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1 INTRODUZIONE

1 INTRODUZIONE

1.1 INFORMAZIONI SUL PRESENTE DOCUMENTO

(uestodocumento contiene note importantirelative al sistema RayPlan 2024A. Contiene informazioni
relative alla sicurezza del paziente ed elenca le nuove caratteristiche, i problemi noti e le possibili
soluzioni.

Ogni utente di RayPlan 2024A deve avere familiarita con tali problemi noti. Contattare il produttore
per qualsiasi domanda sui contenuti.

1.2  CONTATTI DEL PRODUTTORE

RaySearch Laboratories AB (publ]
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Svezia

Telefono: +46 8 510 530 00
E-mail:info@raysearchlabs.com
Paese d'origine: Svezia

1.3 SEGNALAZIONE DI INCIDENTI ED ERRORI DURANTE IL FUNZIONAMENTO
DEL SISTEMA

Per segnalare eventualiincidenti ed errori all'assistenza di RaySearch, contattare l'indirizzo e-mail:
support@raysearchlabs.com oppure telefonicamente il distributore italiano.

Eventualiincidenti gravi verificatisi e connessial dispositivo devono essere segnalatial produttore.

Asecondadelle normative applicabili, potrebbe essere necessario segnalare gliincidentianche alle
autorita nazionali. Per 'Unione Europea, gli incidenti gravi devono essere segnalati alle autorita
competenti del Paese membro dell'Unione Europea dove si trova 'utente e/o il paziente.
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2 NOVITAE MIGLIORAMENTIIN RAYPLAN 2024A

2 NOVITA E MIGLIORAMENTI IN
RAYPLAN 2024A

Questo capitolo descrive le novita e i miglioramenti in RayPlan 2024A rispetto a RayPlan 2023B.

2.1  NOTIFICHE DI SICUREZZA (FSN) RISOLTE

Non sono presenti notifiche di sicurezza [FSN) risolte in RayPlan 2024A.

2.2  AVVERTENZE NUOVE E SIGNIFICATIVAMENTE AGGIORNATE

Perl'elenco completo delle avvertenze, vedere RSL-D-RP-2024A-IFU, RayPlan 2024A Instructions
forUse.

2.2.1 Nuove avvertenze

@ AVVERTENZA!

Dati di trattamento conservati in database secondari. Non aggiornare i database
secondari che contengono dati relativi al trattamento riferibili a un sistema diverso

daquello connessoa RayCare. Tali database secondari devono rimanere nella versione
corrente dello schema.

(824240)
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, 1, AWERTENZA!
Assicurarsi che tutte le ROI di tipo Centraggio e Supporto clinicamente rilevanti
siano incluse nel set di fasci. Per impostazione predefinita, tutte le ROl di tipo
Centraggio e Supporto saranno incluse in tutti i set di fasci. Tutte le ROl di tipo
Centraggio e Supporto incluse in un set di fasci verranno utilizzate nel calcolo della
dose peril setdifasci. Se una ROl di tipo Centraggio o Supporto € stata esclusa da un
set di fasci, verra ignorata nel calcolo della dose per quel set di fasci.
Le ROl ditipo Supporto e Centraggio incluse nel set di fasci saranno:
*  contrassegnate con un’icona blu del set di fasci nell’elenco ROI
*  contrassegnate con una casella dicontrollo selezionata nella scheda Centraggio
e Supporto
*  visualizzate come una linea continua nelle viste 20 dei pazienti
* incluse nella vista Material del paziente quando il set di fasci e selezionato.
(?13679)
| !
/e  AVVERTENZA!

Impostazioni per tipi di tecniche a dose elevata. Le soglie devono essere impostate
solo per le tecniche di trattamento pensate per essere utilizzate con tipi di tecniche
adose elevata. Le soglie consentono diignorare un controllo di sicurezza della
macchina di trattamento. Cio potrebbe potenzialmente causare un trattamento
dannoso se i valorivengono impostatiin modo errato. E inoltre necessario impostare
un limite massimo delle UM del fascio appropriato.

(825142)
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2.2.2 Avvertenze significativamente aggiornate

‘\, 1, AWERTENZA!
Visualizzazione del materiale. La visualizzazione del materiale mostra le densita
deivoxel combinate sulla base dei valori dei set di immagini e delle sovrapposizioni
del materiale. Qualsiasi ROl con sovrapposizione del materiale all'interno della ROl
esterna, delle ROI ditipo Supporto e Centraggio incluse nel set di fasci selezionato e
delle ROI di tipo Bolus assegnate al fascio selezionato & inclusa in questo calcolo
della densita. | valori di densita visualizzati sono le densita dei voxel utilizzate per il
calcolo della dose.
Siraccomanda allutente dirivedere attentamente i valori del materiale perassicurarsi
che idatidiinput peril calcolo della dose siano corretti.
Sinoti che per la tecnica di brachiterapia 1643, la visualizzazione del materiale non
& disponibile. Peril calcolo della dose per brachiterapia T643 l'intero paziente e
considerato come acqua.
2638
| !
A AVVERTENZA!

