furalle Bereiche des Systems, einschlief3lich ggf. des gesamten Computernetzwerks, muss ein
jeweils aktueller Virenschutz aktiviert werden. Der Virenschutz muss automatische Updates oder
Ahnliches umfassen, sodass der Schutz immer auf dem neuesten Stand bleibt.

Das System darf nur mit einem Computer betrieben werden, der die geltenden
Hardwaresicherheitsstandards in Bezug auf elektronische Ausfalle und elektromagnetische
Strahlung erfillt. Es wird empfohlen, auf Client-Computern und Servern neue Windows Service
Packs zu installieren. Dabei handelt es sich um getestete, kumulative Sicherheitspakete und
wichtige Updates, die von Microsoft in grolem Umfang verdffentlicht werden. Es wird auf3erdem
empfohlen, die Security Updates (Sicherheitsaktualisierungen) zu installieren. Dies sind
umfassend verdffentlichte Korrekturen fir Sicherheitslicken im Betriebssystem. Von der

RSL-D-RC-v2026-IFU-DE-1.0-2026-07-03 RAYCARE v2026 GEBRAUCHSINFORMATION 13
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Installation anderer Updates wird abgeraten. Nachdem alle Updates durchgefihrt wurden, muss
die Systemleistung Uberprift werden.

2.9 GEGENANZEIGEN

Es sind keine bekannt.

2.10 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

2.11 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 Ihre Support-Organisation vor Ort.

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

Abhangig von den geltenden Vorschriften missen die Vorfalle moglicherweise auch den
nationalen Behdrden gemeldet werden. In der Europdischen Union miissen schwerwiegende
Vorfalle der zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedslandes gemeldet werden, in dem der Benutzer
und/oder der Patient ansassig sind.

2.12 BEHORDLICHER VERTRETER

Die Tabelle unten enthalt den jeweiligen behdrdlichen Vertreter und dessen Kontaktdaten.

Behordlicher Vertreter Kontaktinformationen

Australischer Sponsor Emergo Australia
Level 20, Tower lI
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australien

Neuseeldndischer Sponsor CARSL Consulting
PO Box 766
Hastings
Neuseeland

RSL-D-RC-v2026-IFU-DE-1.0-2026-07-03 RAYCARE v2026 GEBRAUCHSINFORMATION
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Behordlicher Vertreter Kontaktinformationen

US-Vertreter RaySearch Americas, Inc.
The Empire State Building
350 5th Avenue, Suite 5000
New York, New York 10118
USA

Koreanischer Vertreter RaySearch Korea, LLC

Unit 1005, 10th Floor

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

Seoul

Republic of Korea

2.13 PRODUKT-LABEL

Die Versionsnummer eines installierten RayCare v2026-Systems finden Sie, indem Sie About im
RayCare-Meni auswéhlen.

Es kénnen folgende Informationen identifiziert werden:

*  Produktname = RayCare

* Release-Version =10.0

*  Marketing name = RayCare v2026

*  Produktversion=v2026

e Software-Versionsnummer = 10.0.0.10147

e Clinical build = gibt an, dass es sich um ein Produkt fir den klinischen Einsatz handelt

e  Umgebungsname = Der Name der Umgebung, in der die RayCare-Dienste ausgefihrt
werden

*  Productlifetime = Die Giltigkeitsdauer pro Markt betrdgt ein Jahr nach der nachsten
Hauptversion, jedoch nicht weniger als drei Jahre.

e Licensed to [Hospital name] until [date] (Lizenziert fur [Krankenhausname] bis [Datum]).
Diese Angabe wird fir jede Klinik und Installation aktualisiert.

* Onkologie-Informationssystem = Allgemeiner Name des Produktes
: gibtan, dass es sich bei dem Produkt um ein medizinisches Gerat handelt

[l - Unique Device Identification [Nummer zur eindeutigen Gerateidentifizierung)
GS1-Applikationskennungen:
(01) = Globale Artikelnummer (GTIN]

RSL-D-RC-v2026-IFU-DE-1.0-2026-07-03 RAYCARE v2026 GEBRAUCHSINFORMATION 15
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(11]) = Herstellungsdatum (JUMMTT]

* = Schweizer Bevollmachtigter und Importeur

Driver-Informationen = Fur die Interoperabilitdt der Bestrahlung zu verwenden

: CE-Kennzeichnung und die Nummer der benannten Stelle

L
: Herstellungsdatum

=in der Bedienungsanleitung nachschlagen

ﬂ: Name und Adresse des Herstellers

E = die E-Mail-Adresse des Supports

16 RSL-D-RC-v2026-IFU-DE-1.0-2026-07-03 RAYCARE v2026 GEBRAUCHSINFORMATION
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About RayCare

RaySearch

Laboratories //
/

RayCare CE€ 2862

Product name: RayCare _] 30 Jun 2026
Release version: 10.0

Marketing name: RayCare v2026 [11) Consult instructions for use
Product version: v2026 .

Software build no: 10.0.0.10147 H RaySearch Laboratories AB (publ)
Clinical build Eugeniavigen 18C

SE-113 68 Stockholm

Sweden

Environment name: Stage02

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

Licensed to RaySearch Laboratories until 1
Jul 2028

@ support@raysearchlabs.com

Oncology Information System

mo) Medical Device
[Uol (01)07350002011065(11)260630

[ch[Rer] Importeur/Importateur/Importatore
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

Zug
Switzerland

~ Driver information

Radixact driver version: 2.0.0.61132
CyberKnife driver version: 2.0.0.61103
ProteusONE driver version: 2.0.0.61296
TrueBeam driver version: 3.0.0.61319
ProBeat driver version: 2.0
ProBeat-Marie driver version:
2.0.0.60210

StandardDriver driver version:
10060349

Abbildung 1. Das Dialogfeld About RayCare.

2.14 GULTIGKEITSSDAUER

Die Glltigkeitsdauer pro Markt betrdgt ein Jahr nach der ndchsten Hauptversion, jedoch nicht
weniger als drei Jahre. Die Unterstltzung fur eine Produktversion auf einem Markt endet

36 Monate nach der Marktfreigabe, sofern innerhalb von 24 Monaten eine neue Hauptversion
vertffentlicht wird. Ist dies nicht der Fall, wird die Unterstitzung verlangert und endet 12 Monate
nach der Vertffentlichung der ndchsten Hauptversion in diesem Markt. Wenn eine Version in
einem bestimmten Markt nicht mehr unterstitzt wird, gilt dies als das Ende ihrer Lebensdauer in
diesem Markt.
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2 PRODUKTINFORMATIONEN

2.15 REGULATORISCHE INFORMATIONEN
Europdische SRN-Nummer

Die einmalige Registrierungsnummer (SRN] = SE-MF-000001308 wurde gemé&f3 EU MDR —
Verordnung (EU) 2017/745 an RaySearch Laboratories AB (Hrsg.) vergeben.
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3 INFORMATIONEN ZUR BETRIEBSSICHERHEIT

3 INFORMATIONEN ZUR
BETRIEBSSICHERHEIT

Dieses Kapitel enthélt Informationen, die fir den sicheren Betrieb des RayCare v2026-Systems
erforderlich sind.

In diesem Kapitel

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Abschnitte:

3.1 Anzeigeformat p.20
3.2 Geldste Sicherheitshinweise (FSNs] p.20
3.3 Sicherheitsmaf3nahmen p.20
3.4 Bestrahlungsintegration p. 68

RSL-D-RC-v2026-IFU-DE-1.0-2026-07-03 RAYCARE v2026 GEBRAUCHSINFORMATION 19



3 INFORMATIONEN ZUR BETRIEBSSICHERHEIT

20

3.1 ANZEIGEFORMAT

In RayCare kdnnen Datum und Uhrzeit in zwei verschiedenen Anzeigeformaten konfiguriert
werden:

e EU-Format: ,TTMMMJJJJ, HH:mm*, z. B.,14.Jan. 1975, 13:20°
e US-Format: ,TTMMMJJJJ, h.mma“, z. B,14.Jan 1975, 01:20 pm*.

Diese Konfiguration gilt systemweit und betrifft alle Clients, unabhangig von den lokalen
Windows-Einstellungen.

3.2 GELOSTE SICHERHEITSHINWEISE (FSNS)
Dies sind die gelosten FSNs fur RayCare v2026 (im Vergleich zu RayCare v2025).
e DasinSicherheitshinweis FSN 175428 175431 beschriebene Problem wurde behoben.

3.3  SICHERHEITSMASNAHMEN

Fur einen sicheren Betrieb des RayCare v2026-Systems sollten Sie die folgenden Warnhinweise
und bekannten Probleme berticksichtigen.

Hinweis:  Zusdtzliche Versionshinweise werden mdglicherweise kurz nach der Installation
ausgegeben.
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In diesem Abschnitt

Dieser Abschnitt enthalt die folgenden Unterabschnitte:

331
3.3.2

3.33

3.3.10

3311

3.3.12

3.3.13

Allgemeine Warnhinweise und bekannte Probleme

Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang
mit der Patientenakte

Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang
mit der Offline image review (Offline-Bildiberprifung)

Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang
mit der Terminplanung

Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang
mit dem Arbeitsablauf

Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang
mit der Integration der Bestrahlungsplanung in RayStation

Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang
mit der Bestrahlungsverwaltung

Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang
mit RayCare PACS und Image-Viewer

Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang
bei der Integrationen mit externen Systemen

Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang
mit der Skripterstellung

Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang
mit der Systemverwaltung

Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang
mit der Systemumgebung

Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang
mit dem Upgrade von RayCare-Systemen

p.22
p.23

p.28

p.30

p.32

p.35

p.38

p. 47

p.50

p.53

p.55

p.61

p.66
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22

3.3.1

Aligemeine Warnhinweise und bekannte Probleme

Dieser Abschnitt enthalt allgemeine Warnhinweise und bekannte Probleme, die fir RayCare als
Gesamtsystem gelten.

79 WARNUNG!
Anderungen, die nicht gespeichert werden, konnen verloren gehen. Anderungen,
die nicht gespeichert wurden, konnen ohne Vorwarnung verloren gehen, wenn der
Benutzer von einem Arbeitsbereich weg navigiert, ein Eingabefenster schlief3t oder
sich in eine andere Zeile einer Tabelle bewegt. (5557°2)

; 1 | WARNUNG!
Verkaufsbeschrankung in den Vereinigten Staaten Gemaf3 US-amerikanischer
Gesetzgebung darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf Anordnung von Arzten
verkauftwerden. (149255)

Ll | WARNUNG!

Beschadigter Patientendatensatz. Ein beschadigter Patientendatensatz liegt vor,
wenn RayCare einen Fehler oder eine Inkonsistenz in Daten im Zusammenhang mit
einem bestimmten Patienten erkennt. Falls RayCare den Fehler nicht automatisch
beheben kann, wird der betreffende Patient als beschadigter Patientendatensatz
gekennzeichnet. In diesem Fall erscheint ein Banner im Patientenfenster mit dem
Text,,The patient record is broken. (Der Patientendatensatz ist beschadigt.). Die
angezeigten Patientendaten sind méglicherweise nicht aktuell und/oder korrekt.

Der Benutzer sollte nicht weiter mit diesem Patienten in RayCare arbeiten, bis das
Problem behoben ist. Der Support von RaySearch ist zu kontaktieren, um das Problem
zulésen.(573275)
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/1. WaRNUNG!

RayCare-System gesperrt. Wenn ein Fehler erkannt wird, den RayCare nicht
automatisch beheben kann, wird das System in einen gesperrten Zustand versetzt.
In diesem Fall erscheint ein Banner in RayCare mit dem Text ,,An error has occurred
and the system is blocked. Please contact the system administrator. (Ein Fehler
istaufgetreten und das System wurde gesperrt. Bitte wenden Sie sich an den
Systemadministrator.). Zu diesem Zeitpunkt sind alle Benutzer mit Ausnahme von
Systemadministratoren vom System abgemeldet. Systemadministratoren kdnnen
auf das System zugreifen, missen sich jedoch bewusst sein, dass es nicht sicher
ist, das System zu verwenden, und dass die angezeigten Daten mdglicherweise nicht
auf dem neuesten Stand und/oder korrekt sind. Der Support von RaySearch ist zu
kontaktieren, um das Problem zu beheben. (573274)

/1. WARNUNG!

System-Upgrade. Nach einem Upgrade des RayCare-Systems auf eine neuere
Version ist die Klinik fir die Validierung des Systems vor der weiteren klinischen
Anwendung zusténdig. (97332)

WARNUNG!

Unverarbeitete Patienteninformationen. Eine Warnung wird im Patientenbereich
angezeigt, wenn RayCare Patienteninformationen entdeckt, die als veraltet
gekennzeichnet sind. Dies zeigt an, dass bestimmte Daten noch verarbeitet werden
und Aktualisierungen des Patientendatensatzes noch ausstehen und erwartet
werden. Bis die Informationen vollstandig aktualisiert sind, kénnen einige Daten
ungenau sein, und es ist zusatzliche Vorsicht geboten. Benutzer sollten keine
Maf3nahmen auf der Grundlage von nicht aktualisierten Patientendaten ergreifen.
Die Warnmeldung wird automatisch ausgeblendet, sobald die Daten erfolgreich
aktualisiert wurden. (2163535)

3.3.2 Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit der
Patientenakte

Dieser Abschnitt enthalt Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit der
Patientenakte, wobei die Teile, die sich auf die spezifischen Arbeitsbereiche der Strahlentherapie
beziehen, ausgenommen sind.
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L1 warNuNG!

Zusatzliche Patienten-ldentifikatoren. Bei der Bearbeitung zusatzlicher Patienten-
Identifikatoren muss der Benutzer bericksichtigen, ob ein anderes System durch
diese ID auf den Patienten verweist, und in diesem Fall die anderen Systeme
entsprechend aktualisieren. (148497)

r
L

WARNUNG!

RayCare und RayStation sollten so konfiguriert werden, dass dieselbe
Dosiseinheit verwendet wird. Vergewissern Sie sich, dass RayCare und RayStation
so konfiguriert sind, dass sie dieselbe Einheit fur die Anzeige der Strahlendosis
verwenden: entweder cGy oder Gy. (55838)

I WARNUNG!

Durch Bearbeitung von Werten in RayCare-Dokumenten werden die
entsprechenden Werte in RayCare nicht gedndert. Beim Andern von Werten in
einem Dokumentim Arbeitsbereich ,Document (Dokument] von RayCare werden die
entsprechenden Werte in RayCare nicht gedndert. (58837

WARNUNG!

r. —
)

Feste Anzahl von Dezimalstellen fiir gespeicherte Werte. Bei der Eingabe
numerischer Messdaten muss der Benutzer wissen, dass, obwohl in RayCare keine
Beschrénkung fir die eingegebene Anzahl von Dezimalstellen gilt, die Werte nur

mit der fir jeden Messungstyp vordefinierten Anzahl von Dezimalstellen angezeigt
werden. So wird beispielsweise die Kérpertemperatur eines Patienten immer mit einer
Dezimalstelle angezeigt. Uberprufen Sie stets, wie die Werte, die Sie eingeben, nach
dem Speichern dargestellt werden. (122636)

I WARNUNG!

r
L

Notizen und Anmerkungen. Auf der Registerkarte Documentation Overview
(Dokumentationsiibersicht] finden Sie alle RayCare Patientennotizen, Aufgaben-
und Terminkommentare sowie Nachrichten, welche dem Patienten zugeordnet
sind. Anmerkungen zu bestimmten Arbeitsbereichen/Registerkarten werden auf der
Registerkarte Documentation Overview (Dokumentationsiibersicht) nicht angezeigt.
(22r121])

24 RSL-D-RC-v2026-IFU-DE-1.0-2026-07-03 RAYCARE v2026 GEBRAUCHSINFORMATION



3 INFORMATIONEN ZUR BETRIEBSSICHERHEIT

I WARNUNG!

Medikamentenallergien. Warnungen bei Medikamentenallergien werden ggf.
nichtangezeigt, wenn die Allergie als Freitext eingegeben wird. Die Warnung vor
Medikamentenallergien wird nur angezeigt, wenn die Schreibweise der Allergie genau
mit der des Stoffes Uibereinstimmt. (227236

I WARNUNG!

RayCare-Verschreibungen fiir die Bestrahlungsstelle sind nicht mit RayStation-
Strahlenset-Verschreibungen verbunden. Die in RayCare eingegebenen
Verschreibungswerte werden nicht an die RayStation weitergegeben. Es wird keine
Validierung zwischen den Systemen fir die eingegebenen Verschreibungswerte
durchgefuhrt. Es wird erwartet, dass der Benutzer manuell Strahlenset-
Verschreibungen in RayStation eingibt, die den RayCare-Verschreibungen fur die
Bestrahlungsstelle entsprechen. Der Benutzer muss sorgfaltig Uberprifen, ob die
RayStation-Strahlenset-Verschreibungen mit den RayCare-Verschreibungen fir die
Bestrahlungsstelle bereinstimmen. (570679, 570675)

I WARNUNG!

RayCare-Fallstatus. Der RayCare-Fallstatus hat keine Auswirkungen auf RayCare,
RayStation, RayCare Treatment oder RayCommand. Es ist nach wie vor mdglich,
Daten zu dndern und den Bestrahlungsverlauf fortzusetzen. (574262

I WARNUNG!

Die Dosis wird als RBW angezeigt, wenn RBW und die physikalische Dosis
zusammen angezeigt werden. Wenn die Dosis fiir eine Bestrahlungsstelle angezeigt
wird, wird die gesamte Dosis als RBW-Dosis angezeigt, falls eine verordnete oder
applizierte Dosis fur diese Bestrahlungsstelle RBW-gewichtet ist. (574458])

I WARNUNG!

Der im Entwurfsdokument ausgewahite Wert wird entfernt, wenn er aus RayCare
entfernt wird. Wenn ein RayCare-Domanenobjekt in einer Dropdown-Liste in

einem Dokument ausgewahlt wurde und einer der ausgewahlten Werte aus der
Patientenakte entfernt wurde, wird der entfernte Wert nichtim Dokument angezeigt.
(686519]
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WARNUNG!

Erweiterte Domanenobjekte verwenden dieselben Daten zwischen
Dokumenten. Erweiterte Domanenobjekte sollen die Méglichkeit der strukturierten
Datenspeicherung fur patientenspezifische Daten erweitern. Die Daten in den
benutzerdefinierten erweiterten Domanenobjekten werden zwischen Dokumenten
gemeinsam genutzt.

Beim Festlegen der Kontextebene (Patient, Case oder Care Plan) fur erweiterte
Domanenobjekte sollte der Benutzer beachten, dass die erweiterten
Domanenobjekte fr alle Dokumente auf derselben oder einer spezifischeren
Kontextebene gemeinsam verwendet werden, wenn das Dokument abgeschlossen
oder bestatigt wird. Die erweiterten Domanenobjektwerte werden erst dann von den
Dokumenten gemeinsam verwendet, wenn das Dokument abgeschlossen oder
bestatigt wird. Abhdngig von der Konfiguration erweiterter Domanenobjekte gilt:

*  Erweiterte Domanenobjekte auf Patientenebene verwenden dieselben Daten fir
alle Dokumente des betreffenden Patienten.

*  Erweiterte Domanenobjekte auf Fallebene verwenden dieselben Daten fur
Dokumente im selben Fall sowie Dokumente fUr Pflegepléne, die zu diesem Falll
gehoren.

*  Erweiterte Domanenobjekte auf Pflegeplanebene verwenden dieselben Daten
nur fur Dokumente im selben Pflegeplan.

Beim Erstellen des Dokuments aus der Patientenakte wird der Benutzer aufgefordert,
die erforderlichen Kontextinformationen einzugeben, d. h. Case und/oder Care Plan.
(573616, 686660, 1441544)

S

L

WARNUNG!

Daten in gedffneten oder minimierten Dokumenten werden nur beim Speichern
oder erneuten Laden aktualisiert. Die Felder RayCare-Domanenobjekt und
Erweitertes Dom&nenobjekt werden erst dann mit neuen Werten aktualisiert, wenn
das Dokument gespeichert oder geschlossen (nicht minimiert) und dann erneut
gedffnet wurde.

