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1 INTRODUKTION

1 INTRODUKTION

Om RayPlan

RayPlan er en forudbestemt konfiguration af RayStation. Den understetter alle
behandlingsplanleegningsaktiviteter for 3D-CRT, SMLC, DMLC, VMAT, TomoTherapy og
elektronstralebehandling. RayPlan understatter ogsa behandlingsplanlaegningsaktiviteter for
HDR-brachyterapi.

RayPlan er kompatibel med alle linezere acceleratorer, der er kommercielt tilgeengelige.

| dette kapitel

Dette kapitel indeholder folgende sektioner:

1.1 Om denne manual p.8
1.2 RayPlan-systemets hovedapplikationer p.9
1.3 RayPlan-dokumentation p.9
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1 INTRODUKTION

1.1 OM DENNE MANUAL

Denne manual indeholder generelle produktoplysninger, sikkerhedsrelateret information,
installationsinstruktioner, information om koordinatsystemer og maskinskalaer samt information
om systemintegritet og -sikkerhed. Du bedes leese denne manual omhyggeligt, for du anvender
RayPlan 2023B-systemet. Korrekt funktion af systemet kan kun garanteres, hvis instruktionerne
idenne manualoverholdes. Lees RSL-0-RP-2023B-RN, RayPlan 202 3B Release Notes omhyggeligt,
da de indeholder endelige instruktioner vedrerende brug af RayPlan 2023B-systemet.

Nogle moduler, derbeskrivesidenne manual, erikke inkluderetistandardkonfigurationen af RayPlan
2023B og kan kraeve ekstra licenser.
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1 INTRODUKTION

1.2  RAYPLAN-SYSTEMETS HOVEDAPPLIKATIONER

RayPlan-systemet bestar af folgende hovedapplikationer:

™. RayPlan — hovedapplikationen, hvoralle aktiviteteri forbindelse med behandlingsplan-
lzegning kan udferes.

- RayPlan-applikationen er beskreveti RSL-D-RP-2023B-USM, RayPlan 20238 User
Manual.

-

RayPlan Physics — applikationen for kommisionering af beammodel, hvor der kan fo-
retages aktiviteter som f.eks. beam-, CT- og 3D-beamkommisionering.

RayPlan Physics-applikationen erbeskreveti RSL-D-RP-2023B-RPHY, RayPlan 20238
RayPlan Physics Manual.

User Manual.

OO ©

2023B User Manual.

Clinic Settings — administrationsveerktojet for kliniske indstillinger.
Clinic Settings-applikationen er beskreveti RSL-D-RP-2023B-USM, RayPlan 20238

RayPlan Storage Tool — veerktojet til administration af database.
RayPlan Storage Tool -applikationen er beskreveti RSL-D-RP-2023B-USM, RayPlan

1.3  RAYPLAN-DOKUMENTATION

131 RayPlan-systemdokumentation
RayPlan 2023B-systemdokumentation bestar af:

Dokument Beskrivelse

RSL-D-RP-2023B-IFU, RayPlan
20238 Instructions for Use

Denne manualindeholderlovgivningsmaessige oplysnin-
ger og sikkerhedsinformation vedrerende RayPlan
2023B-systemet.

RSL-D-RP-2023B-RN, RayPlan
2023B Release Notes

RSL-D-RP-2023B-USM, RayPlan
2023B User Manual

Dette dokument giver en sammenfatning af nye funktio-
ner, kendte problemer og endringer siden den seneste
version af RayPlan.

Denne manual beskriver RayPlan 2023B-systemets
funktionalitet og giver trinvise instruktioner vedrerende
udferelsen af de mestalmindelige handlinger.

RSL-D-RP-2023B-RPHY, RayPlan
2023B RayPlan Physics Manual

Denne manual beskriver RayPlan Physics 2023B-appli-
kationen.

RSL-D-RP-2023B-REF, RayPlan
2023B Reference Manual

RSL-D-RP-2023B-0PT, RayPlan
2023B A Guide to Optimization in
RayPlan

Denne manualindeholderalgoritmebeskrivelser og fysik-
referenceinformation.