Assegnazione della tabella di densita CBCT. Per I'utilizzo diretto delle informazioni
CBCTnonelaborate nel calcolo della dose, RayPlan utilizza una tabella didensita CBCT
specifica per limmagine. Poiché esiste un set limitato di livelli di densita specificati
peruna CBCTrispetto a quanto € normalmente specificato peruna TAC, il calcolo della
dose basato sulle immagini CBCT pud essere meno accurato rispetto a quando
vengono utilizzate immagini TAC o immagini CBCT convertite. L'accuratezza del calcolo
della dose utilizzando la CBCT con una tabella di densita assegnata e correlata alla
regolazione di tale tabella e alla misura in cui la densita reale nel paziente coincide
con le densita selezionate nella tabella.

Controllare sempre la tabella densita prima di utilizzarla nel calcolo della dose. I
controllo pud essere eseguito tramite il controllo dei punti delle slice selezionate
nella finestra di dialogo Create Density Table for CBCT (Crea tabella densita per CBCT),
dove viene visualizzato I'effetto della tabella densita.

Il calcolo della dose sui set di dati delle immagini CBCT & supportato solo peri fotoni.
(9355)
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AVVERTENZA!

I modelli di fasci devono essere convalidati prima dell’'uso clinico. L'utente e
responsabile della convalida e del commissioning di tutti i modelli di fasci prima che
siano utilizzati per creare piani ditrattamento clinico radioterapico con fascio esterno.

RayPlan € previsto per 'uso da parte di professionisti esperti in radio-oncologia. Si
consigliaagliutenti diattenersialle raccomandazioni pubblicate in AAPMTG40,76142,
TG53,TG135,IAEATRS 430, IAEATRS 483 e inaltri standard per garantire I'accuratezza
dei piani di trattamento.

'accuratezza della dose calcolata dipende direttamente dalla qualita del modello
dei fasci. Un'insufficienza nel modello dei fasci pud provocare deviazioni tra la dose
approvata e quella erogata. Tuttiivalori dei parametri e i piani QA e JCdovranno essere
esaminati e approvati dafisiciqualificati. Il calcolo della dose deve essere convalidato
per tutte le macchine TAC commissionate.

* Ladosecalcolatadeve essere convalidata pertutte le situazioni cliniche rilevanti,
incluse, tra le altre, variazioni di SAD, SSD, dimensioni del campo, forma del
campo, posizione fuori asse (x, y e diagonale), tipo di collimazione, grado di
maodulazione, dispersione della dose variazione di MU/Gy o NP/GY]), angolo del
lettino/gantry/collimatore, setdi nodi di CyberKnife, composizione del materiale
del paziente/fantoccio e geometria del materiale del paziente/fantoccio.

* Ladose calcolata deve essere convalidata per tutte le risoluzioni della griglia di
calcolo della dose clinicamente rilevanti.

* Lelimitazioniconosciute sono descritte in RSL-D-RP-2024A-REF, RayPlan 2024A
Reference Manual. Le limitazioni aggiuntive di funzionamento per ogni modello
di fasci devono essere identificate durante la convalida e rispettate durante la
pianificazione.

Per i fotoni:

E necessario prestare estrema attenzione prima di utilizzare RayPlan con lamelle del
MLC di dimensioniinferioria 5 mm, materiali diversi da quellicomunemente utilizzati
per i pazienti, blocchi, coni circolari piccoli, cunei (in particolare cunei fuori asse),
piani VMAT complessi, piani rotazionali con campi di piccole dimensioni, piani mARC
Siemens e piani ad archi ondulati, in particolare con rotazione dell'angolo superiore
a 15 gradi.

Sinotiche:

* unmodello di fasci convalidato per 3D-CRT non & necessariamente adatto ai
piani IMRT.

* unmodellodifasciconvalidato per SMLC non & necessariamente adatto ai piani
DMLC.
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e unmodellodifasciconvalidato per SMLC o DMLC non e necessariamente adatto
ai piani VMAT.

e unmodellodifasciconvalidato per VMAT non & necessariamente adatto ai piani
creati utilizzando il sequenziamento VMAT di tipo “sliding window”.

* unmodello difasci commissionato per un motore di calcolo della dose di fotoni
(Collapsed cone 0 Monte Carlo) non & adatto a un altro motore di calcolo della
dose se non vengono adattati i parametri del modello di fasci.

La convalida deve essere eseguita per ogni tecnica di trattamento selezionata
utilizzando la modellazione Beam 3D o RayPlan. PeriLINAC con arcoa Ce CyberKnife,
vedere 'avvertenza 3438. Perle macchine ditrattamento TomoTherapy, vedere inoltre
lavvertenza 10172.

Per gli elettroni:

La convalida deve includere quanto segue: geometrie degli applicatori, dimensioni
dei campi senza ritagli, dimensioni dei campi e forme dei campi con ritagli,
orientamenti della conformazione dei campi per applicatori rettangolari, materiali e
spessorideiritagli, aperture aeree versol'isocentro e colonne d'acqua D50 perenergia
nominale del fascio. Sono supportati solo ritagli Cerrobend con bordi dritti, ossia
paralleli alla linea dell'asse del fascio.

(4001)

2.3  CLINICAL GOALS PER SET DI FASCI O PER PIANO

e Oraepossibile associare i clinical goals al piano 0 a un set di fasci all'interno del piano.

e Neimodulidipianificazione normali (ad es. Plan optimization), il risultato del clinical goal viene
calcolato utilizzando la dose data dalla loro associazione.

e Neimoduliin cuile dosi possono essere confrontate (ad es. Plan evaluation), i clinical goals
possono comunque essere valutati rispetto a pit dosi contemporaneamente.