Wenn der Benutzer ein Dokument minimiert und die im minimierten Dokument
enthaltenen Daten aktualisiert hat, muss das Dokument gespeichert oder
geschlossen und erneut gedffnet werden, damit die Werte aktualisiert werden
kénnen. (1441563)

26 RSL-D-RC-v2026-IFU-DE-1.0-2026-07-03 RAYCARE v2026 GEBRAUCHSINFORMATION




3 INFORMATIONEN ZUR BETRIEBSSICHERHEIT

I WARNUNG!

Aktualisieren von RayCare Doménenobjekten und erweiterten Domanenobjekten
in Word-Dokumenten. RayCare-Doméanenobjekte und erweiterte Domanenobjekte

in einem Word-Dokument werden nur aktualisiert, wenn das Word-Dokument im
Bearbeitungsmodus gedffnet wird oder wenn die Werte mit dem RayCare Word-Add-
In aktualisiert werden. RayCare-Domé&nenobjekte und erweiterte Domanenobjekte
werden nicht aktualisiert, wenn das Word-Dokument nurim Ansichtsmodus gedffnet
wird. Stellen Sie sicher, dass Sie das Word-Dokument im Bearbeitungsmodus 6ffnen,
wenn die RayCare-Domanenobjekte und erweiterten Domanenobjekte aktualisiert
werden missen. (2152671)

/1. WaARNUNG!

Andern des Inhalts der RayCare Dominenobjekte und erweiterten
Domaénenobjekte im Word-Dokument. Verweise auf RayCare-Domanenobjekte und
erweiterte Domanenobjekte werden einem Word-Dokument durch das RayCare Word-
Add-In als ,Inhaltsteuerungselemente” hinzugeflgt. Das Andern der Eigenschaften
der Inhaltsteuerungselemente, die durch das RayCare Word-Add-In hinzugefiigt
wurden, kann dazu fUhren, dass Werte nicht wie erwartet aktualisiert werden.
Aktualisieren Sie die Eigenschaften der Inhaltsteuerungselemente nicht. (2162794)

Sonstige bekannte Probleme im Zusammenhang mit der Patientenakte

*  Das Kronensymbol, das anzeigt, dass das Bild als Planungsbild verwendet wird, wird
nichtaus der Bildserie im Arbeitsbereich ,images” (Bilder] in der Patientenakte und dem
Arbeitsbereich ,PACS* entfernt, wenn die entsprechende Planungsanweisung auf ,Entered in
error (Fehlerhaft eingegeben) gesetzt wird. (686261)

*  Exportierten PDFs von Dokumenten mit langem statischem Text oder Eingabetext kdnnen
unerwartet formatiert sein. Uberpriifen Sie das Layout und den Inhalt der exportierten PDF-
Datei. (1343794, 1343798

e Beim Exportieren eines Planberichts aus RayStation mit mehr als einem Beam Set wird
der Planbericht mit nur einem der Beam Sets in Verbindung stehend angezeigt. Offnen
Sie den ,Plan report” (Planbericht), um anzuzeigen, fir welche anderen Beam Sets im
Bestrahlungsplan er gilt. (1344848)

* InRayCare-Dokumenten spiegelt das RayCare-Domanenobjekt fir die Daten ,Treatment
start“ (Bestrahlungsbeginn] und ,Treatment end“ (Bestrahlungsende) das Start- und
Enddatum der Bestrahlung fir den Case und nicht die Daten fur einen Bestrahlungsverlauf
fir den Patienten wider. Uberpriifen Sie die Verwendung dieser Werte in den RayCare-
Dokumenten, um sicherzustellen, dass sie fir Benutzer der Dokumente nicht irrefGhrend
sind. (1433245)
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3.3.3 Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit der
Offline image review (Offline-Bildiiberpriifung)

Dieser Abschnitt enthalt Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit dem
Arbeitsbereich fur die Offline-Bilduberprifung in der Patientenakte sowie mit der Offline-
BildUberprifung im Bild-Viewer.

WARNUNG!

Manuell importierte Bestrahlungsbilder fiir die Offline-Bildiiberpriifung.

Das manuelle Importieren von Bestrahlungsbildern und entsprechenden
Registrierungen istim Arbeitsbereich der Offline-Bildtberprifung fir alle Falle des
betreffenden Patienten verflgbar. Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, die
Bestrahlungsbilder manuell mit dem richtigen RayCare-Fall zu verknipfen. (573886)

I WARNUNG!

Die primaren und sekundaren Bilder unterscheiden sich im 2D/3D-Fall im
Vergleich zu 3D/3D- und 2D/2D-Fallen. Bei der Offline-Bilduberprifung basierend
auf der 20/3D-Fusion muss sich der Benutzer bewusst sein, dass die primaren und
sekundaren Bilder im Vergleich zur 30/3D- und 2D/2D-Fusion vertauscht sind.

Im 2D/3D-Fall wird das RT-Bild als priméres Bild und das Planungs-CT als sekundéares
Bild verwendet.

Im 3D/3D-Fall wird das Planungs-CT als primares Bild und im 20/2D-Fall das
Planungs-RT-Bild als primé&res Bild verwendet. (227770

WARNUNG!

2D/3D-Fusion. Offline-Bildtberprufung fur 2D/3D-Fusion wird nur fir RT-Bilder
untersttzt und validiert, die aus einem Bildsystem von MedPhoton stammen.
(226036)

WARNUNG!

RT-Bildanzeige. Bei kV-Bildern beschreibt die Textanmerkung zum Gantry-Winkel
den Winkel der kV-Strahlungsquelle in Bezug auf das IEC Fixed-Koordinatensystem
und stimmt moglicherweise nicht mit dem in der Bestrahlungskonsole des
Bestrahlungsgerats angezeigten Gantry-Winkel Uberein. (1438541)
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/1. wARNUNG!

2D/3D- und 2D/2D-Fusionswerkzeuge. Aktualisierungen der Registrierung, die
mit den Fusionswerkzeugen vorgenommen werden, wirken sich auf alle Bildpaare,
einschlielich der gerade nicht angezeigten, aus. (1440334])

/1. WARNUNG!

2D/2D-Fusion. Die Uberprifung der 2D/2D-Fusion im Bild-Viewer wird nur fir
RT-Bilder unterstitzt und validiert, die aus einem Bildsystem von Varian Medical
Systems stammen. (1434934

y 1 ) WARNUNG!

Anzeige der Tischverschiebung. Wenn die Rotationskomponenten der
Tischverschiebung nicht bestimmt werden kénnen, werden im Bild-Viewer keine
Informationen zu den Rotationsverschiebungen des Tisches angezeigt. In solchen
Fallen wird nur die Translationsverschiebung des Tisches angezeigt. Die Anzeige
der Fusionsansicht der Bilder enthalt erwartungsgemaf3 die Translations- und
Rotationskomponenten. (2158603)

Andere bekannte Probleme im Zusammenhang mit der Offline-Bildiiberprifung

* Kommentare, die wahrend der Offline-BildUberpriifung erfolgen, werden in RayCare
Treatment erst angezeigt, wenn ein Status fir das Ergebnis der Offline-Bilduberprifung
festgelegt wurde. (573181)

e EinBestrahlungsplan, der fur Fraktionen verwendet wird, ist bei der Offline-Bilduberpriifung
nicht eindeutig markiert. Alle bestatigten Behandlungsplane sind in Image viewer in der
Dropdown-Liste ,RT Plan/RT lon Plan“ (RT-Plan/RT-lonen-Plan) aufgefiihrt. Der Benutzer
muss aktiv den richtigen Bestrahlungsplan aus der Dropdown-Liste auswihlen. (72681])

e DieVollstandigkeit der Bestrahlungsbilder im Arbeitsbereich fur die Offline-Bildiberprifung
wird nichtautomatisch Uberprift. In seltenen Fallen kann es zu einem Unterschied zwischen
der Anzahl der Schnittbilder fir das Bestrahlungsbild in RayCare und dem Quellspeicherort
dieser Bildserien kommen. Stellen Sie bei der Uberpriifung der Bestrahlungsbilder in der
Offline-Bilduberpriifung sicher, dass die Anzahl der Schnittbilder den Erwartungen fur das
verwendete Bildgebungsprotokoll entspricht. (1068366)
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30

334 Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit der
Terminplanung

Dieser Abschnitt enthalt Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit
der Terminierung, Kalendern und der Nutzung von Terminen, Bestrahlungsterminen und
Terminserien im gesamten RayCare.

I WARNUNG!

Regeln zur Bearbeitung von Terminen werden bei der manuellen Bearbeitung von
Terminen nicht immer durchgesetzt. Bei der manuellen Terminbuchung oder der
Bearbeitung eines vorgeschlagenen Zeitfensters fiir eine Terminreihe kann gegen die
fur den Termin-Typ festgelegten zeitlichen Regeln verstof3en werden. (55702)

I WARNUNG!

(2
L

Vorschlagsregeln fiir Terminvorlagen werden beim Neuplanen von Teilen einer
Serie nicht angewendet. Die Vorschlagsregeln fir Terminvorlagen werden nurim
Zusammenhang mit der Planungs- oder Neuplanungsfunktion angewendet. Sie
dienen ausschliefllich dazu, Planungsvorschlage fir die gesamte Serie von Terminen
bereitzustellen, bevor Anderungen vorgenommen wurden. Die Regeln werden beim
manuellen Bearbeiten von Terminen nicht Gberprift. Wenn ein oder mehrere Termine
manuell gedndert wurden, finden die Vorschlagsregeln keine Anwendung. (572967)

WARNUNG!
Haufigkeit von Bestrahlungsterminen. Es liegt in der Verantwortung des Benutzers,

Bestrahlungstermine in den entsprechenden Zeitintervallen zu vereinbaren.
(573563)
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I WARNUNG!

Die Verbindung zwischen Bestrahlungstermin und Bestrahlungssitzung kann sich
andern. Bestrahlungssitzungen sind mit Bestrahlungsterminen verbunden, die auf
der aktuellen Reihenfolge der Bestrahlungssitzungen und Termine basieren. Es wird
erwartet, dass die Bestrahlungssitzungen in der Reihenfolge appliziert werden, die im
Index des Bestrahlungsverlaufs angegeben ist. Wenn Sie die geplante Reihenfolge
der Bestrahlungstermine andern, wird aktualisiert, welche Bestrahlungssitzungen mit
welchen Bestrahlungsterminen verbunden sind. Wenn Sie die Beziehungen zwischen
Bestrahlungsreihen dandern, wird auch die Verbindung zu Bestrahlungsterminen
gemaf} der aktualisierten Reihenfolge der Bestrahlungssitzungen aktualisiert.
(1343284])

LY. waRNUNG!

Notizen und Kommentare zu Bestrahlungsterminen sind mit dem Termin
verbunden, nicht mit der Sitzung. Die Verbindung zwischen Bestrahlungsterminen
und Bestrahlungssitzungen kann sich je nach Terminierung oder Anderungen

im Index des Bestrahlungsverlaufs andern. Notizen und Kommentare, die zu

einem Bestrahlungstermin hinzugefligt werden, verbleiben im Termin. Wenn der
Bestrahlungstermin mit einer anderen Bestrahlungssitzung verbunden wird, werden
diese nichtin die Bestrahlungssitzung tbertragen. Der Benutzer muss darauf achten,
dass erkeine fir die Bestrahlungssitzung spezifischen Informationen in die Notizen
und Kommentare einfugt. (1344341)

WARNUNG!

=

Terminierungsaufgaben fiir Fortsetzungssitzungen. Wenn Fortsetzungssitzungen
hinzugefligt werden, werden sie automatisch mit einem neuen Bestrahlungstermin
verbunden, der terminiert werden muss. Dem neu hinzugefigten ausstehenden
Bestrahlungstermin ist eine Terminierungsaufgabe zugeordnet. Die
Terminierungsaufgabe wird dem angemeldeten Benutzer zugewiesen, der die
Fortsetzungssitzung hinzugefigt hat, sowie der Rolle des Buchungsadministrators.
Wenn der angemeldete Benutzer kein RayCare-Benutzer ist, wird die Aufgabe nur
der Buchungsadministratorrolle zugewiesen. Um sicherzustellen, dass die Aufgabe
fur Benutzer angezeigt wird, stellen Sie sicher, dass Fortsetzungssitzungen immer
von einem RayCare-Benutzer hinzugefugt werden oder einzelnen Personen die
Buchungsadministratorrolle zugewiesen wurde. (1343937
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Sonstige bekannte Probleme im Zusammenhang mit der Terminplanung

Es istnicht méglich, manuell hinzugeflgte Termine neu zu planen. Die
Neuplanungsfunktionalitatist nur fir Termine verfigbar, die auf Basis von Aufgaben
gebuchtwerden. (98221)

Gebuhren, die in einer Terminvorlage konfiguriert sind, werden beim Hinzufligen der Aktivitat
oder des Moduls zu einem Patienten nicht beriicksichtigt. Konfigurieren Sie keine Geblhren
in einer Terminvorlage, wenn der Termin in einer Aktivitat oder einem Modul verwendet wird.
Konfigurieren Sie stattdessen die Geblhren fir den Termin im Modul oder in der Aktivitat.
(1337932])

Die Einstellungen fur ,Zulassige Wochentage® und ,Beginn am Wochentag® kénnen bei der
Konfiguration der Terminreihenvorlage im Admin Arbeitsbereich festgelegt werden. Die fur
Terminreihen festgelegten Vorschlagsregeln werden bei der Planung von Terminreihen unter
Verwendung einer Terminvorlage, die anhand dieser Einstellungen konfiguriert wurde, nicht
bertcksichtigt. Verwenden Sie bei der Konfiguration von Vorlagen fir Terminreihen keine
zuldssigen Wochentage oder Termine, die an Wochentagen beginnen. (2687275)

Wenn das Zeitfeld gedndert wird und bei Verwendung der Funktion ,Bestimmte Zeit
buchen® unmittelbar danach auf die Schaltflache ,Buchen® geklickt wird, werden neue
Terminvorschlage abgerufen, aber die Terminserie wird nicht gebucht. Um die Buchung
abzuschliefen, klicken Sie erneut auf die Schaltflache ,Buchen®, nachdem die Vorschlage
aktualisiert wurden. Beachten Sie, dass keine (Neu-]Terminierung stattgefunden hat, wenn
der Buchungsbestatigungsdialog nicht erscheint. (2163326)

335 Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit dem

Arbeitsablauf

Dieser Abschnitt enthalt Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit dem
Patienten-Workflow, den Tatigkeiten und Modulen in der Patientenakte, auf der Startseite, in Team
Start und den Whiteboards.

WARNUNG!

Manuelle Anderungen von Aufgabenstatus. RayCare unterstiitzt Aufgaben, die
entweder durch manuelle Interaktion mit der Aufgabe oder durch automatische
Updates auf Grundlage der Verfligharkeit von Informationen im System aktualisiert
werden kénnen. Es erfolgt keine Uberpriifung, ob die manuelle Interaktion mit der
Verfugbarkeit von Informationen tbereinstimmt. Achten Sie daher bei der manuellen
Aktualisierung des Aufgabenstatus darauf, dass der Status mit dem tatsachlichen
Status aller zugehdrigen Informationen Gbereinstimmt. (16084

32 RSL-D-RC-v2026-IFU-DE-1.0-2026-07-03 RAYCARE v2026 GEBRAUCHSINFORMATION




3 INFORMATIONEN ZUR BETRIEBSSICHERHEIT

I WARNUNG!

Falligkeitsdaten fiir Aufgaben kdénnen Abhangigkeiten haben. RayCare unterstitzt
die Verwaltung von Falligkeitsdaten fur Aufgaben, die haufig in Bezug zu anderen
Aufgaben definiert sind. Daher kann eine Anderung des Filligkeitsdatums fir

eine Aufgabe zu einer Anderung der Falligkeitsdaten fur andere Aufgaben fiihren.
Stellen Sie fir lhre speziellen Arbeitsabldufe sicher, dass Sie verstehen, wie die
Falligkeitsdaten zusammenhangen. (16099)

I WARNUNG!

Riickgangigmachen und Wiederholen von Aufgaben. Um Flexibilitat zu bieten und
dem Benutzer die Korrektur von Fehlern zu erméglichen, kann die Abwicklung einer
Aufgabe riickgangig gemacht werden. Bei den meisten Aufgaben handelt es sich

um Darstellungen klinischer Tatigkeiten, die im Rahmen der Abwicklung der Aufgabe
durchgefuhrt wurden. Seien Sie sich dartiber bewusst, dass diese Aktivitaten nicht
automatisch riickgangig gemacht werden, wenn sich der Status einer Aufgabe &ndert,
sondern zusatzliche Kompensationsaktivititen erfordern kénnen. (16104)

I WARNUNG!

Bezugs- und Zieldaten werden nicht aktualisiert, wenn ein Termin abgebrochen
wird. Wenn Sie einen Termin, der mit einem Bezugsdatum verknipftist, auf den
Status ,abgebrochen® oder ,irrtimlich eingegeben® setzen oder wenn er annulliert
oder entfernt wird, z. B. durch Abbruch des Moduls, in dem dieser enthalten ist,
werden das Bezugs- und das Zieldatum nicht automatisch entsprechend aktualisiert.
(1436068])

WARNUNG!

-

Das Verringern der Fraktionsanzahl fiir die Bestrahlungsreihe kann dazu

fiihren, dass abgeschlossene Fraktionsaufgaben entfernt werden. Wenn

Sie die Fraktionsanzahl einer Bestrahlungsreihe mit einem angeschlossenen
Bestrahlungsapplikationsmodul reduzieren, werden auch Fraktionsaktivitaten und
Aufgaben, die mitden entfernten Sitzungen verknipft sind, entfernt. Entfernt werden
Fraktionsaktivitdten und Aufgaben, die mdglicherweise auf abgeschlossen gesetzt
wurden. (1439054)
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Sonstige bekannte Probleme im Zusammenhang mit dem Arbeitsablauf

In der Aufgabenliste der Patientenkarte wird kein Symbol angezeigt, das angibt, dass ein
Workflowmodul oder ein Auftrag Kommentare enthalt. Nur Kommentare zu Aufgaben und
Terminen werden durch ein Symbol angezeigt. (367581])

Wenn Sie das Dialogfeld Edit task (Aufgabe bearbeiten) 6ffnen, chne Anderungen zu
speichern, wird die Aufgabe nicht zur Recent Task List (neueste Aufgabenliste] im
Arbeitsbereich Home (Start) hinzugefigt. (368675)

Problemldsungsaufgaben ohne Fall werden nichtin der Aufgabenliste der Patientenkarte
angezeigt. Ein Systemadministrator kann Uber die Aufgabenliste im linken Fenster der
Patientenkarte auf diese Aufgaben zugreifen. (572510)

Im Dialogfeld ,Edit workflow properties* (Workflow-Eigenschaften bearbeiten] werden
separate Plan- und Beam set-Zieltermine fir jeden Plan und jedes Beam set-Modul erstellt,
auch wenn der in beiden Workflow-Modulen verwendete Plan gleich ist. Der Benutzer muss
darauf achten, alle Zieltermine festzulegen. Der Abbruch eines Plan- oder Beam set-Moduls
fuhrt nicht zur Léschung des Plan- oder Beam set-Zieldatums. (688148, 688161, 688470)

Wenn eine Aufgabe fur einfiigbare Formulare auf Care Plan-Ebene in eine Aktivitat auf
Case-Ebene eingefiigt wird, wird das Formular auf Case-Ebene erstellt, und es ist nicht
moglich, das Formular abzuschliefien. Vermeiden Sie daher das manuelle Einfligen einer
Dokumentaufgabe auf Care Plan-Ebene in ein Modul auf Case- oder Patientenebene oder
eine Dokumentaufgabe auf Case-Ebene in ein Modul auf Patientenebene. (1068216)

Die Plan- und Beam set-Symbole werden in RayStation nicht in der Aufgabenliste angezeigt,
fur die vor Abschluss kein Plan oder Beam set angegeben werden muss. (1063108

Es ist nicht méglich, Aufgabenkonfigurationsoptionen zu entfernen, wenn eine Aufgabe
in ein Modul eingefligt wird. Es ist nur mdglich, zusatzliche Optionen auf Modulebene
hinzuzufiigen. (1069383)

Bei Bezugsdaten auf Care-Plan-Ebene ohne spezifiziertes Falligkeitsdatum wird nicht
automatisch das Falligkeitsdatum ihres Pendants auf Case-Ebene Gbernommen. Stellen
Sie sicher, dass Sie das Falligkeitsdatum dem Bezugsdatum auf der entsprechenden
Kontextebene hinzufigen. (1339161])

Wenn ein Care Plan fur eine Bestrahlungsterminreihe angegeben wird, wird das Zieldatum
fur die Bestrahlung im Case beibehalten. Sowohl der Bestrahlungsbeginn im Case

als auch im Care Plan werden aktualisiert, wenn die Bestrahlungsterminreihe des

Care Plans neu terminiert wird. Der terminierte Bestrahlungsbeginn im Case oder Care
Plan wird nur verknipft, wenn eine Terminierungsaufgabe verwendet wird, um die
Bestrahlungsterminreihe zu buchen. (1342016)

Esistmoglich, eine Kombination aus Care Plan und Beam Set fir ein Workflow-Modul
auszuwahlen, das nicht dem Care Plan entspricht, der mit diesem Beam Setin der
Bestrahlungsverlaufsverwaltung verbunden ist. Achten Sie bei der Auswahl der Workflow-
Module darauf, die geeignete Kombination aus Care Plan und Beam Set auszuwahlen.
(1437909])
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3.3.6 Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit der
Integration der Bestrahlungsplanung in RayStation

Dieser Abschnitt enthalt Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit der
Integration von RayStation , die im Rahmen der Bestrahlungsplanung im Patienten-Workflow
verwendet wird.