Denne manualindeholder detaljeretinformation om opti-
mering i RayPlan 2023B.
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1 INTRODUKTION

1.3.2 Anden tilknyttet dokumentation

*  RSL-D-RP-2023B-SEAT, RayPlan 2023B System Environment Acceptance Test Protocol

*  RSL-D-RP-2023B-BCDS, RayPlan 2023B Beam Commissioning Data Specification

*  RSL-D-RP-2023B-DCS, RayPlan 2023B DICOM Conformance Statement

*  RSL-D-RP-2023B-5EG, RayPlan 2023B System Environment Guidelines

*  RSL-D-RP-2023B-ATP, RayPlan 2023B Product Acceptance Test Protocol

e RSL-D-RP-2023B-SU0, RayPlan 2023B System Upgrade Options

*  RSL-D-RP-2023B-CIRSI, RayPlan 20238 Customer Instruction for RayPlan Installation

*  RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidance

*  RSL-P-RP-RGI, RayPlan RayGateway Installation Instructions

Note: I tilfeelde af en servicepakke er det kun de bererte vejledninger, der opdateres. For
en komplet liste over de vejledninger, der er blevet opdateret i servicepakken,

henvises der til produktbemaerkningerne for den pdgaeldende servicepakke
[tilgeengelig i produktbemaerkningerne til RayPlan).

10 RSL-D-RP-2023B-IFU-DA-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 2023B BRUGSANVISNING



2 PRODUKTINFORMATION

2 PRODUKTINFORMATION

Dette kapitel beskriver vigtig information vedrerende RayPlan 2023B-systemet.

| dette kapitel

Dette kapitel indeholder folgende sektioner:

21 Tilsigtet brug p.12
2.2 Tilsigtet bruger p.12
2.3 Tilsigtet patientpopulation og medicinske sygdomme p.12
2.4 Kontraindikationer p.12
2.5 Hardware og operativsystem p.12
2.6 Leveranderens kontaktoplysninger p.13
2.7 Rapportering af haendelser og fejl i systemdrift p.13
2.8 Myndighedsrepreesentanter p.13
2.9 Nojagtighed af dosisberegninger p.16
2.10 Produktetikette p.22
2.11 Levetid p.23
2.1e Lovgivningsmaessige oplysninger p.24
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2 PRODUKTINFORMATION

12

2.1 TILSIGTET BRUG

RayStation er et softwaresystem til stralebehandling og medicinsk onkologi. Baseret pa
brugerindtastningerviser RayStation behandlingsplaner. Narenvistbehandlingsplan ergennemgaet
og godkendt af autoriserede tilsigtede brugere, kan RayStation ogsa anvendes til at administrere
behandlinger.

Systemfunktionaliteten kan konfigureres alt efter brugerens behov.

Japan: For den tilsigtede brug i Japan henvises der til RSJ-C-00-03, den japanske regulatoriske
brugsanvisning til RayStation.

2.2  TILSIGTET BRUGER

De tilsigtede brugere af RayStation skal veere klinisk kvalificeret personale, der er opleert i brugen
af systemet.

Brugerne skal have et praktisk kendskab til engelsk eller et andet brugergreensefladesprog.

2.3  TILSIGTET PATIENTPOPULATION OG MEDICINSKE SYGDOMME

De tilsigtede patienter for RayStation er patienter, hvor en kvalificeret og autoriseret laege har
besluttet, at det er hensigtsmaessigt at give strdlebehandling eller onkologisk medicin for tumorer,
lzesioner og andre tilstande.

2.4  KONTRAINDIKATIONER

Brugeren eransvarlig foratbestemme denindividuelle behandlingsplan og teknikker for hver patient,
og dette omfatter ogsa at identificere eventuelle kontraindikationer for den enkelte behandling.

2.5 HARDWARE 0G OPERATIVSYSTEM

RayPlan 2023B skal installeres pa en high end-pc med en anbefalet skeermoplesning p& 1.920 x
1.200 pixel (eller 1.920 x 1.080). RayPlan 2023B kan bruges sammen med forskellige versioner
af Windows-operativsystemer. Du kan finde flere oplysninger om anbefalede opsaetninger af
hardware- og operativsystem under RSL-D-RP-2023B-5€G, RayPlan 20238 System Environment
Guidelines.

Systemet ma kun anvendes med en computer, der er godkendt i henhold til geeldende
hardwaresikkerhedsstandarder, hvad angdr elektrisk fejl og elektromagnetisk straling.