* Leassociazioni sono memorizzate in template di clinical goals. L'associazione puo essere
configurata manualmente durante 'applicazione di un template, in modo simile a come possono
essere configurate le ROI.

* Letabelle neireportdel piano e dei set di fasci sono state aggiornate. Le tabelle dei clinical

» o«

goals disponibili nei report sono “clinical goals associati al piano”, “clinical goals associati al
setdifasci” e “clinical goals (dose di valutazione)”.

2.4  SELEZIONE DELLA ROI DI TIPO CENTRAGGIO E SUPPORTO PER SET DI
FASCI

e (Oraéepossibile selezionare le ROl di tipo Centraggio e Supporto per set di fasci. In questo modo
€ possibile contornare, ad esempio, piu lettini da utilizzare per diverse modalita.
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2.5

2.6

Solo le ROl di tipo Centraggio e Supporto selezionate saranno incluse nel calcolo della dose,
nel calcolo dell’SSD, nella validazione dei parametri dei fasci, nei calcoli della dose su altri set
diimmagini e nel calcolo della dose perturbata.

Perimpostazione predefinita, tutte le ROI di tipo Centraggio e Supporto saranno incluse in un
set difasci.

Quando siapprova un set di fasci o un piano, solo le ROl di tipo Centraggio e Supporto incluse
nel set di fasci saranno incluse nellapprovazione. Eventuali ROl di tipo Centraggio e Supporto
escluse rimarranno non approvate. Tutte le altre ROl e gli altri POl saranno approvati come di
consueto.

Nel report del piano, & disponibile una nuova tabella per ciascun set di fasci che riporta le ROI
ditipo Centraggio e Supporto utilizzate e le relative proprieta dei materiali.

MIGLIORAMENTI DELLE PRESTAZIONI

Il salvataggio diun caso & ora piu veloce, soprattutto peri pazienti con un numero molto elevato
di piani.

L’apertura di un modulo di pianificazione € ora piu veloce, soprattutto in presenza di ROI
triangolate.

Il calcolo dei volumi dei voxel e ora pit veloce. Si pud notare come sia pili veloce la fase iniziale
dell'ottimizzazione el calcolo della dose quando la griglia di dose viene impostata o modificata.

Il comando Copy to all di Visualization settings nei dettagli ROI/POI & ora pit veloce.

MIGLIORAMENTI GENERICI AL SISTEMA

Inizialmente, gli elenchi delle ROl e dei POl sono ora ordinati alfabeticamente.

L'ordinamento delle sottocolonne e ora abilitato per alcune tabelle. Ad esempio, i dettagli delle
ROl possono essere ordinati nelle sottocolonne visualizzate.

Le tabelle statiche neireport possono essere configurate peressere generate con orientamento
orizzontale.

L'intera barra degli strumenti nel modulo 3DCRT e VSIM & ora completamente visibile (non &
necessario scorrere per visualizzare la prescrizione) poiché la barra degli strumenti Aperture
shapes viene visualizzata in modalita compatta (le etichette vengono rimosse e le icone
vengono spostate).

Nella vista Material patient, che mostra i valori del materiale sulla risoluzione della griglia di
calcolo della dose, il bolus viene incluso quando si seleziona la dose del fascio per un fascio
a cui e assegnata una ROl di tipo Bolus.

Quando si caricano template di clinical goals o template di funzioni di ottimizzazione, & ora
possibile selezionare se le funzioni esistenti devono essere sostituite. Si tratta di un
comportamento simile a quello corrente per il caricamento dei template di elenchi dei fasci.
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2.8
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MODELLIZZAZIONE DEI PAZIENTI

Nella creazione di strutture da un template € ora presente un’opzione per aggiornare
automaticamente le ROl derivate per tutte le opzioni di inizializzazione. Il comportamento dei
protocolli esistenti sara quello predefinito, ossia le ROl derivate verranno aggiornate durante
esecuzione di un protocollo con un template di strutture.

E disponibile una nuova opzione in Basic shapes per la creazione di ROI ellissoidali.
E disponibile uno strumento per la segmentazione dei vasi sanguigni nei polmoni.
I'nomi predefiniti per le ROI MBS ora seguono lo standard T6263.

L'espansione e la contrazione non uniformi delle ROl sono state migliorate.

- Unnuovo algoritmo utilizza valori della scala di grigi ai margini delle ROl per ottenere
espansioni e contrazioni pit uniformi. L'algoritmo viene eseguito su GPU.

- PerROl e permarginidi grandi dimensioniviene ancora utilizzato il vecchio algoritmo, che
crea un confine binario con la ROl prima dell'espansione o della contrazione, allo scopo
di evitare lunghi tempi di calcolo.

Leliminazione di pit contorni (preservandone alcuni) ora avviene in tutte le direzioni di
visualizzazione: trasversale, sagittale, coronale e allineata alle slice (per set diimmagini obliqui).

La vista flottante in Image registration & stata aggiornata e ora funziona come nella versione
RayPlan11A e nelle versioni precedenti di RayPlan.