L1, warnune!
DICOM-Warnungen in RayStation miissen iiberpriift werden. Uberpriifen Sie
immer, ob nach dem automatischen Import eines Bildes in RayStation DICOM-
Importwarnungen vorhanden sind. Warnungen kdnnen im RayStation DICOM-
Importprotokoll oder in der Problemlésungsaufgabe, die in RayCare generiert wird,
Uberpriift werden. (14590)

WARNUNG!

Unterbrechung der Kommunikation zwischen RayStation und RayCare. In seltenen
Fallen schldgt die Kommunikation zwischen RayCare und RayStation fehl, sodass fir
einen bestimmten Patienten keine weitere Kommunikation zwischen den Systemen
moglich ist. Wenn dies geschieht, wenden Sie sich an den RaySearch-Support, um
das Problem zu beheben. (14846)

/1. WaRNUNG!

RayStation speichert keine Optimierungsinformationen in DICOM. Wenn ein
Bestrahlungsplan in RayStation bestatigt und in RayCare PACS gespeichert wird,
werden einige detaillierte Informationen zum Optimierungsprozess in RayStation
nicht tbertragen. Um sicherzustellen, dass diese Informationen gespeichert werden,
I6schen Sie den Plan nach dem Export nicht in RayStation. (15060)

/s WARNUNG!

Aufhebung der Bestatigung von Bildregistrierungen in der RayStation wird in
RayCare nicht beriicksichtigt. Uberpriifen Sie daherimmer den Bestatigungsstatus
von Bildregistrierungen in RayStation. Wenn die Bestatigung dieser Elemente
aufgehoben wird, wird dies nicht in die Bestrahlungsplanungsaufgaben in RayCare-
Arbeitsablaufen tbernommen. (15088
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WARNUNG!

Aufhebungen von Bestatigungen bzw. Umplanungen diirfen nicht von
RayCare aus initiiert werden. Der Status der Bestrahlungsplanungsaufgaben
in RayCare hat keinen Einfluss auf den Bestatigungsstatus von Konturen und
Bestrahlungsplanen in RayStation. Versuchen Sie niemals, die Bestatigung von
Konturen oder Bestrahlungsplénen aufzuheben, indem Sie den Status einer
Bestrahlungsplanungsaufgabe in RayCare &ndern. (16749]

WARNUNG!

RayStation-Kommentare. In RayStation erstellte Kommentare werden nur nach
RayCare Ubertragen, wenn sie mit einer RayStation-Aufgabe verknupft sind, die
aus der RayCare-Aufgabenliste in RayStation, aus ,Ready for review* (Bereit

zur Uberprifung), aus dem Dialogfeld zur Plan-/Strahlenset-Bestatigung oder
zum Strahlenset-Kommentarfeld im Plandialogfeld ,New/Edit“ (Neu/Bearbeiten)
hinzugefigt wird. (573283)

WARNUNG!

Datensynchronisierung zwischen RayCare und RayStation. Wihrend des normalen
Betriebs von RayCare und RayStation werden die Daten automatisch zwischen den
Systemen synchronisiert. Fir den Fall, dass die Synchronisierung fehlschlagt, wird
eine Warnmeldung in der Patientenkarte angezeigt. Wenn die Daten in RayCare

und RayStation fur eine Patientenakte aufgrund einer nicht unterstiitzten oder
unerwarteten Aktion, die in einem der beiden Systeme ausgefuihrt wird, nicht

synchronisiert sind, werden dem Benutzer nicht automatisch Warnungen angezeigt.
(1343950])

Andere bekannte Probleme im Zusammenhang mit der Integration der
Bestrahlungsplanung in RayStation

Das primare Planungsbild in RayCare ist nicht in RayStation vorausgewahlt, wenn ein Fall in
RayStation gedffnet wird. (472819

Die Namen von DICOM-Bildern werden nicht konsistent zwischen RayCare und RayStation
verwendet. (472754)

Die Funktion ,Make available for planning“ (Firr Planung zur Verfigung stellen] im
Arbeitsbereich ,images“ (Bilder] der Patientenkarte funktioniert nichtimmer fur
Bestrahlungspline (RTPLAN] und Struktursets (RTSTRUCT). Der Benutzer muss stattdessen
DICOM RTPLAN oder RTSTRUCT manuell in RayStation importieren. (567891)
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e  EinWorkflow-Modul fur einen bestimmten Care Plan kann mit einem Bestrahlungsplan und
einem Beam Set verkniipft werden, das zu einem anderen Care Plan gehért. (687323)

* Die Patientenkarte in RayStation gibt keinen Hinweis darauf, ob der entsprechende RayCare-
Patient entfernt wurde. (1067695)

e Kommentare, die nach Festlegung eines Plans als ,Bereit zur Uberpriifung” oder nach
Bestatigung des Plans in RayStation hinzugefugt wurden, werden der zugehérigen Aufgabe
nur hinzugefiigt, wenn der Status der Aufgabe ebenfalls gedndert wird. Die Kommentare sind
in der Plantbersicht verfugbar. (749502, 1069225)

e Furden Fall, dass Daten fur einen RayCare-Patienten zwischen RayCare und
RayStation synchronisiert werden muissen, werden alle Aktualisierungen als Ergebnis
der Synchronisierung als eine Aktion durchgefthrt und verringern dadurch die
Rickverfolgbarkeitin RayCare. (1339103

e DerVor- oder Nachname eines Patienten, der mit einem Accuray-Bestrahlungsgerat
behandelt wird, ist auf 30 Zeichen beschrankt. Anderenfalls ist es nicht méglich, den
Bestrahlungsplan in RayStation zu bestatigen. Stellen Sie daher sicher, dass der Vor- oder
Nachname kirzer als 30 Zeichen ist. (685046)

e Die Details des Bestrahlungsverlaufs und des Beam Sets aus RayStation kdnnen nicht
korrektin RayCare angezeigt werden, nach dem Entfernen des Case oder Patienten aus
RayStation. (474559)

e ImArbeitsbereich ,Bestrahlungsverlauf* zeigt der erste Datensatz in der Tabelle ,Online-
Tischkorrekturen® fur eine Sitzung die Verschiebung zwischen der geplanten Position der
Tischplatte (falls in RayCare fir ein einzelnes Isocenter-Beam Set zugewiesen) und der
tatsachlichen Position der Tischplatte zum Zeitpunkt dieses ersten Datensatzes an. Jeder
nachfolgende Datensatz in der Tabelle zeigt die Verschiebung zwischen der tatsachlichen
Position und Rotation des aktuellen Datensatzes und des vorherigen Datensatzes an. Das
bedeutet:

Jede Verschiebung spiegelt die tatsachliche Bewegung des Tischs zwischen den
einzelnen Bildgebungs- und/oder Strahlapplikationsereignissen wider (ein Datensatz
furjedes Ereignis).

Die Verschiebungen stellen keine Korrekturen gegentber den urspriinglich geplanten
Positionen und Rotationen fir jedes Ereignis dar, sondern vielmehr die schrittweisen
Anderungen, die wahrend der Sitzung vorgenommen wurden.

Dies gilt nicht fur Verschiebungen, die fir RayCommand-Applikationen angezeigt werden.
(1728507)

* DenkenSie an einen Patienten, der mit RayCare 6A oder friiher behandelt wurde. Wenn Sie
fir einen solchen Patienten eine Offline-Aufzeichnung fir denselben oder einen anderen
Bestrahlungsverlauf durchfiihren, stehen die Bestrahlungsaufzeichnungen (RT-Datensatze)
der online und offline aufgezeichneten Sitzungen, die mit RayCare 6A oder friher behandelt
wurden, zur Auswahl. Sie werden in der Auswahl der Bestrahlungsaufzeichnungen im
Dialogfeld fur die Offline-Aufzeichnung nicht herausgefiltert. Achten Sie darauf, den richtigen

RSL-D-RC-v2026-IFU-DE-1.0-2026-07-03 RAYCARE v2026 GEBRAUCHSINFORMATION 37



3 INFORMATIONEN ZUR BETRIEBSSICHERHEIT

RT-Datensatz sorgféltig auszuwahlen, wenn Sie neue Fraktionen fur diese Patienten offline
aufzeichnen. (2163713)

* Aufgaben, die mit einer Bestrahlungssitzung verkntpft und fir die Anzeige in RayStation
konfiguriert sind, zeigen die Sitzungsinformationen nichtin RayStation an. Die
Sitzungsinformationen fir die Aufgabe werden in RayCare angezeigt. Uberpriifen Sie die
Sitzungsaufgabeninformationen in RayCare. (2816205)

3.3.7

Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit der
Bestrahlungsverwaltung

Dieser Abschnitt enthalt Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit den
Arbeitsbereichen zur Strahlentherapie in der Patientenakte.

, 1 . WARNUNG!
Es wird empfohlen, alle Setup-Instruktionen, die mit demselben Planungsbild
verknipft sind, in derselben Setup-Instruktion zu beschreiben. (74052)

1 | WARNUNG!

In das PACS importierte Bestrahlungsdatensatze werden nicht automatisch in den
Bestrahlungsverlauf RayCare libertragen und importiert. Der Benutzer sollte die
entsprechenden Bestrahlungsdatensatze immer in den Bestrahlungsverlauf RayCare
importieren. (369254

Y WARNUNG!

Fortschritt der Nominaldosis. Es ist moglich, den Fortschritt der Nominaldosis
fur eine oder mehrere Verschreibungen wahrend der Bestrahlungsapplikation mit
RayCare Treatment oder RayCommand zu verfolgen.

RayCare gibt den Fortschritt der Nominaldosis pro Bestrahlungsstelle und
Verschreibungstyp fur einen ausgewahlten Fall an. RayCare- und RayStation-
Verschreibungen werden als ein Element angezeigt, wenn sie identische
Bestrahlungsstellennamen und Verschreibungsarten haben.

Der Fortschritt der Nominaldosis steht nichtin Bezug zur berechneten Dosis in
RayStation. Er basiert ausschlief3lich auf der Strahlenset-Verschreibung in RayStation
und hangt nicht davon ab, ob die Strahlenset-Verschreibung erfullt wird oder nicht.
(574154])
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I WARNUNG!

Dem Beam Set wird derselbe Care Plan zugewiesen wie der Bestrahlungsreihe,
in der er verwendet wird. Beam Sets wird ein Care-Plan-Kontext aus der
Bestrahlungsreihe zugewiesen, der sie zugewiesen sind. Der Care Plan aus dieser
Bestrahlungsreihe muss der Setup-Anweisung hinzugefugt werden, die fir die
Applikation dieses Beam Sets verwendet wird, um die Bestrahlungsapplikation zu
ermdglichen. (1340092

I WARNUNG!

Fraktionsnummerierung und Bestrahlungsverlaufsindex. Die Fraktionsnummer
stellt die urspringliche Reihenfolge der Fraktionen innerhalb einer Bestrahlungsreihe
darund ist fur eine gegebene Fraktion konstant. Der Bestrahlungsverlaufsindex stellt
die aktuelle Reihenfolge der Fraktionen in einem Bestrahlungsverlauf dar und kann
aktualisiert werden, wenn sich das Fraktionierungsmuster oder die Terminierung von
Bestrahlungsterminen dndert. Dazu gehért die Anderung der Beziehung zwischen
zwei Bestrahlungsreihen oder die Umplanung von Fraktionen, die fir die Bestrahlung
gesperrt wurden. Der Index des Bestrahlungsverlaufs wird aktualisiert, um die
tatsachliche Reihenfolge der Applikation widerzuspiegeln, und kann sich nach dem
Einchecken einer Sitzung andern. Verwenden Sie immer die Fraktionsnummer und
die Bestrahlungsreihe, um eine Bestrahlungsfraktion eindeutig zu identifizieren.
(1342250])

I WARNUNG!

Im Dialogfeld ,Fraktionierungsmuster” werden die Applikationstermine
angezeigt. Im Dialogfeld ,Fraktionierungsmuster”im Arbeitsbereich
,Bestrahlungsverlaufsverwaltung” werden die tatsachlichen Tage angezeigt, an
denen die Fraktionen appliziert wurden, und nicht die urspriinglich festgelegten
Tage. Wenn Bestrahlungen an anderen Tagen als geplant durchgefiihrt werden

(z. B. eine fur Montag vorgesehene Fraktion wird am Dienstag verabreicht),

zeigt der Dialog das tatsachliche Bestrahlungsmuster anstelle des terminierten
Musters an. Dieses Verhalten hat keinen Einfluss auf die applizierte Dosis oder die
Bestrahlungsdurchfiihrung; die Anwender sollten sich jedoch bewusst sein, dass
das angezeigte Muster vom urspriinglich festgelegten Muster abweichen kann, und
sollten die beabsichtigte Fraktionierung Uberprifen, um Fehlinterpretationen zu
vermeiden. (1342258)
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| WARNUNG!

Zeitplanwarnungen beriicksichtigen keine Fortsetzungssitzungen.
Zeitplanwarnungen werden angezeigt, wenn Bestrahlungstermine nicht gemaf
dem flr den Bestrahlungsverlauf angegebenen Fraktionsmuster terminiert werden.
Fortsetzungssitzungen werden nicht als Teil des Fraktionsmusters betrachtet und
generieren keine Zeitplanwarnungen. (1344336)

I WARNUNG!

F
L

Verwaltung paralleler Bestrahlungen in mehreren Care Plans. RayCare untersttzt
parallele unabhangige Bestrahlungen in separaten Care Plans. Jeder Care Plan

hat einen separaten Bestrahlungsverlauf und es ist nicht mdglich, Beziehungen
zwischen diesen Bestrahlungsverldufen zu definieren. Uberpriifen Sie alle aktiven
Care Plans auf Informationen zur Bestrahlung. (1344060)

WARNUNG!

r
L

Beriicksichtigen Sie bei der Bestatigung einer Bestrahlungsreihe immer alle
Bestrahlungsreihen in einem Care Plan. Bestrahlungsreihen werden einzeln
verwaltet und bestatigt, und der Benutzer muss darauf achten, dass alle im
Bestrahlungsverlauf enthaltenen Bestrahlungsreihen bei der Bestatigung

einer Bestrahlungsreihe berlicksichtigt werden. Der Benutzer muss auch das
Fraktionsmuster fir den gesamten Bestrahlungsverlauf Gberprifen, wenn er eine
derim Bestrahlungsverlauf enthaltenen Bestrahlungsreihen bearbeitet. Dies gilt fur
den Ein- oder Ausschluss von Bestrahlungsreihen in den Bestrahlungsverlauf, die
Anderung der Anzahl der Fraktionen im Bestrahlungsverlauf oder die Anderung der
Beam-Set-Zuordnung. (1343222)

| WARNUNG!

Abbrechen von Bestrahlungsreihen und Fraktionen. Wenn ein geplanter
Bestrahlungsverlauf beendet oder abgebrochen wird, kann eine Bestrahlungsreihe
erstabgebrochen werden, wenn mindestens eine Fraktion dieser Reihe appliziert
wurde. Wenn eine Bestrahlungsreihe abgebrochen wird, werden alle verbleibenden
Fraktionen auf abgebrochen gesetzt und die Sitzungen werden entfernt, wodurch die
Fraktionen aus der Bestrahlungsverlaufsibersicht entfernt werden, und es ist nicht
klar, ob vor dem Abbruch der geplanten Bestrahlung noch eine weitere Applikation
ausstand. Es ist dann nicht méglich, einzelne Fraktionen abzubrechen. (1344896
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/1. WARNUNG!

Bearbeiten der Anzahl von Fraktionen in Bestrahlungsreihen. Es ist méglich,

die Anzahl der Fraktionen in neuen oder nicht bestatigten Bestrahlungsreihen im
Dialogfeld ,Edit treatment series” (Bestrahlungsreihe bearbeiten) zu bearbeiten.
Durch Erhdhen der Anzahl der Fraktionen werden der Bestrahlungsreihe weitere
Fraktionen hinzugefligt. Wenn Sie die Anzahl der Fraktionen in der Bestrahlungsreihe
verringern, werden Fraktionen vom Ende der Bestrahlungsreihe entfernt, d. h. die
Fraktionen werden nicht auf den ,Abgebrochen” gesetzt. Es ist nicht méglich, die
Anzahl der Fraktionen so zu verringern, dass applizierte Fraktionen entfernt werden.
(1344898])

/1. waRNUNG!

Die Fraktionierung des Bestrahlungsplans wird nicht erzwungen. Es ist

mdglich, eine andere Anzahl von Fraktionen und Fraktionierungen als im
Bestrahlungsplan angegeben zu verwenden. Warnungen werden angezeigt, wenn
einer Bestrahlungsreihe eine andere Anzahl von Fraktionen zugewiesen wird als die
fur einen Beam Set angegebene Anzahl von Fraktionen. (1343665)

y !*\,x> WARNUNG!

Beam-Set-Bestrahlungseinstellungen. Die Beam-Set-Tabelle im Arbeitsbereich
Bestrahlungsverlaufsverwaltung zeigt die zuletzt angewendeten Einstellungen fur die
angezeigten Beam Sets an. Bereits ausgefiihrte Bestrahlungsapplikationen kénnen
andere Einstellungen als die aktuell in der Tabelle angezeigten verwendet haben.

Die Einstellungen fir die ausgefihrten Applikationen kdnnen im Dialogfeld fur die
Zuweisung von Beam Sets eingesehen werden.

Mit den Beam-Set-Bestrahlungseinstellungen werden immer alle nicht applizierten
Fraktionen, denen dieser Beam Set zugewiesen ist, aktualisiert, unabhangig davon,
welche Fraktionen im Dialogfeld fir die Beam-Set-Zuweisung ausgewahlt sind, wenn
die neue Einstellung angewendet wird. (1343683, 1343660)
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WARNUNG!