Detanbefales atinstallere nye Windows Service Packs. Disse er afprovede, samlede seet af
sikkerhedsopdateringer og vigtige opdateringer, der udsendes af Microsoft. Ligeledes anbefales
det atinstallere sikkerhedsopdateringerne, som er rettelser til sikkerhedsrisici i forbindelse med
systemsikkerhed. Det frarddes at installere andre opdateringer. Efter alle opdateringerne skal
systemydelsen verificeres. Se Sektion 4.2 Test til accept af systemmilje pd side 68.

Microsoft SQL Server

Detanbefales atinstallere nye SOL Server-servicepakker. Disse udgives og testes af Microsoft og
inkluderer kumulative seetaf hotfixes og lesninger pa rapporterede problemer. Efter alle opdateringer
skal systemydeevnen verificeres (se Sektion 4.2 Test til accept af systemmiljo pd side 68).
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2 PRODUKTINFORMATION

GPU'er, der bruges til beregninger

GPU'er, der anvendes til beregning skal have ECC RAM, og ECC-tilstanden skal veere aktiveret i
GPU-driverindstillingerne. Den version af GPU-driverne, der er identificeret i retningslinjerne for
systemmiljoet, skal altid anvendes. Hvis der anvendes flere GPU'er til beregninger, anbefales det,
atde alle er samme model. Hvis der anvendes forskellige GPU'er, kan p& hinanden felgende
beregninger give resultater som ikke er identiske. Dette vil afhaenge af hvilke GPU'er er er anvendt
til beregningen.For en detaljeret liste over understettede grafikkort henvises der til
RSL-D-RP-2023B-5€G, RayPlan 20238 System Environment Guidelines. Yderligere valideringer er
blevet udfert og identificeret med certifikater, der er tilgzengelige fra support@raysearchlabs.com.

2.6 LEVERANDORENS KONTAKTOPLYSNINGER

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Sverige

Telefon: +46 8 510 530 00
E-mail: info@raysearchlabs.com
Oprindelsesland: Sverige

2.7 RAPPORTERING AF HENDELSER 0G FEJL | SYSTEMDRIFT

Rapportér haendelser og fejl til RaySearch-support via e-mail: support@raysearchlabs.com eller til
din lokale supportorganisation via telefon.

Eventuelle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med enheden, ber rapporteres il
producenten.

Alt efter geeldende lovgivning skal heendelser eventuelt rapporteres til nationale myndigheder. For
EU skalalvorlige haendelserrapporteres tilden kompetente myndighediden EU-stat, hvorbrugeren
og/eller patienten er etableret.

2.8  MYNDIGHEDSREPRASENTANTER

Tabellen nedenfor beskriver myndighedsrepraesentanterne og deres kontaktoplysninger.

Myndighedsreprasentanter ‘ Kontaktoplysning

Australsk sponsor Emergo Australia
Level 20, Tower I
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australien

RSL-D-RP-2023B-IFU-DA-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 2023B BRUGSANVISNING 13



2 PRODUKTINFORMATION

Myndighedsreprasentanter Kontaktoplysning

Importeri Brasilien Emergo Brazil ImportImportagao e Distribuicao
de Produtos Médicos Hospitalares Ltda
Avenida Francisco Matarazzo, 1752, sala 502
e 503, Agua Branca, Sdo Paulo, SP
CEP:05.001-200.CNPJ:04.967.408/0001-98
Email: brazilvigilance@ul.com

Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz Martins
— CRF/SP: 42415

Anvisan®: 80117580996

Kinesisk repraesentant RaySearch (Shanghai] Medical Device Co., Ltd
Room 608, No. 1118, Pudong South Road
Pilot Free Trade Zone, Shanghai

Kina

Hong Kongs repraesentant Emergo Hong Kong Limited
6/F, 1000RC

100 Queen’s Road Central
Hong Kong

Israelsk repraesentant I.L Emergo Israel Ltd.

Andrei Sakharov 9 Matam Park
Haifa 3508409 P.0.B. 15054
Haifa 3190501

Israel

Japansk repraesentant RaySearch Japan KK.