PIANIFICAZIONE DELLA BRACHITERAPIA

I numeri dei canali vengono ora visualizzati nelle viste 3D.

OTTIMIZZAZIONE DEL PIANO
E stato aggiunto un pulsante Copy nella scheda Objectives/constraints.
I valori della funzione non vengono piu calcolati automaticamente dopo la dose finale.

L'algoritmo di sequenziamento VMAT di tipo “sliding window” & stato modificato in modo da
creare puntidi controllo con una spaziatura del gantry di esattamente 2 gradi, anziché con una
spaziatura del gantry di massimo 2 gradi.

2.10 PIANIFICAZIONE GENERALE DI FOTONI

Supporto per il tipo di tecnica a dose elevata.
- InRayPlan Physics, e possibile definire soglie per diverse tecniche di trattamento.

- Durante 'esportazione DICOM, il tag (300A, 00C?] in un RTPlan & impostato su SRS per
fascicon UM che supera la soglia.
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2.11 PIANIFICAZIONE CON ELETTRONI

E ora possibile calcolare la dose per Varian TrueBeam con HDMLC per applicatori pit grandi
nella direzione y rispetto all'estensione del’MLC. (Siverificava un problema che loimpediva in
RayPlan 2023B.)

2.12 VALUTAZIONE DEL PIANO

I risultati dei clinical goals sono ora visualizzatiin colonne separate, una per ogni distribuzione
della dose valutata. In precedenza, i clinical goals venivano duplicati su piu righe.

- lclinical goals vengono valutati non solo rispetto alle dosi visualizzate nelle viste 20 del
paziente, ma anche rispetto alle dosi del piano e del set di fasci a cui sono associati. (Per
ulteriori dettagli sull'associazione dei clinical goals, vedere sezione 2.3 Clinical goals per
set di fasci o per piano a pagina 13.)

- Lavalutazione del confronto delle dosiviene visualizzata in una sezione separata all'interno
dellelenco dei clinical goals denominata Comparison.

2.13 DICOM

Il'modoin cui RayPlan gestisce i dati DICOM quando viene applicato un filtro e stato aggiornato.
In precedenza, i set di dati venivano passati al filtro utilizzando la stessa Transfer Syntax con
cuivenivana ricevuti. Questo comportamento & stato ora aggiornato in modo che venga sempre
utilizzata Transfer Syntax Implicit VR Little Endian.

Il popalamento degli attributi DICOM Prescription Description (300A,000E] e Dose Reference
Description (300A,0016) & stato aggiornato. In precedenza, per popolare questi attributi
venivano utilizzati i valori predefiniti. Per 'attributo Dose Reference Description & ora possibile
selezionare tra quattro diverse modalita predefinite di popolamento dei valori. Questa
impostazione pud essere configurata per singola macchina.

E inoltre possibile impostare sostituzioni definite dallutente per entrambi gli attributi, sia
nell'interfaccia utente di RayPlan che tramite scripting.

Questa funzionalita sostituira parti del filtro DICOM “RSL-D-61-393 Modify RTPLAN for Mosaiq”.

E ora possibile impostare un dose rate per i fasci di setup di RayPlan quando si utilizza una
macchina di trattamento Linac. A tale scopo, una nuova impostazione e disponibile in RayPlan
Physics.

Alle macchine Linac & stata aggiunta un’opzione che consente di esportare la sequenza
Referenced Reference Image Sequence (300A,0016). Questa sequenza contiene riferimenti
alle immagini RT (DRR). Questa opzione & una soluzione temporanea che verra molto
probabilmente rimossa nelle versioni future.

E stato risolto un problema che causava 'esportazione errata delle posizioni nominali delle jaw
peripianidielettroniin cuitutti gli ID degli applicatori erano uguali nel modello della macchina.
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In questa configurazione, oravengono esportate le posizioni nominali delle jaw corrette. Inoltre,
non sara piu possibile commissionare macchine con |D degli applicatori non univoci. Nei casi
in cuilo si desideri, dovra invece essere utilizzata 'impostazione Export applicator IDs as nella
scheda DICOM.

2.14 VISUALIZZAZIONE
* llvalore della dose relativa & stato aggiunto nella visualizzazione Dose cloud.

Limpostazione relativa alla distribuzione delle dosi (relativa/assoluta) & collegata alla
tabella dei colori. Se la tabella dei colori e relativa, il testo “100% uguale” corrispondera a
“prescrizione primaria”, mentre se la tabella dei colori & assoluta, corrispondera a “dose

max”.
* Oralefinestre didialogo Show beam parts, Volume rendering settings e DRR settings non sono
pit modali e non bloccano l'interazione con altre parti di RayPlan.

e L’angolo del gantry del fascio viene ora visualizzato in BEV.

2.15 RAYPHYSICS

2.15.1 Commissioning dei fasci di elettroni

»  FEorapossibile calcolare la dose per Varian TrueBeam con HOMLC per applicatori pit grandi
nella direzione y rispetto all'estensione del’MLC. (Siverificava un problema che loimpediva in
RayPlan 2023B.] Rispetto alla versione precedente, la soluzione causa piccole variazioni della
dose pergliapplicatori pit grandi. | modelli di macchine per Varian TrueBeam con HDMLC devono
essere rivisti.