Bei der Bestatigung von Bestrahlungsreihen erfolgt kein Vergleich der
Fraktionsdosen. Bei den Tabellen in der Bestatigung von Bestrahlungsreihen wird
die Dosis in der Bestrahlungsreihe mit der Dosis in der Verschreibung oder einer
verknilpften Bestrahlungsreihenverschreibung verglichen. Die Dosis wird nur fir die
Summe aller enthaltenen Fraktionen verglichen, nicht fir jede Fraktion. Auflerdem
wird die Gesamtzahl der Fraktionen in der Bestrahlungsreihe mit den verkniipften
Bestrahlungsreihenverschreibungen verglichen. (1343469)

1. WARNUNG!

Verschreibungen, die in der Bestatigung von Bestrahlungsreihen enthalten

sind. Die Tabelle, in der die Dosis der Bestrahlungsreihe im Vergleich zur
Verschreibung angezeigt wird, zeigt die verknipfte Verschreibung oder Verschreibung
der Bestrahlungsreihe an, unabhangig vom Status der Verschreibung der
Bestrahlungsreihe. Die Tabelle, die die Dosis des Bestrahlungsverlaufs im Vergleich
zur Verschreibung anzeigt, zeigt abhangig von der Benutzerfilterung alle neuen oder
bestatigten Verschreibungen im Care Plan an. Nicht bestatigte Verschreibungen
werden nichtin der Tabelle angezeigt, auch wenn sie mit der Bestrahlungsreihe
verknipftsind. (1343532)

I WARNUNG!

Bestatigung der Beam-Set-Applikation. Die Bestatigung der Beam-Set-Applikation
isteine Bestatigung eines Beam Sets zusatzlich zu der Planbestatigung, die in
RayStation durchgefihrt wurde. Ob eine Applikationsbestatigung erforderlich ist
oder nicht, kann von der Klinik konfiguriert werden. Wenn die Bestatigung der Beam-
Set-Applikation so konfiguriertist, dass sie erforderlich ist, missen die Beam Sets
fur die Applikation bestatigt worden sein, bevor sie fir die Bestrahlungsapplikation
verwendet werden kénnen. (1339661
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I WARNUNG!

Uberpriifen Sie die Lagerungsanweisungen, um sicherzustellen, dass sie mit
dem Isozentrum und dem Plan iibereinstimmen. Bestatigen Sie immer, dass
die Lagerungsanweisungen, die entsprechenden Lagerungsgsfotos und der
Haupt-Planungsdatensatz korrekt sind und tbereinstimmen. Bei der Erstellung
eines neuen Plans mit einem anderen Isozentrum, als urspriinglich in den
Lagerungsinformationen angegeben, missen die Lagerungsanweisungen
aktualisiert werden, um Abweichungen zwischen dem aktuellen Plan und den
Lagerungsanweisungen zu vermeiden. (58607)

LY. waRNUNG!

Klinische Anwendungsfalltests. Der Benutzer muss die klinikspezifischen
Behandlungsanwendungsfalle validieren, bevor er die Interoperabilitdt von RayCare
mit Bestrahlungsgeraten klinisch einsetzt. (1449331)

I WARNUNG!

Die Offline-Aufzeichnung wirkt sich nicht auf den spezifizierten Meterset in
applizierten Sitzungen derselben Fraktion aus. Die Offline-Aufzeichnung der
Bestrahlungsergebnisse fir eine Sitzung aktualisiert nicht den spezifizierten
Meterset fur applizierte Sitzungen in derselben Fraktion. Wenn die applizierte Dosis
fur eine Bestrahlungssitzung gedndert wird, wird der spezifizierte Meterset fur jede
bereits applizierte Fortsetzungssitzung in derselben Fraktion nicht entsprechend der
modifizierten Dosis aktualisiert. (1442606)

WARNUNG!

-

Die Offline-Aufzeichnung wird fiir RayCommand nicht unterstiitzt. Es ist
nichtmdglich, eine administrative Entsperrung oder Offline-Aufzeichnung von
Bestrahlungssitzungen in RayCommand durchzufthren. Bei Bedarf muss der
Benutzer stattdessen eine manuelle Aufzeichnung der Sitzung in RayCommand
vornehmen. (1445873
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| WARNUNG!

Die verschriebene Dosis aus nicht bestatigten Verschreibungen wird im
Bestatigungsdialogfeld fiir den Bestrahlungsverlauf nicht angezeigt. Das
Dialogfeld zur Bestatigung des Bestrahlungsverlaufs zeigt die verschriebene Dosis
aus Verschreibungen an, die mit dem Bestrahlungsverlauf verknipft sind. Wenn eine
verknuipfte Verschreibung nicht bestatigt ist, wird die Dosis aus dieser Verschreibung
nichtim Dialogfeld angezeigt. (1432822)

I WARNUNG!

F
L

Tischplattenpositionen werden immer im IEC-Tischplatten-Koordinatensystem
angezeigt. Die Tischplattenpositionen werden immer in IEC-Tischplattenkoordinaten
angezeigt, unabhangig vom Koordinatensystem, das auf der Konsole des
Bestrahlungsgerats oder einer anderen Anwendung des Bestrahlungsgerats
verwendet wird. (1443136)

I WARNUNG!

Tischplatten-Ubertragung auf zukiinftige Sitzungen. Wenn Sie sich fir die
Ubertragung von Tischplattenpositionen auf spatere Bestrahlungssitzungen
entscheiden, enthalt die propagierte Tischplattenposition keine
Tischwinkelkorrekturen. Um die Entfernung der Tischwinkelkorrekturen zu
kompensieren, werden die Tischpositionen (Translationen) neu berechnet,

um besser mit der Position im Isozentrum Ubereinzustimmen. Infolgedessen
sind die propagierten Tischplattenositionen nicht mit der applizierte
Tischplattenosition identisch. Bei einer multi-isozentrischen Bestrahlung wird
nur die Tischplattenposition des ersten applizierten Strahls fir die Ubertragung
der Tischplattenposition verwendet. Die Positionen fir andere Isozentren werden
basierend auf der relativen Position der Isozentren im Beam Set berechnet.
(1443272)
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/1. WARNUNG!

Die Offline-Aufzeichnung muss sorgfaltig durchgefiihrt werden. Es ist moglich, eine
Bestrahlungsapplikation mit Bestrahlungsaufzeichnungen offline aufzuzeichnen,

die nicht mit der Bestrahlungsfraktion bereinstimmen. Das System kann
nichtvollstandig Gberprifen, ob die bei der Offline-Aufzeichnung verwendeten
Bestrahlungsdatensatze mit der aufgezeichneten Fraktion Ubereinstimmen. Daher
muss der Benutzer sicherstellen, dass derrichtige RT-Datensatz ausgewahlt oder der
entsprechende manuelle Datensatz fiir die Fraktionsapplikation bereitgestellt wird.
Das Ergebnis der Offline-Aufzeichnung muss vor der Bestatigung sorgfaltig Gberprift
werden. (1445952)

/1. waRNUNG!

Neuplanung eines Bestrahlungstermins nach einer reinen Bildgebungssitzung.
Wenn eine Bestrahlungssitzung nach der Aufnahme von Setup-Bildern, aber

vor der Applikation abgeschlossen wird, wird der Status der Applikation der
Bestrahlungsfraktion fur diese Sitzung wieder auf ,Nicht appliziert“ gedndert und
die Sitzung wird als abgeschlossen markiert. Der Termin bleibt jedoch mit der
abgeschlossenen Bestrahlungssitzung verknlpft, auch wenn Bestrahlungstermine
neu geplant oder der Bestrahlungsverlauf aktualisiert wird. Planen Sie den
Bestrahlungstermin fur die abgeschlossene Sitzung manuell neu, um die
verbleibende Applikation firr diese Sitzung durchzufthren. (2156410)

Andere bekannte Probleme im Zusammenhang mit der Bestrahlungsverwaltung

e  Wenndie Anzahl der Fraktionen in mehreren Bestrahlungsreihen innerhalb kurzer Zeit um
eine grofie Anzahl von Fraktionen verringert wird, reagiert RayCare méglicherweise nicht
mehr. (1340155)

* Esistnicht moglich, die Bestatigungsinformationen flr eine Bestrahlungsreihe zu 6ffnen
und zu Gberpriifen, nachdem die Bestrahlungsreihe bestatigt wurde. (1344948

*  WennSie im Dialogfeld fir die Beam-Set-Zuweisung arbeiten, wird der
Status der Bestrahlungsreihe nicht angezeigt. Auch der Status der jeweiligen
Fraktionen in der Bestrahlungsreihe wird nicht angezeigt. Uberpriifen Sie die
Bestrahlungsreihe und die Fraktionstabelle im Arbeitsbereich ,Treatment course
management” (Bestrahlungsverlaufsverwaltung). (1344890)

e BeiderAnpassung eines Beam Sets in RayStation wird die Information ,Starting at
fraction” (Beginn bei Fraktion] in RayCare nicht verwendet. Es ist méglich, einen Beam
Set einer anderen Fraktion zuzuordnen, ohne dass dem Benutzer Informationen oder
Warnungen angezeigt werden. Der Benutzer muss darauf achten, die Informationen
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zur Startfraktion zu notieren und den Beam Set dem Bestrahlungsverlauf entsprechend
zuzuordnen. (1437671)

*  Wenn Sie die Offline-Aufzeichnung fir Bestrahlungssitzungen mit dem Status ,Not
delivered” (Nicht appliziert) starten, wird die Applikation dieser Sitzung auf einem
Bestrahlungsgerat verhindert. Die Offline-Aufzeichnung muss abgeschlossen sein und
die Bestrahlungsergebnisse mussen in RayCare bestatigt werden, bevor die Bestrahlung
fir den Patienten fortgesetzt werden kann. Der Benutzer wird beim Starten der Offline-
Aufzeichnung auf diese Folge hingewiesen. (1437860])

e Die Ergebnisse zur Strahlapplikation im Arbeitsbereich , Treatment
course” (Bestrahlungsverlauf) in RayCare zeigt ,-“ fiir Zubehdr, Bolus, Dosisleistung und
Kollimatorwinkel fur Applikationen, die nicht auf dem Varian TrueBeam durchgefihrt werden,
obwohl das Zubeh&r wihrend der Bestrahlung hitte verwendet werden kénnen. (1438606

e  Wird ein Bolus einem Strahl in RayStation zugewiesen, werden die Bolusinformationen
nichtin den RayCare-Lagerungshinweisen flr das zugehdrige Beam Set angezeigt. Die
Bolusinformationen sind in RayCare Treatment, RayCommand und der Varian TrueBeam-
Konsole verflgbar. (1438928)

*  Wenndas Dialogfeld fur die Offline-Aufzeichnung geschlossen wird, bevor die Offline-
Aufzeichnung bestatigt wird, werden die Startzeit fUr die Bestrahlung, das Bestrahlungsgeréat
und die Abschlussnotiz entfernt und missen erneut hinzugefiigt werden. Uberpriifen Sie die
Offline-Aufzeichnung sorgfiltig, bevor Sie sie bestatigen. (1442641

*  Wennsich die wahrend der Applikation verwendeten Snout- oder Gantry-Positionen
von den geplanten Positionen unterscheiden, wird im Arbeitsbereich ,Treatment
course” (Bestrahlungsverlauf) nicht hervorgehoben, dass sich diese Positionen
unterscheiden. (1440781)

*  Wenndie Patientendetails in RayCare zwischen dem Einchecken der ersten Sitzung einer
Fraktion und dem Einchecken einer Fortsetzungssitzung in derselben Fraktion aktualisiert
werden, kann die Applikation der Fortsetzungssitzung nicht gestartet werden. Der Benutzer
sollte das Einchecken fiir die Fortsetzungssitzung riickgangig machen und die Anderungen
der Patientendetails in RayCare zuriicksetzen. (1013271)

e Wenn 2D-Bilder fir die Offline-Bilduberprifung verwendet werden, ist nicht immer klar, ob
es sich bei der Bildserie um ein kV- oder MV-Bild handelt. RayCare zeigt je nach Konfiguration
entweder Portal, MV oder kV an, auch wenn die 2D-Bildserie einen anderen Typ aufweist.
(1068655)

e Wenn Bestrahlungsreihen verknipft werden, um eine Multi-Isocenter-Gruppe zu bilden, wird
das Fraktionierungsmuster der ersten Bestrahlungsreihe fur alle Bestrahlungsreihen in der
Gruppe verwendet. (2940945)
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3.3.8 Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit
RayCare PACS und Image-Viewer

Dieser Abschnitt enthalt Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit RayCare
PACS und der Image-Viewer, mit Ausnahme der Offline-BildGberpriifung.

L1, warNune!
Vollstandigkeit des DICOM-Imports. RayCare PACS unterstutzt den Import von
DICOM-Objekten aus Mediendateien aus einem bestimmten Verzeichnis. Mit dieser
Funktion kann nicht gepruft werden, ob alle Dateien, die fur den Import bestimmt
sind, im angegebenen Verzeichnis vorhanden sind. Achten Sie daher vor dem Import
immer darauf, dass alle Dateien im angegebenen Verzeichnis vorhanden sind, und
Uberpriufen Sie aufierdem, ob die DICOM-Objekte korrekt importiert wurden, nachdem
der Import durchgefiihrt wurde. (13052

L1, warNune!

Stellen Sie vor dem Ldschen sicher, dass der Speichervorgang erfolgreich war.
Nach der Bildaufnahme auf einer Modalitat kdnnen die resultierenden DICOM-0Objekte
in RayCare PACS gespeichert werden. RayCare PACS kann auch so eingerichtet sein,
dass die Bilder Uber eine automatische Weiterleitungsregel an ein anderes PACS
weitergeleitet werden. Um das Risiko des Verlustes von Bilddaten auf der Modalitat
zu minimieren, stellen Sie sicher, dass die Bilder erfolgreich in RayCare PACS
gespeichert wurden, und Uberpriifen Sie auch, ob die Bilder von den weitergeleiteten
Entitdten erfolgreich gespeichert wurden, bevor Sie sie auf der Modalitat I6schen.
(13055)

/1.  WARNUNG!

Validierung des erfolgreichen DICOM-Exports. RayCare PACS kann verwendet
werden, um BICOM-Serien in DICOM-Mediendateien zu exportieren, die in einem

vom Benutzer bestimmten Verzeichnis gespeichert werden. Beim Export wird flr
jede DICOM-Instanz in der Serie eine Datei erstellt. Um sicherzustellen, dass alle
Dateien erfolgreich gespeichert wurden, Gberprifen Sie, ob die Anzahl der Dateien im
Verzeichnis mit der Anzahl der Bilder in der Serie Ubereinstimmt, nachdem der Export
abgeschlossen wurde. (13057)

RSL-D-RC-v2026-IFU-DE-1.0-2026-07-03 RAYCARE v2026 GEBRAUCHSINFORMATION 47



3 INFORMATIONEN ZUR BETRIEBSSICHERHEIT

48

WARNUNG!

Aktualisierung von Patienteninformationen in RayCare PACS. RayCare PACS

verflgt Uber eine integrierte Funktion, die es dem Benutzer erméglicht, die
Patienteninformationen entsprechend den Informationen in RayCare zu aktualisieren.
Der Benutzer muss diese Aktualisierungen fiir jede Serie manuell bestatigen. Wenn
ein Benutzer versehentlich nur die Patienteninformationen in einem Teilsatz der

Serie in einer Studie aktualisiert, wird dies in RayCare als DICOM-Studie mit mehreren
Patienteninformationen betrachtet, und einige Vorgange fir diese Serie werden
abgelehnt. Stellen Sie sicher, dass Sie alle Serien in einer Studie aktualisieren, wenn
Sie diese Funktion verwenden. (10828)

F
L

WARNUNG!

Planungsbilder miissen zugewiesen sein. Um sicherzustellen, dass die
Patienteninformation mit DICOM Ubereinstimmen, verfiigt RayCare iber eine Funktion
fur die Zuweisung von DICOM-Serien zu RayCare und zum Korrigieren von Fehlern

in den BICOM-Informationen. Beachten Sie, dass nur Bildserien, die zugewiesen
wurden, in RayCare als Planungsbilder verwendet werden knnen. (16331])

r
L

WARNUNG!

Validieren des erfolgreichen Imports von Nicht-DICOM-Daten. RayCare PACS kann
Nicht-DICOM-Daten wie PDF-Dateien, JPEG-Bilder und ZIP-Dateien importieren. Wenn
der Import abgeschlossen wurde, stellen Sie sicher, dass die importierten Nicht-
DICOM-Daten zum ausgewiahlten Patienten gehdren. (52135)

WARNUNG!

Validieren von PACS-Skripten. RayCare bietet Kliniken die Funktion zum Erstellen von
PACS-Skripten, mit denen die DICOM-Daten gedndert werden konnen. Es liegtin der
Verantwortung der einzelnen Kliniken, alle PACS-Skripte zu validieren und die korrekte
Verwendung der Skripte zu tberpriifen. (52959)
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I WARNUNG!

Validieren von durch PACS-Skripte durchgefiihrten DICOM-Datenaktualisierungen.
Wenn DICOM-Daten nach RayCare PACS importiert oder aus der Anwendung exportiert
werden, kdnnen von der Klinik entwickelte PACS-Skripte verwendet werden, um die
DICOM-Daten zu dndern. Es liegtin der Verantwortung der Klinik, daflr zu sorgen, dass
die DICOM-Datenaktualisierungen oder -filterungen, die vom PACS-Skript durchgefihrt
werden, den Erwartungen entsprechen. (52954)

/1. waRNUNG!

Validieren der Anzahl der importierten Bilder. RayCare PACS unterstitzt die
C-Get-Anfrage zum Abrufen von Bildern aus dem PACS. Wenn Bilder mit C-Get
abgerufen werden, wird nicht Uberpriift, ob Bilder gespeichert werden kénnen. Um
sicherzustellen, dass alle Bilder erfolgreich gespeichert wurden, tberprifen Sie, ob
die Anzahl der Bilder der Anzahl der Bilder in der Serie in RayCare PACS entspricht.
(17730)

y 1 ) WARNUNG!

PACS-Skripte erfordern eine Aktualisierung nach einem Upgrade. PACS-Skripte
erfordern eine Aktualisierung nach einem Upgrade. Die DICOM-Schnittstelle, die beim
Skripting fur den Zugriff auf DICOM-Daten verwendet wird, wurde im Vergleich zu
friheren Versionen von RayCare aktualisiert. Dies bedeutet, dass der Skriptcode
mdglicherweise aktualisiert werden muss. Das Skript muss nach der Aktualisierung
importiert und erneut aktiviert werden. (149921, 55295)

I WARNUNG!

Wiederherstellen von Daten aus dem externen Archiv. Archivierte DICOM-Daten
konnen nichtin RayCare wiederhergestellt werden, wenn die Daten im Archiv
entfernt werden oder wenn Patientenkennungen nicht mehr Gbereinstimmen. Wenn
Patientenkennungen gedndert werden, muss die Aktualisierung sowohlim Archiv
als auch in RayCare durchgefiihrt werden, um die Daten wiederherstellen zu kénnen.

(368836)
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/1. WARNUNG!

( )

Bild-Viewer Der Bildbetrachter ist nicht fir die diagnostische Nutzung bestimmt.
(61637)

Sonstige bekannte Probleme im Zusammenhang mit RayCare PACS und Image-
Viewer

* Informationen, die beim Ausfihren von PACS-Skripten protokolliert werden, werden nicht auf
dem Datentréger gespeichert. (567902)

e Wenn RayCare PACS -Skripte, die z. B. in PACS-Regeln verwendet werden, nicht gefunden
werden oder nicht geladen werden kdnnen, werden die mit dem Skript verbundenen
Aktionen nichtals fehlgeschlagen angezeigt. Stellen Sie sicher, dass Sie die PACS-Skripte
und -Aktionen vor dem klinischen Einsatz validieren und die PACS-Daten regelmafiig
Uberprufen. (1332044)

3.3.9 Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang bei der
Integrationen mit externen Systemen

Dieser Abschnitt enthalt Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit der
Integration in externe Systeme, beispielsweise ein Hospital Information System (HIS] oder ein
anderes Oncology Information System (0IS).

y' ) WARNUNG!