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

Tokyo 100-0011

Japan

Koreansk repreesentant RaySearch Korea, LLC

11F, Sin-il Building

131 oegye-ro (Chungmu-ro-2-ga)
Jung-gu, Seoul, P.0. Box 04537
Korea

Newzealandsk sponsor CARSL Consulting
PO Box 480
Pukekohe

New Zealand
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2 PRODUKTINFORMATION

Myndighedsreprasentanter Kontaktoplysning

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

Taiwans repreesentant Tomorrow Medical System Co., Ltd.
6F, No. 366, Chang Chun Road
Taipei, 104

Taiwan

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

Bangkok 10200

Thailand

Amerikansk agent RaySearch Americas, Inc.
The Empire State Building
350 5th Avenue, Suite 5000
New York, New York 10118
USA
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2.9 NOJAGTIGHED AF DOSISBEREGNINGER

Alle dosisberegningsmoduler i RayPlan 2023B er blevet verificeret til at veere pd samme
nejagtighedsniveau som det for uafhaengige, anerkendte dosisplanleegningssystemer.
Dosisberegninger skal stadig valideres af brugeren for alle klinisk relevante situationer. Se
Sektion 3.1.1 Advarsler vedrerende brugeransvar pd side 27 for yderligere oplysninger.

Note: RayPlan-beammodeller er generelle, hvad angdr maskintype og egenskaber. Det
kan vaere muligt at oprette beammodeller for behandlingsmaskineopsaetninger,
der ikke er blevet eksplicit valideret af RaySearch.

2.9.1 Fotonberegningsalgoritmens nojagtighed

RayPlan har to fotondosisberegningsalgoritmer: Collapsed Cone (CC) og Monte Carlo (MC).
Valideringsstrategierne for de to dosisberegningsalgoritmer er beskrevet nedenfor efterfulgt af en
beskrivelse af valideringsomfanget for forskellige acceleratorer og leveringsteknikker. Monte
Carlo-dosisberegningsaloritmen understotter ikke TomoTherapy-acceleratorer.

Valideringsstrategi for fotondosisberegningsalgoritmen Collapsed Cone
RayPlan-validering er blevet foretaget mod et betydeligt szt af malinger, herunder punktdosis i
homogene og heterogene fantomer, linjedosis, film og malinger ved hjeelp af Delta4, MapCheck,
ArcCheck, MatriXX, Octavius1500 og PTW 7 29. Dette inkluderer IAEA-testsuiten, som inkluderer
malte doser for en Elekta-maskine for en reekke testcases for energierne 6 MV, 10 MV og 18 MV*,
Godkendelseskriterierne af valideringerne mod malinger er formuleret i form af gammakriteriet
(pass, hvis gammaveerdien er under 1 for 95 % for datapunkterne for gamma 3 %, 3 mm),
punktdosisforskelle og konfidensniveauer 1. Den overordnede nejagtighed eracceptabel, mennogle
begreensningerialgoritmen er blevet identificeret og er beskrevet i dette afsnit, i advarsel 4001 i
Sektion 3.1.1 Advarsler vedrerende brugeransvar pd side 27 og i afsnittet Svagheder i algoritmen
i RSL-D-RP-2023B-REF, RayPlan 2023B Reference Manual.

Fotondosisberegningsalgoritmen Collapsed Cone i RayPlan 2023B er ogsa blevet sammenlignet
med klassiske velrekommenderede dosisplanleegningssystemer som f.eks. Eclipse (Varian),
Pinnacle® Radiation Treatment Planning System 7.2 (Philips), Monaco (Elekta) og Oncentra (Elekta).
Sammenligningen inkluderer planer for Siemens-, Elekta- og Varian-maskiner. Overensstemmelse
mellem dosis beregnetaf de uafhaengige dosisplanleegningssystemer og RayPlan-dosis er defineret
sdledes, at den globale gammaveerdi % erunder 1 for 95 % af volumenet for gammakriteriet (3% 3
mm) og for 98 % af volumenet for gammakriteriet (5 %, 5 mm). Eftersom alle tilfeelde giver
gammadistributionerinden for godkendelseskriteriet, kan dosisberegningerne anses somveerende
tilsvarende de kliniske systemer, de blev sammenlignet med.