2.16 AGGIORNAMENTI DEI MOTORI DI CALCOLO DELLA DOSE DI RAYPLAN
2024A

Le modifiche ai motori di calcolo della dose per RayPlan 2024A sono elencate qui di seguito.
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Motore di 2023B 2024A Ricommis- = Effetto sulla dose’ Commento
calcolo sionamen-

della dose torichiesto

Tutti - - - Trascurabile Nuovo algoritmo perla conver-
sione delle mesh di triangoli
della ROl'in volumi voxel, con
un effetto trascurabile sulla
dose 3D calcolata. | volumi
della ROI potrebbero essere
leggermente diversi se con-
frontati con una ROl identica
nelle versioni precedenti di

RayPlan.
Collapsed 5.8 59 No Trascurabile Nessunamadifica del motore
Cone di calcolo della dose.
di fotoni
Collapsed 3.0 3.1 No Trascurabile Nessuna modifica del motore
Cone di calcolo della dose.
Monte Carlo
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Motore di 2023B 2024A Ricommis- = Effetto sulla dose’ Commento

calcolo sionamen-

della dose torichiesto

dielettroni | 5.0 5.1 No Trascurabile, tranne che | La piattaforma utilizzata peri
Monte Carlo per Varian TrueBeam calcoli su GPU in RayPlan

con HDMLC, conilquale | (CUDA] & stata aggiornata a
€ possibile notare picco- | una nuova versione. Cio pro-
le variazioni soprattutto | duce un effetto minore sulla
per gli applicatori piu dose calcolata con Monte
grandi. Carlo per elettroni, che per
cause statistiche puo essere
molto sensibile ai disturbi, per
quanto piccolipossano esse-
re. Peril calcolo della dose
con bassaincertezza statisti-
ca, la differenza della dose
calcolata rispetto alla versio-
ne precedente é trascurabile.
E stato risolto un problema
relativo allimpossibilita di
calcolare la dose in RayPlan
2023B per Varian TrueBeam
con HDMLC perapplicatori pit
grandinella direzione yrispet-
to all'estensione delMLC. Le
modifiche effettuate perrisol-
vere questo problema causa-
no piccole variazioni della do-
se pergliapplicatori pit gran-
dirispettoallaversione prece-

dente.
Brachitera- | 1.4 1.5 No Trascurabile Nessuna modifica delmotore
pia TG43 di calcolo della dose.

i Leffetto sulla dose (trascurabile/minare/significativo) si riferisce alleffetto quando non viene eseguito il
ricommissionamento del modello dimacchina. Dopo aver eseguito correttamente il icommissionamento, i cambiamenti
della dose dovrebbero essere di entita minore.

2.17 MODIFICHE DEL COMPORTAMENTO DELLE FUNZIONALITA'
PRECEDENTEMENTE RILASCIATE

*  Sinotiche RayPlan 11Aintroduce alcune modifiche riguardanti le prescrizioni. Queste
informazioni sono importanti quando si esegue I'aggiornamento da una versione di RayPlan
precedente alla 11A:
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- Le prescrizioni prescrivono sempre la dose per ciascun set di fasci separatamente. Le
prescrizioni definite nelle versioni di RayPlan precedenti alla 11A correlate alla dose del
set di fasci + dose di background sono obsolete. | set di fasci con tali prescrizioni non
possono essere approvati e la prescrizione non sara inclusa nell’'esportazione DICOM del
set difasci.

- Lapercentuale della prescrizione non & pit inclusa nei livelli di dose di prescrizione
esportati. Nelle versioni di RayPlan precedentialla 11A, la percentuale della prescrizione
definita in RayPlan era inclusa nell'esportazione di Target Prescription Dose. Cio e stato
modificato in modo che solo la Prescribed dose definita in RayPlan venga esportata come
Target Prescription Dose. Questa modifica influisce anche sui contributi della dose nominale
esportati.

- Nelle versioni di RayPlan precedentialla 11A, il Dose Reference UID esportato nei piani
RayPlan era basato sull'SOP Instance UID del RT Plan/RT lon Plan. Cio & stato cambiato in
modo che prescrizioni diverse possano avere lo stesso Dose Reference UID. A causa di
questa modifica, I'Dose Reference UID dei piani esportati prima di 1 1A & stato aggiornato
in modo che se il piano viene esportato nuovamente, verra utilizzato un valore diverso.

* Sinotiche RayPlan 11Aintroduce alcune modifiche riguardantii sistemidi setup imager. Queste
informazioni sono importanti quando si esegue 'aggiornamento da una versione di RayPlan
precedente alla 11A:

- UnSetupimaging system (nelle versioni precedenti chiamato Setup imaging device) pud
oraavere uno o pitlimager. Cio consente diavere DRR di configurazione multipli perifasci
di trattamento e un nome identificativo diverso per ogni setup imager.

+ |'setupimager possono essere montati sul gantry o essere fissi.

+  Ogni setup imager ha un nome univoco che viene visualizzato nella vista DRR
corrispondente e che viene esportato come immagine DICOM-RT.

+  Unfascioche utilizza un sistema di setup imager con pit imager otterra pit DRR, uno
per ogniimager. Questa funzione e disponibile sia peri fasci di setup che peri fasci
di trattamento.

e Sinotiche conRayPlan 11B sono state introdotte modifiche ai calcoli delle statistiche di dose.
Cio significa che si prevedono piccole differenze nelle statistiche di dose valutate quando si
confrontano con una versione precedente.