RayCare Patientendaten, die iiber ein externes System aktualisiert werden.
Wenn RayCare so konfiguriertist, dass Patientendaten (z. B. demographische Daten,
Allergien oder Versicherungen des Patienten) ber HL? von einem externen System
empfangen werden, beachten Sie, dass es nur Uiber das externe System mdglich
sein wird, diese Daten zu aktualisieren. Ein Benutzer mit Administratorrechten kann
die Daten Uberschreiben und bearbeiten, wobei alle Anderungen an diesen Daten

in RayCare dann ggf. Uberschrieben werden, wenn die Patientendaten spaterim
sendenden System gedndert werden. (16055)
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I WARNUNG!

Patientendaten, die durch RayCare in einem externen System aktualisiert werden.
Wenn RayCare so konfiguriert ist, dass Patientendetails Gber HL7 an ein externes
System Ubermittelt werden, beachten Sie, dass Anderungen an Patientendaten,

die manuell im externen System vorgenommen werden, gef. Gberschrieben

werden, wenn Patientendaten spater in RayCare geandert werden. Bei einer

solchen Integration ist RayCare als Ubergeordnete Einheit fur die Patientendaten

zu betrachten. Dariber hinaus sollte RayCare nicht so konfiguriert werden, dass
Patientendaten Uber HL? gesendet werden, wenn das System fir den Empfang von
Daten konfiguriertist. Es liegt in der Verantwortung der Klinik, daflr zu sorgen, dass
die Patientendaten korrekt aktualisiert werden. (58745)

/1. waRNUNG!

Patientenlias. Die Verwendung eines Patientenalias zusammen mit einer
ausgehenden ADT-Schnittstelle kann dazu fihren, dass der Patientenalias je nach
Konfiguration den echten Patientennamen im empfangenden System berschreibt.

(369463)

1 ) WARNUNG!
Fall und Pflegeplan. Beim Senden von Informationen Gber Dokumente, Gebuhren
oder Termine via HL7-Integrationen an externe Systeme werden keine Informationen
zu RayCare-Fall und -Pflegeplan in externe Systeme exportiert. (474443)

(1. warNUNG!
Eingangsdaten-Integrationen miissen von der Klinik validiert werden. Wenn eine
Eingangsdaten-Integration in RayCare aktiviert ist, muss der Kunde Uberpriifen,
ob die Integration mit dem externen System wie erwartet funktioniert und ob die
importierten Daten korrekt in RayCare importiert wurden. Der Kunde muss auch
alle Eingangsdaten-Integrationen erneut validieren, wenn RayCare auf eine neuere
Version aktualisiert wurde, um sicherzustellen, dass sie ordnungsgemaf funktioniert.
(1013580])

pa L WARNUNG!
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Mirth-Kanéle oder -Code diirfen von der Klinik nicht gedndert werden. Nur
RaySearch Mitarbeiter diirfen bereitgestellte Kandle und Code in Mirth &ndern oder
bearbeiten. Nicht genehmigte Anderungen kénnten unerwartete Folgen fir die
Integration der Klinik haben und dazu fiihren, dass fehlerhafte Daten importiert

oder exportiert werden oder es sogar zu Systemabstirzen kommt. Bei der Nutzung
externer Integrationen ist die Verwendung der kommerziellen Lizenz flr Mirth
erforderlich. Die kommerzielle Lizenz ermdglicht eine rollenbasierte Zugriffskontrolle
und eine Kanalhistorie, die mit der Open-Source-Lizenz nicht verfigbar sind.
(1014089, 2941353])

| WARNUNG!

Mirth-Protokolle miissen von der Klinik iberwacht werden. Wenn eine externe
Integration aktiv ist, die die Integrations-Engine Mirth verwendet, missen die
Mirth-Protokolle zusétzlich zur regelmaBligen RayCare Zustandsiberwachung von
der Klinik Gberwacht werden. Fehler, die fir die Kanal-/Nachrichtenverarbeitung
spezifisch sind, treten mdglicherweise nurin den Mirth-Protokollen auf und werden
moglicherweise nicht durch die RayCare Zustandsiberwachung erkannt. Es ist
daher wichtig, dass das IT-Personal der Klinik auch die Mirths-Protokolle Gberwacht.
(1014175)

I WARNUNG!

Allergien, die iber ADT empfangen werden, l6sen keine Medikamentenwarnungen
aus. Wenn Sie eine eingehende ADT-Integration fir RayCare verwenden, bei der
Allergien von einem Master-System empfangen werden, beachten Sie, dass keine
Prafung auf Medikament-Kontraindikationen hinsichtlich Allergien in RayCare
durchgefuhrt wird, wenn neue Allergien vom Master-System empfangen werden.
Diese Prifung muss im Master-System durchgefihrt werden. (1331696)

L

WARNUNG!

B

Verzogerungen bei der Terminsynchronisierung in externen Integrationen.

Aus RayCare exportierte Termine sind moglicherweise voribergehend nicht mit
externen Systemen synchronisiert. Die zuldssige Verzdgerung ist konfigurierbar,
um langsame Antwortzeiten des empfangenden Systems zu bericksichtigen. Die
Klinik ist daftr verantwortlich, die Integration zu Uberwachen und Verzégerungen
bei der Terminabwicklung zu erkennen. Die Konfiguration und Anpassung dieser
Einstellungen muss von Service IT gemaf3 der Systemdokumentation durchgefuhrt
werden. (3145571)
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3.3.10 Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit der
Skripterstellung

Dieser Abschnitt enthalt Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit RayCare
und RayWorld Skripten, d. h. Skripten, die Skriptfunktionen sowohl von RayCare auch von
RayStation nutzen.

/1. waRNUNG!

Das Validieren von RayCare oder RayWorld-Skripte. RayCare bietet Kliniken

die Funktion zum Erstellen von Skripten, mit denen ausgewahite RayCare-Daten
gelesen und gesdndert werden kdnnen. Es liegtin der Verantwortung der einzelnen
Kliniken, alle RayCare-Skripte zu validieren und die korrekte Verwendung der Skripte,
einschlieBlich Fehlerbehandlung, zu Gberpriifen. (366877)

y 1. wARNUNG!

RayCare-Skripte werden fiir den Zugriff auf und die Bearbeitung von RayCare-
Daten validiert. Wenn RayCare-Skripte verwendet werden, um auf andere
Datenquellen als RayCare-Daten zuzugreifen oder diese zu dndern, liegen alle
Auswirkungen der Skripte auf andere Systeme in der Verantwortung der Klinik.
(366887

/1.  WARNUNG!

Wenn ein RayCare oder RayWorld Skript abgebrochen wird oder fehlschlagt,
werden die von der Skriptausfiihrung betroffenen Daten nicht zuriickgesetzt.
Uberpriifen Sie stets fehlgeschlagene Skriptldufe und vergewissern Sie sich, dass
RayCare Daten sich nichtin einem unerwarteten Zustand befinden. (370678]

/1. WARNUNG!

RayCare Skript: Begrenzung der Benutzereingaben. Benutzereingaben in RayCare
-Skripten werden nicht unterstitzt. Wenn Sie dies versuchen, wird das Skript bis

zum Ablauf der Zeit ausgefihrt und schlagt anschliefiend fehl. Verwenden Sie keine
Skripte, die Dialogfelder zum Empfangen von Benutzereingaben éffnen. (2043529
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WARNUNG!

Einschrankungen des RayCare ScriptRunner-Tools. Seien Sie vorsichtig bei der
Verwendung des ScriptRunner-Tools. Beriicksichtigen Sie die folgenden Szenarien:

*  Die parallele Ausfiihrung mehrerer Skripte fir denselben Patienten kann zu
unerwarteten Ergebnissen fihren. Vermeiden Sie die parallele Ausfihrung von
Skripten fur denselben Patienten.

e Wenn die Ausfiihrung eines Skripts abgebrochen wird (z. B. durch Schliefien
des ScriptRunner-Fensters) oder eine Zeitliberschreitung eintritt, verbleibt es in
RayCare im Status ,Laufend” und kann nicht abgeschlossen werden. Vermeiden
Sie es, Skripte im ScriptRunner-Tool abzubrechen.

*  Jeder Nicht-Administrator mit Zugriff auf das ScriptRunner-Tool kann Skripte
schreiben und ausfihren. Stellen Sie sicher, dass die richtigen Benutzer Zugriff
auf das ScriptRunner-Tool haben.

*  Derlnhalt von Skripten, die vom ScriptRunner ausgefihrt werden, istin RayCare
nicht sichtbar. Stellen Sie sicher, dass Sie eine lokale Kopie der im ScriptRunner-
Tool verwendeten Skripte erstellen.

* Vermeiden Sie es, RayCare mit Anfragen zu Uberhdufen, indem Sie mehrere
Skripte gleichzeitig ausfihren, da dies zu Systemproblemen fiihren kann.

(2162256)

WARNUNG!

Parallele RayCare und RayStation Skripts fir denselben Patienten. Es ist moglich,
ein RayCare Skript und ein RayStation Skript gleichzeitig fir denselben Patienten
auszufiihren. Wenn beide Skripte dieselben RayCare Patientendaten dndern, kann
dies dazu fihren, dass die Daten in einem inkonsistenten Zustand verbleiben. Bei
der Erstellung, Planung und Ausfuihrung von Skripten ist darauf zu achten, dass keine
gleichzeitige Skriptausfuhrung stattfindet, die dieselben Patientendaten betrifft.
(3275220])

Sonstige bekannte Probleme im Zusammenhang mit Skripting

e Skriptaktionen, die per RayWorld-Skriptausfiihrung im RayStation-Hintergrunddienst
ausgeflhrt werden, werden nicht als der Benutzer ausgefihrt, der das Skript angefordert
hat. (473788])
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3.3.11  Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit der
Systemverwaltung

Dieser Abschnitt enthalt Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit der
Systemadministration, die im Arbeitsbereich ,Systemadministration” durchgefthrt wird. Dieser
Arbeitsbereich ist nur fir Benutzer mit einer Systemadministratorrolle in RayCare verfligbar.

T

L1, warnune!

Validierung der klinikspezifischen Konfiguration. Es liegt in der Verantwortung

der Klinik, vor der klinischen Anwendung in einem nicht-klinischen Umfeld
sicherzustellen, dass die klinikspezifische Konfiguration von RayCare wie

erwartet funktioniert. Dazu gehért auch die Validierung der Funktion von RayCare-
Arbeitsablaufen, -Aufgaben, -Terminen, -Formularen, -Dokumenten und -Wertsatzen.
(14764)

L1, warNune!

Die Anderung von Code- und Wertsétzen wirkt sich auf das Verhalten von RayCare
aus. Bei der Handhabung von Codesystemen und Wertsatzen wie Diagnosen

oder Erfassungscodes ist mit Umsicht vorzugehen, da Anderungen der Wertsitze
Auswirkungen auf die in RayCare fiir den Benutzer verfiighbaren Optionen haben. Alle
Anderungen an den Wertsétzen in der Benutzeroberfliche missen ggf. von der Klinik
validiert werden. (51793)

(1, warNuNG!

Die Namen der Bestrahlungsgerate in RayCare und RayCare Treatment miissen
Ubereinstimmen. Der Name des Bestrahlungsgerats in RayCare muss der gleiche
sein wie in RayCare Treatment. (58255)
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|
(O

WARNUNG!

Durch Aktualisieren von Vorlagen werden keine Instanzen aktualisiert,

die bereits auf Grundlage der Vorlage erstellt wurden. Der Arbeitsbereich
JAdministration® [Verwaltung] enthalt mehrere Funktionen, die auf Vorlagen basieren,
die von RaySearch (Aufgabe-, Arbeitsablauf- und Dokumentenvorlagen) oder

von den Kliniken (als Warnhinweise) konfiguriert wurden. Beachten Sie, dass

eine Aktualisierung dieser Vorlagen nicht zur Aktualisierung der bereits erstellten
Aufgaben, Arbeitsablaufe, Dokumentenvorlagen oder Warnhinweisen in RayCare
fahrt. Ein Warnhinweis oder eine klinische Studie, die einem Patienten hinzugefugt
wurde und die auf einer Vorlage basiert, wird beispielsweise nicht aktualisiert, wenn
die Vorlage aktualisiert wird. (8183)

F
L

WARNUNG!

Deaktivierte Ressourcen werden nicht von zugewiesenen Aufgaben oder Terminen
entfernt. Die Deaktivierung von Benutzern, Teams, Gruppen, Geraten, Orten oder

der Organisation fUhrt nicht dazu, dass diese Objekte aus Aufgaben oder Terminen
entfernt werden, denen sie bereits zugewiesen wurden. Bei einer Deaktivierung
muss die Klinik alle Aufgaben oder Termine den aktiven Ressourcen neu zuweisen.
Die deaktivierten Ressourcen stehen nicht fur die Auswahl neuer Zuweisungen zur
Verfigung. (58785)

WARNUNG!

RayCare Domain-Status Datenbank Die Klinik ist fiir alle Abfragen, die sie in der
Datenbank durchfiihrt, sowie fir die Uberpriifung der daraus resultierenden Daten
verantwortlich. Zudem obliegt es der Klinik, den Zugriff auf die Domain-Status
Datenbank zu pratokollieren. (97061])

r. —
)

WARNUNG!

Das Andern erweiterter Doménenobjekte wirkt sich auf das Verhalten
von Formularvorlagen und Formularen aus. Beim Aktualisieren erweiterter
Doménenobjekte ist Vorsicht geboten. Alle Anderungen werden direkt in
Formularvorlagen und aktiv verwendeten Formularen aktualisiert. (574101)
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/1. WARNUNG!

Vermeiden Sie Duplizierungen zwischen RayCare-Doméanenobjekten und
erweiterten Domanenobjekten. Fir jede RayCare-Version sollte der Benutzer die
RayCare-Domanenobjekte Uberpriifen, um Duplizierungen mitin der Klinik definierten
erweiterten Domanenobjekten zu ermitteln. Bei Identifizierung von Duplikaten sollte
die Klinik in Erwdgung ziehen, das RayCare-Domé&nenobjekt anstelle des erweiterten
Domanenabjekts zu verwenden, um zwei Quellen mit denselben Daten zu vermeiden.
(573748])

/1. WARNUNG!

Die Domain-Status Datenbank enthalt Daten, die vom Benutzer geloscht wurden.
Bei der Erstellung von Abfragen fur den Zugriff auf Daten aus der Domain-Status

Datenbank muss der Benutzer den Status jedes einzelnen Elements berticksichtigen.
(573997)

y 1 ) WARNUNG!

Nutzung zusatzlicher Datenbanken fiir Berichtszwecke. Die Klinik darf dem
RayCare SOL-Server zusatzliche Datenbanken hinzufiigen, jedoch ausschlief3lich fur
RayCare damit verbundene Berichtszwecke. Die hinzugefiigten Datenbanken dirfen
nicht sraycare” als Teil des Datenbanknamens enthalten. Zusatzlich hinzugefugte
Datenbanken werden nichtin die RayCare Sicherungen einbezogen und sind nach
einer Notfallwiederherstellung méglicherweise nicht mehr mit der RayCare Domain-
Status Datenbank synchronisiert. Die Klinik ist fir die Datensicherung weiterer
Datenbanken zustandig.

(628722,628723,684736)
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| WARNUNG!

RayCare die Leistung kann durch die Abfrage der Domain-Status Datenbank
beeintriachtigt werden. Abfragen an die Domain-Status Datenbank kénnen zu
verminderter RayCare Leistung fiihren, da diese auf demselben SQL Server wie

alle anderen RayCare Datenbanken ausgefuhrt wird. Die Klinik ist fir etwaige
Leistungseinbuf3en verantwortlich, die ihre Abfragen auf dem SOL Server bewirken
konnten. Bei komplexen Abfragen, die die Leistung beeintrachtigen kdnnten,

wird empfohlen, die Domain-Status Datenbank auf einen anderen SQL Server zu
replizieren und alle Abfragen auf der replizierten Datenbank auszufihren. Die Klinik
darf beim Auslesen der RayCare Domain-Status Datenbank (628726, 628727,
1338933] keine Isolationsebene verwenden, die héher ist als Read Committed.

I WARNUNG!

F
L

Import von Dokumentvorlagen mit erweiterten Domanenobjekten. Wenn

eine RayCare-Dokumentvorlage in das System importiert wird, wird das in der
Dokumentvorlage enthaltene externe Domanenobjekt einem vorhandenen
erweiterten Domanenobjekt im System zugeordnet, wenn es denselben Namen
aufweist. Der Benutzer muss die Dokumentvorlage nach dem Import validieren.
(1014188])

| WARNUNG!

Zeichenfolgenwerte in der Domain-Status Datenbank. Der Wert fur ein Objekt vom
Typ ,Zeichenfolge® wird in der Domain-Status Datenbank als leere Zeichenkette
anstelle von NULL gespeichert, wenn der Wert in RayCare geldscht wird. Wenn der
Wert noch nie eingegeben wurde, ist der Wert des String-0bjekts in der Domain-Status
Datenbank NULL. (1339433)
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I WARNUNG!

Die Gegenpriifung auf Arzneimittelallergien wurde nicht erneut durchgefiihrt.
Wenn Medikamente im Arbeitsbereich ,Systemadministration® aktualisiert werden

— sei es durch Import oder durch Bearbeitung der Medikamentenkonfigurationen

—, werden die Abgleiche zwischen den Medikamenten und den fiir den Patienten
erfassten Allergien bei den betroffenen Patienten nicht automatisch erneut
durchgefuhrt. Infolgedessen kénnen Anderungen an der Medikation Auswirkungen
auf bestehende Patienten haben, ohne dass dadurch aktualisierte Allergiewarnungen
ausgeldst werden. Die Klinik hat sicherzustellen, dass die Angaben zu Medikamenten
und Allergien bei allen Patienten, die von solchen Anderungen betroffen sind,
Uberprift und bestatigt werden. (2689706)

/1. waRNUNG!

Konfigurationsanderungen erfordern einen Neustart und eine Uberpriifung.
Anderungen am Bestrahlungsapplikationssystem oder an den Konfigurationen

von Geraten, Machinenmodellen oder Maschinenmodellvorlagen in RayCare und
RayStation kénnen die Interoperabilitat der Bestrahlungsgerate beeintrachtigen.

Um sicherzustellen, dass die aktualisierte Konfiguration korrekt tbernommen

und wahrend der Bestrahlungsapplikation verwendet wird, missen die Dienste
,Treatment Driver‘ und ,Treatment Driver Subscription* nach solchen Anderungen
neu gestartet werden. Die Installationstestspezifikation fir die betroffene
Bestrahlungsapplikation ist erneut durchzufiihren, um die aktualisierte Konfiguration
zuvalidieren. (3274476, 1449330)

I WARNUNG!

Verschliisselung der DICOM-Kommunikation. Die Verschlisselung muss fur alle
PACS-Verbindungen aktiviert werden, einschliefllich derjenigen, die fur die Integration
von Modalitats-Arbeitslisten genutzt werden, sofern dies technisch méglich ist. Dies
isterforderlich, um Patientendaten vor Manipulationen oder unbefugtem Zugriff

zu schutzen. Die Kommunikation zwischen RayCare und RayStation muss stets
verschlisselt erfolgen. Kann die Verschlisselung fir eine bestimmte Verbindung
nicht aktiviert werden, ist das damit verbundene Risiko gemaf3 den lokalen Verfahren
zur Cybersicherheit und klinischen Sicherheit zu bewerten und zu handhaben.
(3274982)
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WARNUNG!

Kommissionierung des Maschinenmodells und Konfiguration des
Bestrahlungsraums. Die Kommissionierung von Maschinenmodellen und

die Konfiguration von Maschinenmodellen, die RayCare Bestrahlungsraumen
zugeordnet sind, muss mit Sorgfalt durchgefihrt werden. Die Konfiguration erfordert
ein tiefes Verstadndnis der Funktionalitdten des Bestrahlungsgerats und des
Bestrahlungsraums. (1449327)

WARNUNG!