1 |AEA-TECDOC-1540, Specification and Acceptance Testing of Radiotherapy Treatment Planning Systems, April 2007.
2 LowD.A, Harms W.B., Mutic S, and Purdy J.A., A technique for the qualitative evaluation of dose distributions, Med. Phys. 25 (1998)
656-661.
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Valideringen har fokuseret pa typisk klinisk brug med almindelige LINAC-modeller som Varian (600
CD, CLINAC, 2100, 2100EX, 2300C/D, Trilogy, TrueBeam med MLC'erne MLC120,HD120, Millenium
MLC, m3 og Varian Halcyon), Elekta (med MLCi/MLCi2, Beam Modulator og Agility-hoveder) og
Siemens (Primus med 3D-MLC og Artiste] for energier mellem 4 MV og 20 MV samt vandfantomer
og patientgeometrier. Levering uden flatteningfilter valideres ved anvendelse af f.eks. Siemens
Artiste og Varian Halcyon. De fleste data erindsamlet ved brug af MLC'er med bladbredderpd 5 mm
og 10 mm.RayPlan 2023B er ogsa blevet valideret med Brainlab m3 add-on MLC pa en Varian
Novalis-accelerator.m3 MLC'en erikke blevetvalideret med nogen anden accelerator, for eksempel
enaccelerator uden backup-kaebe sdsom Siemens-acceleratorerne. Ingen evrige add-on MLC'er er
blevet valideret.

Validering af kiler, blokke og cones

Forkiler foretages valideringen udelukkende ivand. Valideringen er fokuseret pa centrale kvadratiske
felter med nogle fa undtagelser. Der skal udvises forsigtighed under verificering og evaluering af
beammodeller med kile. Blokvalidering foretages ved at sammenligne RayPlan 2023B med Eclipse
(Varian) og Oncentra (Elekta), som giver gammadistributioner inden for godkendelseskriteriet og
som en del af IAEA-testsuiten. IAEA-testsuiten inkluderer ogsa Elekta-kiler. Kun divergerende
fotonblokke understottes. Cone-validering er begreenset til linezere acceleratorer fra Elekta.

Beregning af dosis for rotationsplaner

Standard VMAT-behandlingsteknik er blevet valideret for Varian, Elekta og Vero acceleratorer
(LINACs)Sliding window VMAT-sekventering er blevet valideret for Elekta Agility og Varian Halcyon
acceleratorerne. YMAT-sekventering skal anses for veerende pa niveau med en ny behandlingsteknik,
og derfor skal der foretages validering af beammodel og acceleratorens egenskaber samt
kvalitetssikring for hver patient.

Valideringen harvist, at RayPlan-dosisberegningen for rotationsplaner for sma felter er yderst felsom
over for MLC-parametrene for beammodellen.

RayPlan 2023B tilbyder VMAT-bursttilstandsteknikken, hvor hvert andet segmentindeholder
MLC-bevaegelse uden beam p3, og hvert andet segment har beam pa uden MLC-bevaegelse.
Bursttilstandsteknikken er kun beregnet til og valideret for Siemens-maskiner.

VMAT med wave arcs, dvs. VMAT med ringrotation til Vero og Hitachis acceleratorer med ring-gantry
kan p.t. kun leveres af disse acceleratorer. Den samme bevaegelse kan i princippet laves ved at
bevaege lejetoppen. Wave arc-implementeringen i RayPlan 2023B er kun tilsigtet og valideret for
acceleratorerne med ring-gantry fra Vero og Hitachi.

Dosisberegning for Vero
For RayPlan 2023B ervalideringen for Vero-maskinen foretaget. CC-dosisberegningsalgoritmen er
blevet valideret i forhold til malinger for statiske MLC- og VMAT-planer med succes.

Dynamisk IMRT (DMLC] for Vero erikke blevet valideret, og DMLC erikke tilgaengelig for Vero-maskiner
iRayPlan 2023B. Vero-valideringen er begreenset il Vero MLC med 30 bladpar, alle med en bladbredde
pa 0,5 cm. Levering af dynamisk tracking er ikke en del af RayPlan 2023B-valideringen. Det er op
til brugeren at validere den leverede dosis for Vero-planer med dynamisk tracking aktiveret.
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Dosisberegning for Hitachi-acceleratoren med ring-gantry