Questo ha un effetto su:
- DVH

- Statistiche didose
- Scopiclinici

- Valutazione della prescrizione
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- Valori obiettivi dell’'ottimizzazione

Questa modifica siapplicaanche ai set difasci e ai piani approvati: cio significa che, ad esempio,
la prescrizione e il raggiungimento degli scopi clinici possono cambiare quando siapre un set
di fasci o un piano precedentemente approvato proveniente da una versione di RayPlan
precedente alla 11B.

II'miglioramento dell'accuratezza delle statistiche di dose € piu evidente con 'aumento
dellintervallo della dose (differenzatrala dose minima e massimaall'interno di una R0l) e sono
previste solo differenze minime per le ROl con intervalli della dose inferioria 100 Gy. Le
statistiche di dose aggiornate non interpolano pit i valori per Dose a volume, D(v), e Volume
adose, V(d).Per D(v),vieneinvece restituitaladose minimaricevuta dalvolume accumulato
v. Per V(d), viene restituito il volume accumulato che riceve almeno la dose d . Quando il
numero divoxelallinterno diuna ROI & piccolo, la discretizzazione del volume risultera evidente
nelle statistiche di dose risultanti. Diverse misure statistiche di dose (ad es. D5 e D2) possono
risultare dello stesso valore in caso di forti gradienti di dose all'interno della ROl e, allo stesso
modo, gli intervalli della dose mancanti di volume appariranno come segmenti orizzontali nel
DVH.

e Sinotiche RayPlan 2024Aintroduce la possibilita diassociare un clinical goal alla dose dei set
di fasci o alla dose del piano. Questa informazione relativa ai piani e ai template con clinical
goals esistenti € importante se si esegue I'aggiornamento da una versione di RayPlan
precedente alla 2024A:

- lclinical goals fisici nei piani con un singolo set di fasci verranno ora associati
automaticamente a quel set di fasci.

- Peripianicon piu setdifasci, i clinical goals fisici verranno duplicati per garantire tutte le
possibiliassociazioni all'interno del piano. Ad esempio, un piano con due set di fasci
conterra tre copie uguali di ciascun clinical goal: una copia peril piano e una per ciascuno
dei due set difasci.

- Iclinical goals definiti neitemplate saranno assegnatial set difasci con nome “BeamSet1”.
Si consiglia agli utenti che definiscono piani con piu set di fasci di aggiornare i propri
template con 'associazione e il nome del set di fasci corretti.

» Eorapossibile escludere le ROl ditipo Centraggio e Supporto da un set di fasci. Se una ROl viene
esclusa, verraignorata nel calcolo della dose per quel set di fasci.

e |bolus che nonvengono utilizzati in nessun fascio non verranno visualizzati nelle viste
3D/Ambiente/DRR/DRR diimpostazione/BEV.

* LlavistaMaterial patient, che mostra i valori del materiale sulla risoluzione della griglia di calcolo
della dose, & piu limitata in RayPlan 2024A rispetto alle versioni precedenti. La distribuzione
del materiale perle dosi del fascio e per le dosi dei set di fasci pud essere ora visualizzata solo
in presenza di una dose calcolata.
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Tra RayPlan 2023B e RayPlan 2024A, & stato corretto un errore nell’algoritmo di centraggio
delle curve didose importate in RayPlan Physics. InRayPlan 2023B e nelle versioni precedenti,
avolte il punto centrale della curva di dose calcolato poteva essere errato per le curve di profilo
con rumore. Per le curve misurate visualizzate in RayPlan 20244, il centraggio sara effettuato
dopo la correzione dell’errore, anche se le curve di dose sono state importate in una versione
precedente di RayPlan. Cio avviene sia per i modelli di macchine commissionati che per quelli
non commissionati. Durante la revisione di un modello di macchina creato in una versione
precedente, potrebbero sussistere differenze nell'allineamento tra le curve misurate e le curve
calcolate in RayPlan 2024A rispetto all'allineamento riscontrato nelle versioni precedenti di
RayPlan. Solo le curve misurate potrebbero subire una modifica, mentre le curve calcolate non
saranno modificate. Anche le curve gamma e le curve di differenza di dose non cambieranno
e mostreranno la differenza tra le curve misurate e quelle calcolate cosi come nella versione
di RayPlan in cuile curve erano state calcolate.

Il modo in cui vengono generati gli UID per le immagini RT (DRR) & stato aggiornato.
’esportazione della stessa DRR dalla versione 2024A o da qualsiasi versione precedente
generaistanze DICOM diverse.

La generazione di un Dose Reference UID & stata aggiornata in RayPlan 2023B. Se un setdi
fasci con una prescrizione viene esportato in una versione precedente e un secondo set di
fasciconuna prescrizione perlo stesso sito ditrattamento e volume della dose viene esportato
nellaversione 2023B oinunaversione successiva, i Dose Reference UID non corrisponderanno.
I pazienti connessia RayCare non sono interessati.

E stata rimossa una limitazione al movimento delle lamelle MLC durante 'ottimizzazione VMAT
per le macchine con dose rate discreti.
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3 PROBLEMINOTIRELATIVIALLA
SICUREZZA DEL PAZIENTE

Non ci sono problemi noti relativi alla sicurezza dei pazienti in RayPlan 2024A.