Die konfigurierte Meterset-Toleranz muss mit der Meterset-Toleranz des
Bestrahlungsgerats libereinstimmen. RayCare verwendet die auf dem
Maschinenmodell konfigurierte Meterset-Toleranz, um den Applikationsstatus

fur Sitzungen zu berechnen, die auf dem verknipften Bestrahlungsgeréat
durchgefuhrt werden. Um einen passenden Applikationszustand in RayCare und im
Bestrahlungsgerat zu gewahrleisten, muss die Meterset-Toleranz in RayCare auf den
gleichen Wert wie am Gerdt eingestellt werden. (1441174)

Weitere bekannte Probleme im Zusammenhang mit der Systemverwaltung

e WennSie ein neues Modul oder eine neue Aktivitat konfigurieren, kann eine vordefinierte
Formularaufgabe hinzugefiigt werden. Wenn die Formularaufgabe einem Modul oder
einer Aktivitat auf einer weniger spezifischen Ebene hinzugefugt wird, ist das Auswahlfeld
fur verknlpfte Formularvorlagen leer. Vermeiden Sie daher das Hinzufligen einer
Formularaufgabe zu einem Modul oder einer Aktivitat auf einer weniger spezifischen Ebene.
(1068464)

e Wennwéhrend der Workflowkonfiguration ein Standardteam fiir ein Modul angegeben wird,
istes nicht moglich, das Standardteam aus einer im Modul definierten Aufgabe zu entfernen.
Verwenden Sie kein Standardteam, wenn einer Aufgabe im Modul kein Team zugewiesen
werden soll. (749315)

e Esistnicht moglich, alle Eigenschaften im Zusammenhang mit der Bestrahlungsplanung
und -applikation aus der Domain-Status Datenbank zu extrahieren. (1344915)

e  BeimImportieren von benutzerdefinierten Workflow-Vorlagen, die denselben Namen wie
vorhandene, nicht vom Benutzer konfigurierte Workflow-Vorlagen haben, werden die vom
Benutzer konfigurierten Workflow-Vorlagen als neue Versionen der nicht vom Benutzer
konfigurierten Workflow-Vorlagen hinzugefiigt, sodass sie nicht aktiviert werden kdnnen.
Andern Sie den Namen der vom Benutzer konfigurierten Workflow-Vorlage, um dieses
Problem zu vermeiden. (1438196]
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3.3.12 Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit der
Systemumgebung

Dieser Abschnitt enthalt Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit der
Systemumgebung, in der RayCare installiertist, sowie mit der RayCare Installation selbst.

/L. warnuNe!

Anderungen kénnen verloren gehen, wenn RayCare-Hintergrunddienste neu
gestartet werden. Im Falle eines Neustarts eines der RayCare-Hintergrunddienste
wurden die letzten Benutzeraktionen vor dem Neustart méglicherweise nicht
gespeichert und gehen verloren. (11626)

L1, warNune!

Zeitzonenkonfiguration. Die Zeitzonenkonfiguration fur alle RayCare- und
RayStation-Server muss identisch und auf die lokale Zeitzone eingestellt sein.
Bildmodalitdten und Bestrahlungsgerate, die mit RayCare verbunden sind, missen
ebenfalls so konfiguriert sein, dass sie die lokale Zeitzone verwenden. (15336)

/1.  WARNUNG!

Das Abfragen oder Andern der RayCare Datenbanken ist streng auf autorisiertes
RaySearch Personal beschrankt. Nicht RaySearch Personen oder Software dirfen
unter keinen Umstanden RayCare Datenbanken abfragen, aktualisieren oder mit
diesen interagieren, mit der einzigen Ausnahme der Domain State Datenbank,

die abgefragt werden darf. Upgrades oder Anderungen an der Datenbank werden
ausschlief3lich von RaySearch autorisiertem Personal durchgefihrt. (61621)

/1. wARNUNG!

RayCare- und RayStation-Konfiguration. Wenn RayCare und RayStation

so konfiguriert sind, dass integrierte Bestrahlungsplanungs- und -
bestrahlungsfunktionen bereitgestellt werden, missen dies klinische Versionen sein.
Versuchen Sie niemals, eine klinische Version von RayCare mit einer nicht-klinischen
Version von RayStation zu verwenden. (13790])
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I WARNUNG!

Verwenden Sie kompatible Versionen von RayCare und RayStation. Bei der
Verwendung von RayCare mit RayStation missen die Versionen der Produkte
kompatibel sein. Verwenden Sie RayCare v2026 ausschlief3lich mit RayStation v2026
und anschlieflend validierten Service Packs. Die jeweiligen Versionen finden Sie unter
RaySearch ,Support". (15608)

WARNUNG!

Benutzereigenschaften des Active Directory. RayCare unterstitzt das
Benutzermanagement tber ein Active Directory sowie die Synchronisierung eines
Teilsatzes von Benutzereigenschaften, die im Active Directory verwaltet werden.
Beachten Sie, dass nicht alle Eigenschaften synchronisiert werden. Nur der Name
des Benutzers, der Benutzername, die E-Mail-Adresse und die Mobilfunknummer
werden vom Active Directory aus mit RayCare synchronisiert. (16805)

WARNUNG!

Die Klinik darf keines der in der RayCare-Installation enthaltenen Befehlszeilen-
Tools verwenden. Nur autorisiertes RaySearch-Personal darf die in der RayCare-
Installation enthaltenen Befehlszeilen-Tools verwenden. (55431)

I WARNUNG!

Die Klinik darf die RayCare-Systemkonfigurationsdateien nicht andern. Nur
autorisiertes RaySearch-Personal darf die RayCare-Systemkonfigurationsdateien
andern. (61620)

WARNUNG!

Uberpriifung und Aktualisierung der Systemiiberwachung nach einem

Upgrade. Nach einem Upgrade von RayCare ist die Klinik dafir verantwortlich, zu
Uberpriifen, ob die Uberwachung in Bezug auf die Uberwachungsanweisungen

fur die neue Version auf dem neuesten Stand ist. Achten Sie besonders auf jede
servicespezifische Uberwachung, da sich der Satz von Diensten zwischen Versionen
andern kann. (149554]
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I WARNUNG!

Benutzerzugriff wahrend des Upgrades oder der Wartung untersagt. Es liegtin der
Verantwortung der Klinik, sicherzustellen, dass die Benutzer wéhrend des Upgrades
oder der Wartung nicht auf RayCare, RayCare Treatment oder RayStation zugreifen.
(226192]

/1. waRNUNG!

Die Klinik darf RayCare-Datenbanken nicht ohne Unterstiitzung von RaySearch-
Personal wiederherstellen. Alle Wiederherstellungen aus dem Backup missen
von autorisiertem RaySearch-Personal Gberwacht werden. Wenn nach der
Wiederherstellung Anomalien auftreten, wenden Sie sich an das autorisierte
RaySearch-Personal. (15094)

/ ) WARNUNG!

Die Organisation muss mit derselben Zeitzone wie die Server und Clients
konfiguriert werden. Es kann nur eine Organisation in der Ressourcenverwaltung
erstelltwerden, und diese muss in der gleichen Zeitzone wie das RayCare-System
konfiguriert werden. (61511)

WARNUNG!

-

Notfallwiederherstellung. Wenn eine Notfallwiederherstellung erforderlich ist,
wenden Sie sich an den RaySearch-Support. Um eine Notfallwiederherstellung
durchfthren zu kdnnen, missen alle in RayCare gespeicherten Informationen
regelmaflig auf einem sicheren Speicherort gesichert werden.

Es liegtin der Verantwortung der Klinik, sicherzustellen, dass alle RaySearch-fremden
Daten und/oder Datenbanken (falls vorhanden) nach der Notfallwiederherstellung
mit den RaySearch-Datenbanken synchronisiert werden.

Nach einer Systemwiederherstellung liegt es in der Verantwortung der Klinik,
zu Uberpriifen, ob sich das System wie erwartet verhalt, wobei alle Anomalien
von autarisiertem RaySearch-Personal untersucht werden missen. (1344400,
1337000)
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WARNUNG!

Datensicherung und -wiederherstellung. Die Klinik ist fiir die Durchfihrung
vollstédndiger Datensicherungen verantwortlich, die fir die Wiederherstellung eines
konsistenten Zustands des Systems erforderlich sind. Mindestens die folgenden
Informationen missen gesichert werden:

*  Alle RaySearch-Datenbanken (vollstandige Datenbanksicherungen und
Transaktionsprotokollsicherungen)

*  PACS Blob-Speicher [Dateisystemsicherung)
*  Anwendungs-Log-Dateien

BLOB-Speicher-Backups missen mindestens so haufig durchgefiihrt werden wie
Transaktionsprotokollsicherungen.

Die Klinik ist auch daftr verantwortlich, dass die Daten mit Hilfe der in der Klinik
verfigbaren Datenbankverwaltungstools gemaf3 den RaySearch-Anweisungen
wiederhergestellt werden kénnen. Wiederherstellungsvorgange missen unter
Aufsicht von autorisiertem RaySearch-Personal durchgefihrt werden. (1338976,
1336867

h
L

WARNUNG!

RaySearch-Umgebung fiir die Fehlerbehebung. Die Klinik ist fur den Zugriff auf
eine RSL-Verifizierungsumgebung (Sandbox) zur Uberpriifung und Fehlerbehebung
von Problemen in der klinischen Umgebung verantwortlich. Die Klinik muss
sicherstellen, dass klinische Daten aus der klinischen Umgebung zeitnah in die RSL-
Verifizierungsumgebung zuriickgefuihrt werden kénnen. Es muss dem RaySearch-
Personal méglich sein, aus der Ferne auf die Umgebung zuzugreifen. (1338663)

WARNUNG!

Aufbewahrung von RayCare-Protokolldateien. RayCare schreibt Systemprotokolle,
um die Fehlerbehebung zu erleichtern. Die Protokolldateien von RayCare missen
regelmaflig gesichert werden und mindestens 3 Monate, vorzugsweise 6 Monate
oder langer, abgerufen werden kénnen. Die Klinik muss sicherstellen, dass die
Protokolldateien regelmaflig archiviert werden, um Speicherplatzausfalle zu
vermeiden. (1337248)
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/1. WARNUNG!

Uberwachung des Ablaufs von Zertifikaten. RayCare stiitzt sich fiir den normalen
Betrieb auf mehrere Zertifikate, die jeweils ein Ablaufdatum haben. Dazu gehdren
TLS-Zertifikate fir die verschlisselte DICOM-Kommunikation zwischen dem
Bestrahlungstreiber und dem Bestrahlungsapplikationsgerat. Um eine unerwartete
Unterbrechung der Hintergrunddienste zu verhindern, muss die Klinik sicherstellen,
dass die Ablaufdaten aller Zertifikate bekannt sind und diese vor Ablauf erneuert
werden. Wenden Sie sich bei der Erneuerung der Zertifikate an den RaySearch
Support. (1339178, 3275093)

/1. waRNUNG!

Uberwachung des Ereignisprotokolls erforderlich. Die Klinik ist fir die Uberwachung
des Windows Ereignisprotokolls und fiir die schnelle Ergreifung von Maf3nahmen

zur Behebung etwaiger Fehler zustandig. Wenn eine Meldung mit der Protokollstufe
,Fatal“ gekennzeichnetist, wenden Sie sich umgehend an den RaySearch-Support.
Fatale Fehler kdnnen dazu flihren, dass das RayCare-System oder bestimmte
Patienten in RayCare fir die weitere Nutzung nicht zur Verfigung stehen. (13692

y 1 ) WARNUNG!

Uberwachung des Systemzustands erforderlich. Die Klinik muss die Gesundheits-
API des RayCare-Hintergrunddienstes mithilfe eines Uberwachungssystems ihrer
Wahl tberwachen. Werden Fehler gemeldet, muss das autorisierte RaySearch-
Personal kontaktiert werden. Die Datenbankprotakolle (SQL-Server) sollten auf Fehler
Uberwacht werden.

Wenn RayStation in der Umgebung verwendet wird, muss die Klinik auch den Zustand
der RayStation-Dienste und Treiber fir die Bestrahlung gemaf} den RaySearch-
Anweisungen Uberwachen. (73644)
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WARNUNG!

3

Uberwachung der Serverressourcen erforderlich. Um sicherzustellen,

dass die Leistung von RayCare im Laufe der Zeit erhalten bleibt, muss die
Serverressourcenauslastung Uberwacht werden, um zu verhindern, dass kritische
Ressourcen ausgeschopft werden. Arbeitsspeicher, CPU und verfligbarer
Speicherplatz werden auf den Servern, auf denen RayCare-Dienste gehostet werden,
Datenbankservern und auf Citrix Anwendungsservern, die RayCare-Clients hosten,
Uberwacht. Wenn ein UNC-Pfad (z. B.\\server\blob-storage) fiir den PACS BLOB-
Speicher verwendet wird, kann der Speicherplatz in RayCare nicht automatisch
gepriiftwerden. Die Klinik ist daflir verantwortlich, den verfigbaren Speicherplatz im
Auge zu behalten. (13430, 72258)

WARNUNG!

Aufbewahrung des PACS-Papierkorbs. Archivierte oder geldschte Blob-Speicher-
Daten werden in einen Papierkorb verschoben und nach einer konfigurierbaren
Anzahl von Tagen automatisch geldscht. Die konfigurierte Anzahl von Tagen

im Papierkorb muss die Anzahl der Tage zwischen Datenbanksicherungen
Uberschreiten. (370072)

WARNUNG!

Verpflichtung zur Durchfiihrung des RayCare-Abnahmetestprotokolls. Der Benutzer
muss das RayCare-Abnahmetestprotokoll in der Produktionsvalidierungstest
(PVT]-Umgebung ausfihren, bevor er die Konfiguration in die klinische
Produktionsumgebung (PC) migriert, in der die abschlieBenden klinischen
Abnahmetests durchgefiihrt werden sollen. Die Prifungen sind sowohl fir neu
installierte als auch fir modernisierte Systeme durchzufuhren. (1449332)

3.3.13  Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit dem
Upgrade von RayCare-Systemen

Dieser Abschnitt enthalt Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit
Systemen, die von friheren RayCare Versionen aktualisiert wurden.

66 RSL-D-RC-v2026-IFU-DE-1.0-2026-07-03 RAYCARE v2026 GEBRAUCHSINFORMATION



3 INFORMATIONEN ZUR BETRIEBSSICHERHEIT

/1. WARNUNG!

Bestrahlungsverlauf auf Care Plan-Ebene. Vor der Einfiihrung von RayCare 2024A
wurden die Bestrahlungsverlaufe auf Casebasis verwaltet. Ab RayCare 2024A

wird der Bestrahlungsverlauf stattdessen auf der Care Plan-Ebene verwaltet.
Bestrahlungsverldufe, die bereits vor RayCare 2024A bestanden, werden im
Rahmen des Upgrades auf RayCare 2024A auf die Care Plan-Ebene verlagert

und bei Vorhandensein mehrerer Care Plane nach Bedarf auf diese aufgeteilt. Die
Bestrahlungsreihen und Bestrahlungsverldufe missen nach dem Upgrade auf
RayCare 2024A oder eine neuere Version bestatigt werden, wenn ein Upgrade von
einer RayCare-Version vor RayCare 2024A durchgefthrt wird. (1449333

/1. waRNUNG!

Terminierung auBerhalb der Reihenfolge. Nach einem Upgrade von einer RayCare-
Version, die alterist als RayCare 2024A, bleiben gebuchte Bestrahlungstermine
weiterhin mit den entsprechenden Bestrahlungssitzungen aus der Zeit vor dem
Upgrade verknipft. Daher kdnnen Bestrahlungstermine auf3erhalb der Reihenfolge
durch Terminverschiebungen oder manuelle Terminanderungen terminiert werden.
Die Benutzer werden nicht benachrichtigt, wenn Bestrahlungsitzungen auf3erhalb der
Reihenfolge eingeplant werden. (1441476)

Andere bekannte Probleme im Zusammenhang mit dem Upgrade von RayCare-
Systemen

e Die Bestrahlungsabsichtsfunktion unterstutzt nicht mehr die Eingabe von
Dosisapplikationsinformationen fiir Bestrahlungsstellen. Diese Informationen
sollten nun Uber den Arbeitsbereich ,Prescriptions (Verschreibungen) eingegeben
werden. Fur Bestrahlungsabsichten, die vor Version RayCare bA erstellt wurden,
sind die Dosisapplikationsinformationen fur Bestrahlungsstellen im Feld
,Description” (Beschreibung) nach dem Upgrade auf RayCare v2026 verfiighar. Alle Werte
werden in cGy angegeben. (574321)

* Die Regeln zur maximalen Lange fir ausgewahlte Texteingabefelder in RayCare wurden
gedndert, um zu verhindern, dass Textwerte zu lang werden. Einige dieser Werte wurden
moglicherweise in den entsprechenden Domain-Status Datenbanktabellen abgeschnitten,
falls diese Werte die neue maximale Lange Uberschritten haben. Die abgeschnittenen Werte
sind in der Domain-Status Datenbank deutlich gekennzeichnet. (685682)

* Nachdem Upgrade von Versionen vor RayCare 6A auf RayCare v2026 ist ein erneutes
Offnen von bereits abgeschlossenen Aktivitaten durch Ausldsebedingungen fiir
Aktivitaten nicht mehr méglich. Uberpriifen Sie die Auslésebedingungen und fiigen Sie ggf.
Auslsebedingungen zum erneuten Offnen hinzu. (1068055, 1014192
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Wenn Bestrahlungssitzungen ohne nominale applizierte Dosis fir Sitzungen vorhanden
sind, die vor RayCare 2024A teilweise oder vollstandig appliziert wurden, dann wird der
nominale Fortschritt nach dem Upgrade fur die Bestrahlungsstellen, zu denen der fir diese
Sitzungen eingestellte Beam Set beitrdgt, nie angezeigt. Die Felder fir die applizierte Dosis,
die Restdosis und die erwartete Gesamtdosis bleiben leer. (1432165)

Die Care Plan-Informationen fir eine Diagnose im Status ,Fehlerhaft eingegeben®werden
beim Upgrade von RayCare 6A oder friher auf RayCare v2025 oder spater entfernt.
(1449285)

Bestimmte Daten in aktualisierten Dokumenten, die im Arbeitsbereich ,Andere
Dokumentation® fir Patienten angezeigt werden, die vor RayCare 5B erstellt wurden,
werden beim Offnen des Dokuments nach dem Upgrade nicht geladen. Bearbeiten Sie
das Dokument mit den zu aktualisierenden Daten und speichern Sie das Dokument.
Auf3erdem weisen wir darauf hin, dass primare Planungsbild-Informationen nie verfigbar
sind. (1441383)

Beim Upgrade von RayCare 6A auf RayCare 2024A oder hoher werden die Auftrage, die

vor dem Upgrade storniert wurden, nach dem Upgrade mit dem Status ,Abgeschlossen®
angezeigt, sofern einige Aufgaben des Auftrags vor dem Upgrade abgeschlossen wurden.
Bei Auftragen, die vor dem Upgrade storniert wurden und nicht abgeschlossene Aufgaben
enthalten, werden diese Aufgaben nach dem Upgrade als ,Annulliert* angezeigt. (1449367)
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3.4.1 Verpflichtende Teststellen

Bevor die Bestrahlungs-Interoperabilitdt klinisch mit einem neuen Gerat zur
Strahlungsapplikation (oder nach einem Upgrade der relevanten Software oder Hardware) genutzt
wird, mussen die Testfalle in der Installationstestspezifikation in der Produktionsvalidierungs-
und Testumgebung (PVT) und in der klinischen Produktionsumgebung (PC] durchgefihrt werden.
Die Tests der Installationstestspezifikation mussen fiir jedes Bestrahlungsgerat wiederholt
werden.

Aufierdem muss das Abnahmeprifungsprotokall (ATP) fur die Integration vor dem klinischen
Einsatz in der Produktionsvalidierungs- und Testumgebung (PVT) durchgeftihrt werden. Solange
die Softwareversionen von RayCare, RayStation und der Bestrahlungstreiber sowie die Hardware
und Software des Bestrahlungsgerats mit denselben Versionen und Klinikkonfigurationen in

der klinischen Produktionsumgebung (PC) verwendet werden, missen diese Tests dort nicht
wiederholt werden.