Hitachi arbejder pa at udvikle en ny lineaer accelerator (LINAC) under arbejdsnavnet Hitachi ring
gantry LINAC". Denne accelerator vil endnu ikke veere klinisk godkendt pa tidspunktet for
godkendelsen af RayPlan 2023B. For RayPlan 2023B er valideringen af Hitachi ring-gantry
acceleratoren foretaget med en ikke-klinisk udgave af maskinen.CC- og
MC-dosisberegningsalgoritmerne er blevet valideret ved sammenligning med malinger for planer
med statisk MLC, Static Arc, Conformal Arc, VMAT og Wave arc. Kun wave arc-planer med ringrotationer
pé op til £15 grader er blevet valideret. Dynamisk IMRT (BMLC) for Hitachis ring-gantry accelerator
erikke blevet valideret, og DMLC er ikke tilgaengelig for denne i RayPlan 2023B. Levering med
dynamisk tracking har ikke veeret en del af valideringen af RayPlan 2023B. Det er op til brugeren at
validere den leverede dosis for planer pa Hitachis ring-gantry accelerator med dynamisk tracking
aktiveret. Da valideringen er blevet foretaget med en ikke-klinisk version af acceleratoren, skal der
udvises seerlig forsigtighed for brug af RayPlan 2023B med den linezere accelerator medring-gantry
fra Hitachi, ndr denne maskine er blevet godkendt til klinisk brug.

Dosisberegning for CyberKnife
RayPlan 2023B-dosisberegningen er blevet valideret for CyberKnife M6/57-behandlingsmaskiner.
Zldre CyberKnife-versioner understottes ikke af RayPlan 2023B.

Dosisberegningsalgoritmen Collapsed Cone erblevet med succes ved sammenligning med malinger
for behandlingsplaner, der er kollimeret med faste cones, iris-cones og MLC. Mélinger er blevet
foretaget med film og ionkammer i forskellige homogene og heterogene fantomer som f.eks.
CIRS-lungefantomet. Valideringen inkluderer forskellige nodeszet og
bevaegelsessynkroniseringsteknikker.

Den valgte bevaegelsessynkroniseringsteknik har ingen effekt pa den beregnede dosis i RayPlan.
For nojagtigheden af target tracking ved hjeelp af beveegelsessynkroniseringsteknikker, der er
tilgeengelige for behandlingsmaskinen CyberKnife, henvises til Accuray.

Ud over sammenligning med malinger er RayPlan-dosis blevet sammenlignet med dosis beregnet
med Accuray-dosisberegningsalgoritmerne Finite Size Pencil Beam (FSPB) og Monte Carlo, hvilket
viser fremragende overensstemmelse.

Valideringsstrategi for fotondosisberegningsalgoritmen Monte Carlo
Fotondosisberegningsalgoritmen Monte Carlo bruger den samme fluensberegning i LINAC-hovedet
som dosisberegningsalgoritmen Collapsed Cone. Beskrivelsen af MLC-detaljer, blokke, cones,
virtuelle kiler og fysisk kiletransmission er blevet valideret grundigt i kombination med Collapsed
Cone dosisberegningsalgoritmen. Den samme fluensberegning er ogsa blevetvalideretikombination
med dosisberegningsalgoritmen Monte Carlo ved anvendelse af en repraesentativt delmaengde af
malingerne fra Collapsed Cone dosisberegningsalgoritmen. Delmaengden daekker forskellige energier
(4 MV til 20 MV), LINAC-modeller (Varian med MLC120, HD120 og m3, Elekta med MLC Agility og
MLCi/i2 samt EgberKnife], kiler (standard Varian-kile, EDW og matoriseret Elekta-kile], cones og
blokke, behandlingsteknikker (3D-CRT, SMLC, DMLC og arc-behandlinger) samt homogene og
heterogene geometrier. IAEA-testraekken (Elekta 6 MV, 10 MV, 18 MV) blev inkluderet, og en AAPM
TG105-testreekke med hej oplesning (TrueBeam med 6 MV, 10 MV, 10 MV FFF) med heterogene
indsatser for forskellige geometrier i vand (slabs, skrd feltindgang, neeseformede overflader, trin)
blev tilfejet i forhold til Collapsed Cone-dosisvalideringen.
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Malingerne inkluderede skannede profiler, dybdedoser og punktmalinger i vand og i CIRS-fantomet
samt film-, Delta4-, ArcCheck- og MapCheck-malinger. Godkendelseskriterierne var de samme som
dem, der blev anvendt til validering af Collapsed Cone dosisberegningsalgoritmen, og den
overordnede nejagtighed var acceptabel. De fleste begraensninger beskrevet i Sektion 2.9.1
Fotonberegningsalgoritmens nejagtighed pd side 16 gzelder ogsa for Monte Carlo
fotondosisberegningsalgoritmen. For yderligere oplysninger henvises til RSL-D-RP-202 3B-REF,
RayPlan 2023B Reference Manual. Se ogsa advarsel 4001 i Sektion 3.1.1 Advarsler vedrerende
brugeransvar pd side 27.