Nota: Note di rilascio aggiuntive potrebbero essere distribuite poco dopo l'installazione.
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4 ALTRIPROBLEMI NOTI

4.1 GENERALE

Ora la distribuzione del materiale pud essere visualizzata solo quando una dose
é stata calcolata
Quando le viste 2D dei pazienti sono impostate in modo tale da mostrare la densita di massa nella
risoluzione della griglia di calcolo della dose (vista della visualizzazione del materiale), le informazioni
sulmateriale vengono visualizzate solo dopo che é stata calcolata una dose. Siraccomanda all'utente
di controllare sempre la vista della visualizzazione del materiale dopo il calcolo della dose per capire
inbase a quali valori di densita di massa & stata calcolata la dose. Cio & particolarmente importante
nella pianificazione basata soltanto su MR per fotoni, durante la quale il calcolo della dose si basa
sull'accurata assegnazione delle sostituzioni del materiale sulla ROl esterna e su altre strutture
rilevanti.

(826963)

La funzione di ripristino automatico non gestisce tutti i tipi di crash
La funzione di ripristino automatico non gestisce tutti i tipi di crash e talvolta, quando si tenta di
recuperare da un arresto anomalo, RayPlan visualizzera un messaggio di errore con il testo ‘Il
ripristino automatico non & ancora disponibile per questo caso”. Se RayPlan va in crash durante |l
ripristino automatico, la schermata di ripristino automatico verra visualizzata al successivo avvio di
RayPlan. In questo caso, scartare le modifiche o tentare di applicare un numero limitato di azioni
per evitare che RayPlan vada in crash.

(144699)

Limitazioni nell'utilizzo di RayPlan con set di immagini di grandi dimensioni
Ora RayPlan supporta I'importazione di set di immagini di grandi dimensioni (>2GB), ma alcune
funzioni saranno lente o causeranno crash durante ['utilizzo di simili set di immagini di grandi
dimensioni:

e LoSmartbrush/Smart contour/il region growing 2D sono lenti quando si carica una nuova slice
* Lacreazione di ROl di grandi dimensioni con gray-level thresholding (sogliatura livelli di grigio)
potrebbe causare un crash

(144212)

Leggera incoerenza nella visualizzazione della dose
Quanto segue si applica a tutte le viste dei pazienti in cui la dose pud essere visualizzata su una
slice dellimmagine del paziente. Se una slice e posizionata esattamente sul bordo tra due voxel e
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linterpolazione della dose & disabilitata, il valore di dose presentato nella vista dall'annotazione
“Dose: XX Gy” puo differire dal colore effettivo presentato, rispetto alla tavola di colori della dose.

Cioaccadeinquantoil valore testuale e il colore della dose renderizzato vengono recuperati da voxel
diversi. Entrambi i valori sono essenzialmente corretti, ma non sono coerenti.

Lo stesso puo verificarsi nella vista della differenza di dose, dove la differenza potrebbe sembrare
maggiore di quanto non sia in realta, a causa del confronto tra voxel vicini.
(284619)

Gliindicatori del taglio dei piani non vengono visualizzati nelle viste 2D dei pazienti
| tagli dei piani, utilizzati per limitare i dati TAC utilizzati per il calcolo di una DRR, non vengono
visualizzati nelle normali viste 2D dei pazienti. Per visualizzare e utilizzare i tagli dei piani, utilizzare
la finestra delle impostazioni DRR.

(146375)

Non viene dato alcun avviso quando si elimina un case contenente piani approvati
Quando un paziente contenente un piano approvato viene selezionato per 'eliminazione, 'utente
viene avvisato e gliviene data la possibilita diannullare 'eliminazione. Tuttavia, se un case contenente
un piano approvato in un paziente con piu case viene selezionato per 'eliminazione, 'utente non
viene awvisato del fatto che si sta per eliminare un piano approvato.

(770318)

4.2 IMPORTAZIONE, ESPORTAZIONE E REPORT DEI PIANI

L'importazione di un piano approvato fa si che tutte le ROl esistenti vengano

approvate
Quando siimporta un piano approvato in un paziente per cui esistono ROl non approvate, le ROI
esistenti potrebbero essere approvate automaticamente. In questo caso, durante I'importazione
linterfaccia utente visualizza un messaggio che indica che lo stato di approvazione del piano verra
trasferito al’'RTStruct.

336266

Esportazione laser impossibile per i pazienti in decubito
L'utilizzo della funzionalita di esportazione laser nel modulo Virtual simulation con un paziente in
decubito causa un crash di RayPlan.

(331880)

RayPlan a volte indica come fallita un’esportazione riuscita di un piano
TomoTherapy

Quando siinvia un piano RayPlan TomoTherapy a iDMS tramite RayGateway, si verifica un timeout
di connessione tra RayPlan e RayGateway dopo 10 minuti. Se il trasferimento & ancora in corso
all'inizio del timeout, RayPlan segnalera un’esportazione del piano non riuscita anche se il
trasferimento € ancora in corso.
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In questo caso, esaminare il registro di RayGateway per determinare se il trasferimento & stato
eseguito 0 meno.
338918

Itemplate dei report devono essere aggiornati dopo ogni aggiornamento di RayPlan
2024A

L'aggiornamento di RayPlan 2024A richiede I'aggiornamento di tutti i template dei report. Si noti
inoltre che se il template di un report proveniente da una versione precedente viene aggiunto
utilizzando Clinic Settings (Impostazioni cliniche], tale template deve essere aggiornato prima di
essere usato per la generazione di un report.