Die Klinik muss vor dem Start der klinischen Nutzung noch einige zusatzliche Testfélle
durchfuhren, die fir die Integration in den Klinikalltag wichtig sind.

3.4.2 Unterstiitzte Versionen

Bei einer Bestrahlungsintegration diirfen nur Softwareversionen fur
Bestrahlungsapplikationsgerate verwendet werden, die fir die Verwendung mit RayCare
validiert wurden. Nach einer Produktfreigabe kénnen weitere Validierungen durchgefihrt
werden. Informationen zu den aktuell unterstitzten Softwareversionen erhalten Sie unter
support@raysearchlabs.com. Die Verwendung einer Bestrahlungs-Intergration mit einer nicht
validierten Version der Herstellersoftware ist strengstens untersagt.

Die DICOM-Verschlusselung wird méglicherweise nur fur bestimmte Kombinationen aus
Bestrahlungsintegrationen und Softwareversionen verschiedener Anbieter unterstitzt. Die
DICOM-Verschlisselung darf nur aktiviert werden, wenn sie fur die jeweilige Kombination gepruft
und zugelassen wurde. Sollte eine Validierung einer neuen Softwareversion oder der DICOM-
Verschlisselung erforderlich sein, wenden Sie sich bitte an RaySearch.

343 Warnhinweise und bekannte Probleme bei
Bestrahlungsintegrationen

Dieser Abschnitt enthalt Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit der
Integration von allen Arten von Geraten zur Bestrahlungsapplikation.
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70

/1. wARNUNG!

Anderungen an bestrahlungsbezogenen Daten in RayCare werden nicht an das
Bestrahlungsgerit (TDD) weitergeleitet, sobald diese auf das TDD geladen
wurden. Aktualisierungen im Zusammenhang mit einer Bestrahlungsitzung, wie
beispielsweise Anderungen an den Applikationshinweisen fur das Beam Set oder
am Bestrahlungsstermin, werden nicht an die Bestrahlungsapplikationmaschine
Ubertragen, wenn die Bestrahlungssitzung auf diesem Geréat bereits gedffnetist.
Diese Aktualisierungen kénnen entweder aus RayCare (uiber die Benutzeroberfliche
oder Skripte] oder von angeschlossenen externen Systemen stammen (z. B.
Terminverschiebungen in einem HIS). Sollten kurz vor oder wahrend einer laufenden
Sitzung Anderungen eintreten, muss das Personal im Bestrahlungsraum unmittelbar
informiert werden, bevor die Bestrahlung fortgesetzt wird, insbesondere wenn
RayCare nicht in erster Linie im Kontrollraum verwendet wird. (3403015)

344 Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit
RayCare Treatment Applikation

Dieser Abschnitt enthalt Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit der
RayCare Treatment Applikation, die in verschiedenen Bestrahlungsintegrationen zum Einsatz
kommt.

Bekannte Probleme im Zusammenhang mit der Patientensicherheit bei der
RayCare Treatment-Applikation

e Andauernde Sitzungen, die in RayCare 6A erstellt wurden, kénnen nach einem Upgrade auf
RayCare v2025 nicht mehr appliziert werden. Stellen Sie sicher, dass keine andauernden
Sitzungen verbleiben, wenn Sie ein Upgrade von RayCare 6A auf RayCare v2025
durchfiihren. (2162495)

Andere bekannte Probleme mit der RayCare Treatment-Applikation

e Dieim RayCare-Bestrahlungsverlauf angezeigten Ubersteuerungen umfassen
Ubersteuerungen, die in RayCare Treatment vorgenommen wurden, sowie einige
Ubersteuerungen, die an der Konsole zur Bestrahlungsapplikation vorgenommen
wurden. Maglicherweise werden nicht alle Ubersteuerungen angezeigt, die am Gerét zur
Bestrahlungsapplikation vorgenommen wurden. (1438616)

3.4.5 Warnhinweise und bekannte Probleme hinsichtlich der
Interoperabilitdt von Accuray Bestrahlungen

Dieser Abschnitt enthalt Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit der
Integration von Accuray-Bestrahlungsapplikationgeraten, einschlief3lich der Integration von
Radixact- und CyberKnife-Bestrahlungssystemen.
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I WARNUNG!

Aktualisieren der Patientenliste in Accuray TDC. Die Patientenliste wird in der
Accuray-Konsole zur Bestrahlungsapplikation (TDC) nicht automatisch aktualisiert.
Um sicherzustellen, dass nach dem Offnen einer Bestrahlungssitzung in der RayCare
Treatment-Applikation stets die aktuellsten Informationen angezeigt werden,

offnen Sie das Dialogfeld ,Patientenliste” erneut. Nach dem Offnen zeigtdie Liste
weiterhin die zum Zeitpunkt des Offnens verfiigbaren Informationen an und wird nicht
automatisch aktualisiert. (2160746)

I WARNUNG!

B

Verifizierung der Bestrahlungssitzung Der Inhalt der Bestrahlungssitzung stimmt
moglicherweise nicht zwischen der Accuray-Konsole zur Bestrahlungsapplikation
(TDC) und RayCare tberein. Die TDC erhalt nicht automatisch die Fraktionsnummer
oder den Fortsetzungsstatus von RayCare.

Reine Bildgebungssitzungen werden auf der TDC als abgeschlossen markiert,
wahrend dieselbe Fraktion auf RayCare erneut gedffnet werden kann, was zu einer
Abweichung der Fraktionsnummenn fiihrt (z. B. Fx 2 in RayCare gegeniiber Fx 2,1 auf
der TDC).

Wenn die TDC einen Fehler findet und die Sitzung in iDMS den Status ,Ungltig*
bekommt, kann die Sitzung manuell ohne gelieferten Messwert in RayCare
aufgezeichnet werden, und eine Fortsetzungssitzung kann erstellt und in RayCare
Treatment gedffnet werden. Die ungultige Sitzung in der TDC kann nicht bearbeitet
werden, und der Benutzer muss die nachste Sitzung auswahlen, was zu nicht
Ubereinstimmenden Fraktionszahlen fiir die verbleibenden Fraktionen fiihrt.
Vermeiden Sie es, in RayCare Fortsetzungssitzungen fur dieses Szenario zu erstellen.

Dartuber hinaus zeigt die TDC Fraktionsnummern flr einen bestimmten Plan an,
wahrend RayCare die Fraktionen im gesamten Bestrahlungsverlauf beriicksichtigt.
Wenn beispielsweise einem Bestrahlungsverlauf Plan A den Fraktionen 1—4 und 6—
9 zugewiesen ist und Plan B den Fraktionen 5 und 10, stimmen die Fraktionen 1-4
mit der TDC Uberein, Fraktion 5 wird in der TDC als Fraktion 1 angezeigt, die Fraktionen
6—9 werden in der TDC als Fraktionen 5—8 angezeigt und Fraktion 10 wird in der

TDC als Fraktion 2 angezeigt. Verwenden Sie die Fx in der Beam Set-Nummer, um die
Fraktionsnummer zwischen der Konsole und der RayCare-Bestrahlungssitzung zu
Uberprifen.

Uberpriifen Sie daher manuell den Status einer Bestrahlungssitzung auf
Ubereinstimmung zwischen der TDC und RayCare, unter Beriicksichtigung des
Fortsetzungsstatus, der Fraktionsnummer und des Planinhalts. (2152653)
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72

WARNUNG!

Terminierte OIS-Patienten und -Plane auf der TDC anzeigen. Stellen Sie stets
sicher, dass auf der Bestrahlungskonsole (TDC) die Option ,Nur terminierte OIS-
Patienten und -Plane anzeigen” ausgewahlt ist, wenn Sie einen Patienten und einen
Plan in RayCare auswahlen, der fir die Bestrahlung bereitist. Wenn diese Option
nichtausgewahltist, kdnnen alle in iDMS fir die Applikation verfigbaren Fraktionen
fr die Applikation ausgewahlt werden. Fraktionen, die auflerhalb des 0IS-Modus
appliziert wurden, stehen in der Bestrahlungskonsole im 0IS-Modus nicht mehr

zur Applikation zur Verfligung und missen durch Importieren der entsprechenden
Bestrahlungsaufzeichnungen oder durch manuelles Erfassen der Sitzung in RayCare
aufgezeichnet werden. (2152654)

WARNUNG!

Es wird keine Bestrahlungssitzung automatisch gedffnet. Das Offnen einer Sitzung
auf dem Accuray Treatment Delivery Device (TDD] fihrt nicht automatisch dazu,
dass die Sitzung in der RayCare Treatment Applikation gedffnet wird. Stellen Sie stets
sicher, dass die Sitzung in der RayCare Treatment Applikation gedffnetist, bevor Sie
sie auf dem Bestrahlungsapplikationsgerat 6ffnen, um eine korrekte Synchronisation
und einen reibungslosen Workflow zu gewahrleisten. (2152658

Bekannte Probleme in Bezug auf die Patientensicherheit im Zusammenhang mit
der Bestrahlungs-Interoperabilitdt mit Accuracy.

RayStation Bestrahlungsplanungen werden nicht Gber DICOM zu iDMS Ubertragen.
Stattdessen wird die RayStation DICOM-Datei mit Hilfe der RayGateway-Funktionalitat
in iDMS gespeichert. Bei diesem Speichervorgang werden einige nicht dosisrelevante
Planeigenschaften nicht beibehalten.

Beachten Sie, dass einige nicht dosimetrische Daten in der RayStation/RayCare/RayCare
Treatment-Applikation und in iDMS unterschiedlich sein kénnen. (2155617

Andere bekannte Probleme im Zusammenhang mit der Bestrahlungs-
Interoperabilitdt mit Accuracy

Wenn fir einen RayCare -Patienten das Geschlecht ,Andere” verwendet wird, interpretiert
Accuray das Geschlecht als ,nicht spezifiziert*. Daher kénnen die Bestrahlungsdaten nicht
mit dem behandelten Patienten in RayCare PACS verknupft werden. Verwenden Sie das
Geschlecht,Andere” nicht fiir Patienten, die mit einer Accuray-Interoperabilitét behandelt
wurden. (2155639)

Bestrahlungsbilder, die am Ende einer Bestrahlungssitzung nach einer abgeschlossenen
Applikation aufgenommen wurden, werden von der Accuray-Software nicht an RayCare
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gesendet. Wenden Sie sich an Accuray, um weitere Informationen zu diesem Problem zu
erhalten. (2155928

*  BeiderBildgebung mit dem Radixact-Gerat zur Bestrahlungsapplikation werden alle
Bestrahlungsbilder mit dem Typ CBCT angezeigt. Weitere Informationen zu diesem Fehler
erhalten Sie von Accuray. (2155608)

3.4.6 Warnhinweise und bekannte Probleme bei der Interoperabilitat von
IBA Bestrahlungen

Dieser Abschnitt enthalt Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit der
Integration der IBA-Bestrahlungsapplikationsgerate.

/L. warNuNg!

Verwenden Sie den Applikationsplan fiir die Einzelbehandlung. Wird fiir eine
Einzelbestrahlung ein anderer RT-Plan als der Applikationsplan verwendet, kénnen
die Bestrahlungsaufzeichnungen nichtin RayCare importiert werden und die
Behandlung muss manuell erfasst werden. Zudem fehlen die Informationen, die dem
Applikationsplan aus RayCare hinzugefuigt wurden, auf der Bestrahlungskonsole,
wenn ein anderer RT-Plan als der Applikationsplan verwendet wird. (2690419)

4

/1. WARNUNG!

Fortsetzungen werden nach der Bearbeitung im Dateimodus oder der manuellen
Aufzeichnung der Teilapplikation nicht unterstiitzt. Eine Fortsetzungssitzung
kann nicht appliziert werden, wenn sie auf einer Teilbestrahlung in IBA ProteusOne
Standalone Mode basiert, bei der die Bestrahlungsaufzeichnungen mithilfe der
Offline-Aufzeichnung in RayCare importiert wurden, oder wenn die Teilapplikation
manuell ohne Bestrahlungsaufzeichnungen aufgezeichnet wurde. (26390327)

Andere bekannte Probleme im Zusammenhang mit der IBA Bestrahlungs-
Interoperabilitdt

*  Wenneine Bestrahlungssitzung, die vor dem Upgrade auf RayCare v2025 abgeschlossen
wurde, offline aufgezeichnet wird, kann sich der bereits aufgezeichnete Applikationsstatus
aufgrund einer Anderung in der Berechnung des Sitzungsstatus von ,appliziert“ zu ,teilweise
appliziert andem. (2162933)

3.4.7 Warnhinweise und bekannte Probleme in Bezug auf die TrueBeam-
Interoperabilitat

Dieser Abschnitt enthalt Warnhinweise und bekannte Probleme im Zusammenhang mit der
Integration der Bestrahlungsapplikationsgerate aus der Varian TrueBeam-Familie.
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WARNUNG!

Dosisgrenzwerte und Schwellenwerte (gilt nur fiir Varian TrueBeam-
Bestrahlungsintegrationen). Dosisgrenzwerte und Schwellenwerte gelten fir
alle Care Plane und die damit verbundenen Bestrahlungsverlaufe innerhalb eines
Cases. Die Dosisgrenzwerte werden fir jede Bestrahlungsstelle festgelegt. Alle
Bestrahlungsstellen (Dosisreferenzpunkte) werden auf der Grundlage der im
jeweiligen Case bestatigten Verschreibungen sowie aller RayStation Beam Set-
Verschreibungen, die zu einem beliebigen Bestrahlungsverlauf im Case beitragen,
bertcksichtigt.

Fur jede Bestrahlungsstelle sind die folgenden Dosisgrenzwerte festgelegt:

1. Gesamtdosisgrenzwert: Die maximale kumulative Dosis, die in dem Case auf die
Bestrahlungsstelle appliziert wird.

2. Tagesdosisgrenzwert: Die maximale Dosis, die die Bestrahlungsstelle an einem
einzigen Tag erhalten kann.

3. Dosisgrenzwert pro Sitzung: Die maximale Dosis, die die Bestrahlungsstelle
wahrend einer einzigen Bestrahlungssitzung erhalten kann.

Wenn in RayCare kein Gesamtdosisgrenzwert angegeben ist, schatzt das Varian
TrueBeam-System dieses auf der Grundlage der aktuellen Sitzungsdosis und der
geplanten Anzahl der Bestrahlungssitzungen fiir das Beam Set. Die geschétzte Dosis
entspricht moglicherweise nicht der Gesamtdosis fur diese Bestrahlungsstelle im
Bestrahlungsverlauf in RayCare.

Fir andere Bestrahlungssysteme als Varian TrueBeam sollten keine Dosisgrenzwerte
und Schwellenwerte festgelegt werden. Obwohl die Festlegung von Dosisgrenzwerten
furandere Bestrahlungsintegrationen mdglich ist, wenn diese in Kombination

mit der Varian TrueBeam-Integration verwendet werden, werden die festgelegten
Dosisgrenzwerte und Schwellenwerte in diesen anderen Integrationen nicht
berlcksichtigt.

(1439691, 1439693)

r
L

WARNUNG!

Konfiguration der Meterset-Toleranz. Die im RayCare-Arbeitsbereich Admin
angegebene Meterset-Toleranz flr das Maschinenmodell, das mit dem Varian
TrueBeam-Bestrahlungsgerat verwendet wird, muss so konfiguriert werden, dass sie
mit der Meterset-Toleranz Ubereinstimmt, die auf dem TrueBeam-Bestrahlungsgerat
verwendet wird. (1446910)
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I WARNUNG!

Langenbeschrankung fiir die Patienten-ID und des vollstandigen
Patientennamens in RayCare. Die Patienten-ID und der vollstandige Name des
Patienten in RayCare kdnnen mehr Zeichen als die in der Varian-Software unterstutzte
Anzahlvon Zeichen enthalten. Verwenden Sie keine Patienten-ID mit mehr als

25 Zeichen und keinen vollstdndigen Patientennamen mit mehr als 64 Zeichen.
(1447808)

LY. waRNUNG!

Einschrankungen der Setup-Instruktionen. Nur der Text der Setup-Instruktionen
und die ersten beiden Setup-Fotos werden auf die Varian TrueBeam-Konsole
Ubertragen. Zusatzliche Setup-Fotos und Informationen, die den anderen Setup-
Instruktionsfeldern hinzugeftgt wurden, werden nicht auf der Varian TrueBeam-
Konsole angezeigt. Der Text der Setup-Instruktion ist auf der Varian TrueBeam-
Konsole auf 1019 Zeichen beschrankt. Wenn der Text der Setup-Instruktionen langer
ist, wird er auf der Varian TrueBeam-Konsole abgeschnitten. (1448091)

WARNUNG!
Partielle Bestrahlungsapplikation mit Dateimodus oder manueller
Aufzeichnung. Eine Fortsetzungssitzung kann nicht durchgefuhrt werden,
wenn sie auf einer Teilbestrahlung im TrueBeam-Dateimodus basiert, bei der die
Bestrahlungsdatensatze mithilfe der Offline-Aufzeichnung in RayCare importiert
wurden, oder wenn die Teilapplikation manuell ohne Bestrahlungsdatensatze
aufgezeichnet wird. (1448929)

1 L WARNUNG!

Bestrahlungsreihenfolge mit Forsetzungssitzung . Nach einer Teilapplikation

wird automatisch eine Fortsetzungssitzung erstellt. Wurde die Fortsetzungssitzung
entfernt, so kann keine neue Fortsetzungssitzung erstellt werden, wenn die ndchste
Fraktion in derselben Behandlungsserie behandelt wurde. Die Fortsetzungssitzung
muss vor der ndchsten vollstandigen Fraktion in derselben Behandlungsserie
behandeltwerden. (1449316)
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WARNUNG!

Beam-Set-Kommentar und Feldbeschreibung. Der Kommentar zum Beam Set und
die Beschreibung des Feldes, die einem Beam Setin RayStation hinzugefugt wurden,
werden nicht als Notizen unter ,Plan” und ,Field* (Feld) auf der Varian TrueBeam-
Konsole angezeigt. Der Beam-Set-Kommentar wird in RayCare in der Plan-Ubersicht
angezeigt. (1448934)

I . WARNUNG!

[ )

Koordinatensystem nach IEC 61217. Das Koordinatensystem aller Systeme, die
an der RayCare v2025 SP1 Varian TrueBeam-Interoperabilitdt beteiligt sind, muss
auf das Koordinatensystem nach IEC 61217 eingestellt werden. Das von RayCare
unterstitzte Koordinatensystemist IEC 61217. Das Koordinatensystem im Beam-
Modell in RayPhyscis und auf der TrueBeam-Bestrahlungskonsole muss auf IEC
61217 eingestellt sein. (1449153]

I WARNUNG!

Bestrahlung mit mehreren Isozentren. Beam Sets mit mehreren Isozentren kénnen
mit der RayCare TrueBeam-Interoperabilitdt bearbeitet werden, wenn das Beam Set
keinen Lokalisierungspunkt hat.

Die bei der Bildregistrierung festgestellten Tischverschiebungen kdnnen auf der
Varian-Konsole nicht angewendet werden, sodass weder eine Weitergabe der
Tischplattenpositionen noch eine automatische Bewegung des Tisches in die
korrigierten Positionen mdglich ist. Um die Korrekturen am Tisch vorzunehmen,
muss dieser manuell verschoben werden. Die wahrend einer Bestrahlungssitzung
mit einem Beam Set mit mehreren Isozentren aufgenommenen Bestrahlungsbilder
werden nicht automatisch im RayCare PACS gespeichert. Die Speicherfunktion auf
der Varian TrueBeam-Konsole sollte verwendet werden, um die Bestrahlungsbilder
im RayCare PACS zu speichern. Wenn die Bestrahlung der Felder fur ein ndchstes
Isozentrum durchgefthrt werden muss, muss der Tisch manuell zum ndchsten
Isozentrum verschoben werden. (1449356)
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I WARNUNG!