Udoverden malingsbaserede validering er fotonberegningen Monte Carlo i patient blevet krydstjekket
mod EGSnrc for forskellige geometrier (slabs, heterogene off-axis-indsatser, kurvede overflader),
materialer (vand, lunge, knogle, aluminium, titanium), energier (0,5 MeVtil 20 MeV) og feltsterrelser
(0,4 cmx 0,4 cm til 40 cm x 40 cm). Eftersom mélingsusikkerheden ikke lzengere er til stede, er
acceptkriterietivalideringstestene, der bruger simuleret dosis, strengere end dem for malinger. 95
% af alle voxler skal have en gammaveerdi under 1 forgamma 2 %, 2 mm.

Monte Carlo-dosisberegningsalgoritmen understotter ikke TomoTherapy-maskiner. Beregningen
er ikke blevet valideret for Vero og Siemens-LINAC'er. Det er op til brugeren at validere RayPlan
2023B-dosisberegningsalgoritmen Monte Carlo med Vero- og Siemens-maskiner.

2.9.2 Elektronberegningsalgoritmens nejagtighed

Nojagtigheden af elektrondosisberegningen i RayPlan 2023B er blevet valideret i klinisk relevante
situationer. Malet med valideringen er at dokumentere en klinisk acceptabel dosisnejagtighed for
linezere acceleratorer (LINAC) som anvender dobbeltfolie-scattering-teknikken med applikatorer og
afdeekninger. Modellen for elektronernes faserum i RayPlan er designet til at modellere denne
losning. Implementeringen er parameterdrevet og dermed generisk i forhold til en typisk lesning
med dobbeltfolie, applikator og afdeekning.

RayPlan 2023B-systemet er blevet valideret ved typisk klinisk brug af applikator med
afdaekningskollimerede felter. Valideringen deekker energiermellem 4 MeV og 25 MeV, ivandfantomer
med og uden inhomogeniteter og i patientgeometrier med linezere acceleratorer (LINAC) fra alle
storre producenter. Kun Cerrobend-afdaekninger med lige kanter, dvs. parallel med centralaksen,
erunderstottet og valideret.

Der er foretaget validering for felgende kombinationer af lineaere acceleratorer (LINAC) og
elektronenergier:

4MeV | 6MeV 9MeV | 12 15 18 20 25
MeV MeV MeV MeV MeV
Varian Clinac 2100 X X
Elekta Synergy X X X
Elekta Agility X X X X
Elekta BM X X X X
Siemens Primus X X X
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4MeV | 6MeV 9MevV 12 15 18 20 25

MeV MeV MeV MeV MeV

EGSnrc X X X
(generisk maskine til
elektronbehandling]

Monte Carlo elektrondosisberegningsalgoritmen er blevet sammenlignet med
dosisplanleegningssystemet Oncentra (Elekta) under anvendelse af de samme gammakriterier
som for fotoner, se Sektion 2.9.1 Fotonberegningsalgoritmens nejagtighed pd side 16.
Sammenligningen med Oncentra inkluderer planer for en Elekta Synergy-accelerator. Eftersomalle
cases giver gammafordelinger inden for godkendelseskriterierne, kan elektrondosisberegninger
anses som veerende tilsvarende det kliniske system, med hvilket de blev sammenlignet.

Derudovererelektrondosisberegningsmoduleti RayPlan 2023Bblevetvalideret ved sammenligning
med malinger for behandlingsmaskiner med x- og y-keeber (Elekta og Varian), Elekta-acceleratorer
med Beam Modulator og maskiner uden x-keeber (Elekta Agility og Siemens). | vand skal 98% af de
beregnede dosispunkter pass'e gamma(5%,5mm)< 1 ved sammenligning med malte doser, og 95%
skal pass'e gamma (5%/5mm]<1.

Monte Carlo elektrondosisberegningenipatienter er ogsa blevetvalideret ved grundig sammenligning
med den uafhaengige Monte Carlo-kode EGSnrc for forskellige geometrier, materialer og energier.
De samme godkendelseskriterier anvendes ved sammenligning med EGSnrc-doser som ved
sammenligning med malinger.