L'aggiornamento dei template dei report viene eseguito tramite Report Designer. A tale scopo, &
necessario esportare il template di un report utilizzando Clinic Settings e aprirlo in Report Designer.
Quindi, si potra salvare il template del report aggiornato e aggiungerlo nei Clinic Settings. Non
dimenticare di eliminare la versione precedente del modello del report.

(138338)

4.3  PIANIFICAZIONE DELLA BRACHITERAPIA

Incongruenza del numero pianificato di frazioni e della prescrizione tra RayPlan e
SagiNova

Esiste un'incongruenza nell'interpretazione degli attributi del piano RT DICOM Planned number of
fractions (300A, 0078)] e Target prescription dose [300A, 0026) in RayPlan rispetto al sistema
afterloading per brachiterapia SagiNova. Cio interessa nello specifico SagiNova versione 2.1.4.0 0
precedente. Se la clinica utilizza una versione successivaalla 2.1.4.0, contattare 'assistenza clienti
per verificare se il problema e ancora presente.

Quando si esportano i piani da RayPlan:

e ladosediprescrizione targetviene esportata come dose di prescrizione per frazione moltiplicata
per il numero di frazioni del set di fasci.

* Ilnumero pianificato di frazioni viene esportato come numero di frazioni per il set di fasci.

Quando siimportano piani in SagiNova per 'erogazione del trattamento:

e Laprescrizione viene interpretata come dose di prescrizione per frazione.

* llnumero di frazioniviene interpretato come il numero totale di frazioni, incluse le frazioni per
tuttii piani precedentemente erogati.

Le possibili conseguenze sono:

e Allerogazione del trattamento, cid che viene visualizzato come prescrizione per frazione sulla
console SagiNova e in realta la dose di prescrizione totale per tutte le frazioni.

*  Potrebbe non essere possibile erogare pit di un piano per ciascun paziente.
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Consultare gli specialisti dell'applicazione SagiNova per soluzioni appropriate.
(285641)

4.4 PROGETTAZIONE DEL PIANO E PIANIFICAZIONE DEI FASCI 3D-CRT

La centratura del fascio nel campo e la rotazione del collimatore potrebbero non

mantenere le aperture desiderate dei fasci per determinati MLC
La centratura del fascio nel campo e la rotazione del collimatore in combinazione con “Keep edited
opening” (Mantieni apertura modificata) potrebbero espandere I'apertura. Rivedere le aperture dopo
l'usoe, se possibile, impostare lo stato di rotazione del collimatore in “Auto conform” (Sagomazione
automatica).

(144701)

4.5 OTTIMIZZAZIONE DEL PIANO

Nessun controllo di realizzabilita sulla velocita massima delle lamelle effettuato

per fasci DMLC dopo aver scalato la dose
I piani DMLC risultanti da un’ottimizzazione sono realizzabili rispetto a tutte le restrizioni della
macchina. Tuttavia, il riscalamento manuale della dose (UM) dopo I'ottimizzazione pud provocare
una violazione della velocita massima delle lamelle dipendente dal rate di dose utilizzato durante
Ierogazione del trattamento.

(138830)

4.6  PIANIFICAZIONE CYBERKNIFE

Verifica della realizzabilita dei piani CyberKnife
La validazione della realizzabilita per i piani CyberKnife creati in RayPlan potrebbe non riuscire in
circal'l% dei casi. Tali piani non saranno erogabili. Gli angoli del fascio interessati saranno identificati
dai controlli di realizzabilita eseguiti all'approvazione e allesportazione del piano.

(344672)

4.7 RAYPHYSICS

Raccomandazioni aggiornate per l'uso dell’altezza del rilevatore

Tra RayPlan 11A e RayPlan 11B, sono state aggiornate le raccomandazioni sull'uso dell’altezza del
rilevatore e dell'offset di profondita per le curve di dose in profondita. Quando venivano seguite le
raccomandazioni precedenti, lamodellazione della zona di accumulo peri modelli dei fasci di fotoni
poteva portare a una sovrastima della dose superficiale nelladose 3D calcolata. Dopo I'aggiornamento
aunaversione diRayPlan successivaalla 11A, siraccomanda dirivedere e, se necessario, aggiornare
i modelli dei fasci di fotoni alla luce delle nuove raccomandazioni. Fare riferimento alla sezione
Altezza del rilevatore e offset di profondita in RSL-D-RP-2024A-REF, RayPlan 2024A Reference
Manual, alla sezione Offsetdi profondita e altezza del rilevatore in RSL-D-RP-2024A-RPHY, RayPlan

RSL-D-RP-2024A-RN-IT-1.0-2023-12-19 RAYPLAN 2024A NOTE DI RILASCIO



4 ALTRIPROBLEMINOTI

2024A RayPlan Physics Manual e a RSL-D-RP-2024A-BCDS, RayPlan 2024A Beam Commissioning
Data Specification per informazioni sulle nuove raccomandazioni.
(410561)
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