Applikation von Folgesitzungen fiir Gruppen mit mehreren Isozentren. Wird eine
Fortsetzungssitzung mit mehreren Isozentren angelegt, bei der nicht alle Beam
Sets der nominalen Bestrahlungssitzung enthalten sind, ist bei der Ausrichtung
der Bestrahlungsliege besondere Sorgfalt geboten, bevor mit der Bestrahlung in
dieser Fortsetzungssitzung fortgefahren wird. Moglicherweise kann die urspringlich
am Bestrahlungsapplikationsgerét vorgegebene absolute Tischplattenposition
nicht genutzt werden, oder die Verschiebungen der Tischplatte zwischen den
Isozentren lassen die erwartete Verwendung des Delta-Tischs nichtzu. Lesen

Sie das RayCare Benutzerhandbuch zur Interoperabilitdt des Varian TrueBeam
(Version 2026) sorgféltig durch, um Anweisungen zur Durchfiihrung einer solchen
Fortsetzungssitzung mit mehreren Isozentren zu erhalten. (2815729)

(1. waRNUNG!

Zuweisung des online angepassten Beam Sets. Bei einem adaptiven Online-
Verfahren muss jedes angepasste Beam Set zunachst genehmigt und anschliefiend
der Fraktion zugewiesen werden, bevor es in der aktiven Behandlungssitzung
appliziert werden kann. Um das angepasste Beam Set der Fraktion zuzuweisen, muss
die Bestrahlungssitzung auf der Varian TrueBeam-Konsole abgeschlossen werden.
(2817444)

I WARNUNG!

Online-Adaption wahrend der Fortsetzung. Bei der Durchfihrung einer Folgesitzung
kann das online adaptive Verfahren nicht verwendet werden. Wenn es nicht méglich
ist, die verbleibende Dosis mit dem fir diese Folgesitzung vorgesehenen Beam
Setzu verabreichen, muss die Folgesitzung abgebrochen werden, und es ist eine
Anpassung der Dosis fir zukunftige Fraktionen erforderlich, um die fehlende Dosis
auszugleichen. (2158057)

/1. WARNUNG!

Abgabe des geplanten Beam Sets in einer online adaptiven Sitzung. Wahrend
einer online adaptiven Bestrahlungssitzung ist es jederzeit méglich, die Sitzung
mit der Abgabe des geplanten Beam Sets fortzusetzen. In diesem Fall ist es nicht

erforderlich, die Entscheidung fur das online adaptive Verfahren zu dokumentieren.
(2158017)
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WARNUNG!

Ubertragung auf die nichste Sitzung. Beim Speichern von Plan- oder
Sitzungsparametern auf der Varian TrueBeam-Konsole werden nicht alle Anderungen
an RayCaregespeichert (weitergeleitet]. RayCare Das System unterstitzt lediglich
die Weiterleitung von Tischpositionen fir einzelne Fraktionsapplikationen

innerhalb einer Sitzung und zeigt Warnmeldungen an, wenn die Weiterleitung von
Lagerungshinweisen, Lagerungsfotos, Feldreihenfolge sowie das Hinzufligen oder
Entfernen von Feldern nicht unterstitzt wird. Andere Aktualisierungen an der Varian
TrueBeam-Konsole, bei denen eine Weitergabe zu erwarten wére, werden nicht
weitergegeben und gehen verloren. (1441765)

et

WARNUNG!

Anzeige der IGRT-Typen in der Tabelle zum Bestrahlungsverlauf. Wenn im Rahmen
einer Applikation mit mehreren Isozentren in derselben Sitzung Bildaufnahmen

fur mehrere Beam Sets durchgefiihrt werden, entsprechen die fiir die Fraktionen
dieser Sitzung festgelegten IGRT-Typen der Kombination der IGRT-Typen der
Bildaufnahmen, die tber die verschiedenen Fraktionen hinweg fir die einzelnen
Beam Sets durchgefiihrtwurden. (2815188]

WARNUNG!

Die Varian TrueBeam-Einstellung ,Ungeplante Bestrahlung zulassen“ muss auf
»Nein“ gesetzt werden. Wenn die Varian TrueBeam-Einstellung ‘Allow unplanned
treatment’ (ungeplante Bestrahlung zulassen] aktiviert ist, kénnen sofort

zusatzliche Felder erstellt und appliziert werden, ohne einen entsprechenden
Bestrahlungsplan aus RayCare. RayCare kann diese ungeplanten Applikationen nicht
als Bestrahlungsapplikationsergebnisse in der Ubersicht fir den Bestrahlungsverlauf
speichern oder darstellen. Um eine lickenlose und nachvollziehbare Dokumentation
der Bestrahlung zu gewahrleisten, muss diese Einstellung deaktiviert werden.
(3147357]
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L1, warNune!

Verwenden Sie den Applikationsplan zur Bestrahlung im Dateimodus. Wird fir die
Bestrahlung im Dateimodus ein anderer RT-Plan als der Applikationsplan verwendet,
konnen die Bestrahlungsaufzeichnungen nichtin RayCare importiert werden und die
Bestrahlung muss manuell erfasst werden. Zudem fehlen die Informationen, die dem
Applikationsplan aus RayCare hinzugefuigt wurden, auf der Bestrahlungskonsole,
wenn ein anderer RT-Plan als der Applikationsplan verwendet wird. (3404879)

Andere bekannte Probleme im Zusammenhang mit der TrueBeam Bestrahlungs-
Interoperabilitdt

e NurZubehér, das in den ersten beiden Zubehdrsteckplitzen (Int-Mount und Acc-Mount) des
Varian TrueBeam angezeigt wird, wird in der Bestrahlungsverlauf-Ubersicht von RayCare
angezeigt. (1438195)

* Dererste Datensatz in der Online-Tabelle fiir Tischkorrekturen im Arbeitsbereich
,Bestrahlungsverlauf* zeigt eine Verschiebung zwischen den in RayCare zugewiesenen
Tischpositionen fir ein Isozentrum und der tatsachlichen Position dieses ersten
Datensatzes an. Die Verschiebung enthélt keine Gierrotation aus dem geplanten
Patientenstutzwinkel, wenn die Behandlung mit einem Varian TrueBeam-
Bestrahlungsapplikationsgerat durchgefthrt wird. (1728507

e Wahrend einer Online-Sitzung zur adaptiven Bestrahlung kann der Online-Vorgang nur
einmal abgeschlossen werden, entweder durch Klicken auf ,Angepasst zuweisen® oder
auf ,Mit Zeitplan fortfahren®. Ist innerhalb derselben Sitzung eine zweite adaptive Online-
Entscheidung erforderlich, muss die Sitzung zunachst entsperrt und anschlieflend die
Genehmigung des Bestrahlungsverlaufs zurlickgenommen werden, um die Fraktion wie
gewiinscht korrigieren zu kénnen. (2158600)
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4 RAYCARE-
INSTALLATIONSANLEITUNGEN

Das RayCare-System darf nurvon autorisiertem RaySearch-Personal installiert und konfiguriert
werden.

Die Schritte zur Vorbereitung der Installation, einschlief3lich der Hardwarespezifikation
und -konfiguration, muss von RaySearch tberprift und genehmigt werden.
Kontaktieren Sie RaySearch, um detaillierte Anweisungen zu den unten beschriebenen
Installationsvorbereitungen und -voraussetzungen zu erhalten.

RayCare-Dienste basieren auf der Microsoft .NET-Plattform und erfordern eine bestimmte Version
der Microsoft .NET-Laufzeit, um auf dem Server vorhanden zu sein. RayCare erfordert eine
bestimmte Servereinrichtung sowie ein spezifisches Setup fiir Benutzer auf den Servern und

im konfigurierten Active Directory. RayCare beruft sich auf mehrere Zertifikate fiir den normalen
Betrieb, die vor der Installation abgerufen werden missen.

Alle RayCare Daten, mit Ausnahme von DICOM-Bildern, werden in einer Microsoft SQL Server-
Datenbank gespeichert. Die Datenbank muss die Version 2018, 2022 oder 2025 haben und
Uber die von RayCare geforderte spezifische Konfiguration verfigen. Die Datenbank muss so
konfiguriert sein, dass das vollstandige Wiederherstellungsmodell verwendet wird, und die
Transaktionsprotokollierung muss aktiviert sein.

DICOM-Bilder werden in einem NTFS- oder UNC-Dateisystem gespeichert. Die Sicherheits- und
Datenintegritatsrichtlinien fir dieses Dateisystem missen so konfiguriert werden, dass sie

den entsprechenden Abteilungsrichtlinien fur Verschlisselung und Sicherung entsprechen.
DICOM-Bilder kbnnen an einem entfernten Archivspeicherort archiviert werden. Das Remotearchiv
muss das DICOM DIMSE-Protokoll fur die DatenUbertragung unterstiitzen. Nachdem Bilddaten
erfolgreich in das Remotearchiv verschoben wurden und das Archiv festgeschrieben hat, dass
Bilddaten empfangen wurden, werden die Bilddaten aus RayCare entfernt. Das Remotearchiv
muss unterstitzen, dass DICOM-Bilder mehrmals archiviert werden kénnen.

RayCare, RayStation und die Bestrahlungstreiber sind hochgradig integriert. Die Konfiguration
aller DICOM-Applikationseinheiten, die fir die DICOM-Datentbertragung zwischen RayCare,
RayStation und den RayCare Bestrahlungstreibern verwendet werden, ist von RaySearch
autorisiertem Personal durchzufihren.

RSL-D-RC-v2026-IFU-DE-1.0-2026-07-03 RAYCARE v2026 GEBRAUCHSINFORMATION 81






5 DARSTELLUNG DER KOORDINATEN, BEWEGUNGEN UND EINHEITEN

5 DARSTELLUNG DER
KOORDINATEN,
BEWEGUNGEN UND
EINHEITEN

RayCare v2026 verwendet die Norm IEC 612171 * fir die Anzeige von Koordinaten, Bewegungen
und Skalen.

Patientenpositionen und Messlinien werden in dem in der Norm IEC 61217 definierten
Patientenkoordinatensystem angezeigt und fir alle Bildmodalitaten auf3er RT-Bildern auf die

primare Bildebene projiziert. Bei RT-Bildern werden die angezeigten Patientenpositionen und
gemessenen Abstande immer von der RT-Bildebene auf die Isozentrum-Ebene projiziert.

Bei der Rundung von Anzeigewerten verwendet RayCare die ,Away from Zero“-Regel fur
Gleichheitsfalle. Das bedeutet, dass Werte auf die nachste ganze Zahl von Null weg gerundet
werden. Wenn beispielsweise ein Wert auf eine Dezimalstelle gerundet werden muss, wird aus
2,75 derWert 2,8 und aus -3,35 der Wert -3,4.

1 IEC61217:2011 Strahlentherapiegerate — Koordinaten, Bewegungen und Einheiten.
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6 SYSTEMINTEGRITAT UND
SICHERHEIT

In diesem Kapitel werden die relevanten Prozesse fUr die Prifung der Systemintegritat und

Sicherheit beschrieben.

In diesem Kapitel

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Abschnitte:

6.1 Systemiberwachung und -wartung
6.2 Sicherung und Wiederherstellung
6.3 Sicherheitskonfiguration

6.4 Systemstilllegung

p.86
p. 86
p. 87
p.88
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6.1  SYSTEMUBERWACHUNG UND -WARTUNG

Um sicherzustellen, dass die gewiinschte Leistung von RayCare auch langfristig erbracht wird,
muss die Nutzung der Serverressourcen Uberwacht werden, um zu verhindern, dass kritische
Ressourcen erschopft werden. Arbeitsspeicher, CPU und verfligbarer Speicherplatz missen fur
die Server Uberwacht werden, auf denen RayCare-Hintergrunddienste gehostet werden, sowie
fur Citrix-Anwendungsserver, die RayCare-Clients hosten. Bei Ressourcenknappheit sollte die
entsprechende Ressource erhdht werden.

Die Klinik ist fur die Uberwachung des Ereignisprotokolls und fir die schnelle Ergreifung

von Mafinahmen zur Behebung etwaiger Fehler zustandig. Wenn der Fehler als ,Fatal®
gekennzeichnetist, wenden Sie sich umgehend an den RaySearch-Support. Fatale Fehler kdnnen
dazu fuihren, dass das RayCare-System oder bestimmte Patienten in RayCare fir die weitere
Nutzung nicht zur Verfligung stehen.

Wenn ein UNC-Pfad (z. B.\\server\blob-storage] fir den PACS BLOB-Speicher verwendet wird,
kann der Speicherplatz in RayCare nicht automatisch gepriift werden. Die Klinik ist daftr
zustandig, den verfligbaren Speicherplatz zu verfolgen.

Die Klinik muss die Gesundheits-API des RayCare-Hintergrunddienstes mithilfe eines
Uberwachungssystems ihrer Wahl iiberwachen. Werden Fehler gemeldet, muss das autorisierte
RaySearch-Personal kontaktiert werden.

In RayCare werden Systemprotokolle erstellt, um bei Bedarf die Fehlersuche zu erleichtern. Da
die Protokolldateien im Laufe der Zeit recht grof3 werden kdnnen, muss die Klinik sicherstellen,
dass die Protokolldateien regelmafig archiviert werden, um eine Belegung des gesamten
Speicherplatzes zu verhindern. Auf dem Server, auf dem die RayCare-Hintergrunddienste
gehostet werden, befinden sich die zu Ubertragenden Protokolldateien unter %programdata%
\RaySearch Laboratories AB\RayCare\archive.

RayCare verwendet fir den Normalbetrieb mehrere Zertifikate, die bestimmte Ablaufdaten haben.
Um eine unerwartete Unterbrechung der Hintergrunddienste zu verhindern, muss die Klinik
sicherstellen, dass die Ablaufdaten aller Zertifikate bekannt sind und diese vor Ablauf erneuert
werden.

6.2 SICHERUNG UND WIEDERHERSTELLUNG

Alle in RayCare gespeicherten Informationen missen regelmafiig an einem sicheren Ort
gesichertwerden, um im Notfall eine Wiederherstellung zu ermdglichen. Dies umfasst auch
die Sicherungsinformationsdateien, die zusammen mit den Sicherungen gespeichert werden
missen. Die Sicherungen missen gemaf3 den von RaySearch bereitgestellten Spezifikationen
geplantwerden. Da RayCare Informationen in mehreren Datenbanken speichert, mussen alle
diese Datenbanken und das NTFS- oder UNC-Dateisystem, das zum Speichern von Bilddaten
verwendetwird, in die Sicherung einbezogen werden. Die Plane fir die Sicherung der Datenbank
missen nach einem Upgrade aktualisiert werden. Regelméflige vollstandige Sicherungen
sowie haufige Sicherungen des Transaktionsprotokolls sind erforderlich, um Datenverluste zu
minimieren und die Zeit zu verkirzen, die fUr die Wiederherstellung des Systems erforderlich
ist. Die Sicherung des RayStationPatientDB-Protokolls muss direkt nach der Erstellung der
Kontrollpunkte erfolgen. Die im NTFS- oder UNC-Dateisystem gespeicherten Bilder missen
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kontinuierlich oder in regelmafliigen Abstanden mit einer ausreichend hohen Haufigkeit gesichert
werden, um Datenverluste zu minimieren. Andernfalls ist es nicht méglich, RayCare PACS in
RayCare korrekt wiederherzustellen. Archivierte und geldschte Bilddaten werden in einen
Papierkorb verschoben und nach einer konfigurierbaren Anzahl von Tagen automatisch geléscht.
Die konfigurierte Anzahl von Tagen im Papierkorb muss langer sein als der Zeitraum zwischen
den Datenbank-Sicherungen. Wenn eine Systemwiederherstellung durchgefiihrt werden muss,
kontaktieren Sie von RaySearch autorisiertes Servicepersonal. Das NTFS- oder UNC-Dateisystem,
das zum Speichern von Bilddaten verwendet wird, muss immer auf einen Zeitpunkt vor der
Datenbankwiederherstellung zurlickgesetzt werden. Nachdem die Bilddaten wiederhergestellt
wurden, missen die Bilddaten im Papierkorb manuell an den urspriinglichen Speicherort
zuriickkopiert werden. Wenn RayCare mit RayStation konfiguriert ist, missen die beiden Systeme
immer auf den gleichen Zeitpunkt zurlickgesetzt werden, um nach der Wiederherstellung korrekt
zu funktionieren. Die Datenbankwiederherstellung erfordert eine Intervention von RaySearch-
Personal, bevor das System wieder eingeschaltet wird. Es missen Mafinahmen von RaySearch
ergriffen werden, um sicherzustellen, dass sich das System in einem konsistenten Zustand
befindet. Nach einer Systemwiederherstellung liegt es in der Verantwortung der Klinik, zu
Uberpriifen, ob sich das System erwartungsgemaf3 verhalt, und alle Auffalligkeiten mussen durch
Servicepersonal untersucht werden, das durch RaySearch autorisiert wurde.

6.3  SICHERHEITSKONFIGURATION

Es ist erforderlich, dass die Daten wihrend der Ubertragung (SQL-Verbindungen, HTTP-
Kommunikation) verschlisselt werden. Es wird dringend empfohlen — und ist fir die HIPAA-
Konformitat der Installation erforderlich —, dass ruhende Daten in SQL verschlUsselt werden
(beispielsweise mithilfe von SOL TDE oder BitLocker). Um Manipulationen an Audit-Daten
nachweisbar zu machen, missen die SQL-Audit-Protokolle fur die Tabelle ,dbo.event®in der Audit-
Protokollierungsdatenbank (raycare audit write] aktiviert werden. Als zus&tzliche Mafinahme

zur Einschrankung des Zugriffs auf die Datenbank sollten die Zugriffsrechte auf die Datenbank
auf Konten fir die Dienst- und Systemadministration beschrankt werden. Beim Zugriff auf die
RayCare Domain-Status Datenbank ist die vordefinierte Datenbankrolle ,ReadReportViews* zu
verwenden.

RayCare-Sicherungen kénnen verschlisselt werden, um unberechtigten Zugriff zu verhindern.
Dies erfordert die Verwendung von Verschlisselungsschlisseln, die in SOL Server konfiguriert
sind. Um eine verschlusselte Sicherung erfolgreich wiederherzustellen, muss der Benutzer
Zugriff auf die Schltissel haben. Die Klinik ist fir die Verwaltung der Verschlisselungsschlissel
zustandig, um Informationsverluste zu verhindern.

HL7-Verbindungen werden nicht durch Sicherheitsmafinahmen auf Applikationsebene
verschlisselt. Die Klinik ist dafur zustandig, zusatzliche Verschlisselung auf Netzwerkebene wie
VPN oder IPsec zu nutzen, um die Kommunikation fur solche Verbindungen entsprechend den
Sicherheitsrichtlinien der Klinik sicherzustellen.

Ebenso gilt: Wenn die Verschlisselung der DICOM-Kommunikation (DIMSE tber TLS] in

der Klinikumgebung nicht genutzt werden kann, z. B. weil die andere Maschine diese nicht
unterstitzt, ist die IT-Abteilung der Klinik daftir verantwortlich, sicherzustellen, dass stattdessen
eine Verschlusselung auf Netzwerkebene zum Einsatz kommt.
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Falls die DIMSE-Kommunikation nicht mit Verschlisselung konfiguriert werden kann, sollten Sie
das Risiko durch den Einsatz von kompensierenden Mafinahmen wie Netzwerksegmentierung,
VPN-Tunneling, physische Netzwerkisolierung und strenge, auf Firewalls basierende
Lugriffsbeschrankungen verringern.

6.4  SYSTEMSTILLLEGUNG

RayCare speichert personen- und gesundheitsbezogene Daten. Wenn Sie ein System aufler
Betrieb nehmen, wenden Sie sich bei Bedarf an den Support von RaySearch, um sicherzustellen,
dass alle Speicherorte fir diese Daten identifiziert werden.
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