Alle valideringstest giver gammafordelinger inden for godkendelseskriterierne, bortset fraen mindre
afvigelse for Elekta Agility. | en 9 MeV-testcase med et knogle-slab-fantom er den relative forskel
mellem den malte og den beregnede dosis 5,3 %, hvilketligger uden for toleranceniveauetpd 5 %.
Der blev udfert endnu en maling i samme punkt, hvilket reducerede den relative forskel til 4,4 %.
Det er stadig over godkendelseskriteriet pd 3 %, men inden for toleranceniveauetpa 5 %. Den
samme testcase forelektronenergier 6 MeV og 12 MeV opfylder godkendelseskriteriet, og testcases
forelektronenergi 9 MeV opfylder godkendelseskriterierne for to andre slab-fantomer, hvorden ene
bade indeholderetknogle-slab og etlunge-slab og burde veere en sterre udfordring end den testcase,
derfejlede kunmedetknogle-slab. En af de pageeldende testcases, der sammenligner EGSnrc-dosis
med RayPlan 2023B, anvender desuden knogle ved 9 MeV, og denne test opfylder
godkendelseskriteriet. Malepunktet ligger ved distal fall-off, hvilket betyder, at malingen er meget
felsom for mindre fejljusteringer eller fejlfortolkning af den densitet, der bruges i fantomet. Vi
konkluderer pa denne baggrund, at det er meget sandsynligt, at malepunkteti denne testcase er
unojagtigt.

Den overordnede nojagtighed er acceptabel, og det konkluderes, at Monte Carlo

elektrondosisberegningsalgoritmen er forsvarlig til klinisk brug.

2.9.3 Nojagtighed for brachyterapi TG43-dosisberegningsalgoritmen

Brachyterapi-TG43-dosisberegningsalgoritmen er blevet valideret i forhold til offentliggjorte QA
along-away-data for seks feelles HDR-kilder, herunder E&Z Bebig Co0-A86- og Ir2.A85-2-kilder.
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Acceptkriterierne er formuleret i form af lokale gammakriterier og relative dosisforskelle. Alle seks
kilder bestar acceptkriterierne.

Dosisberegningsalgoritmen er ogsa blevet valideret mod kliniske uafhaengige
dosisplanleegningssystemer, derimplementerer T643-formalismen (SagiPlan, E&Z Bebig og Oncentra
Brachy, Elekta). Valideringen foretages bade for enkelte hvilepositioneri et fantom og
behandlingsplaner for behandlinger af livmoderhals, prostata og bryst. Derudover er den blevet
sammenlignet med en uafhangig Monte Carlo-dosisberegningsalgoritme (EGS Brachy] foren
relevant patientcase. Lokale gammakriterier anvendes til at sammenligne med de uafheengige
systemer. Eftersom alle tilfeeldene returnerer gammadistributioner inden for acceptkriterierne,
klarer brachyterapi T643-dosisberegningen sig lige sa godt som de uafhaengige systemer, med
hvilke den er blevet sammenlignet.

Valideringen erogsa foretagetiforhold til EQUAL-ESTRO-laboratoriemalingsproceduren. Malepunktet
bestar acceptkriteriet formuleret som en relativ dosisforskel.

Den samlede nojagtighed af RayPlan TG4 3-dosisberegningsalgoritmen erioverensstemmelse med
kliniske standarder. TG43-formalismen har dogi sig selv nogle begraensninger, som skal veere kendt
afbrugeren. Acceptkriterierne og begraensningerne for dosisberegningsalgoritmen findes i afsnittet
164 3-dosisberegningsalgoritme og begraensninger i RSL-D-RP-2023B-REF, RayPlan 20238
Reference Manual.
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2.10 PRODUKTETIKETTE

Versionsnummeret pd etinstalleret RayPlan 2023B-system kan findes ved at veelge Help: About
RayStation i menuen RayPlan.

Folgende information kan identificeres:

Produktnavn = RayStation

&l = RayStation

(kun for det kinesiske marked])
Produktversion = 14.0

Marketingsnavn = RayPlan 2023B

Softwarens build-nummer = 14.0.0.3338

Clinical build = Angiver, at softwaren er designet til klinisk brug.

Bemaerk: En klinisk installation kreever bade clinical build og en klinisk licens. I modsat fald vil
"Not for clinical use” blive vist pa titellinjen.

Produktets levetid = Levetiden pr. marked er et dr efter den nzeste sterre udgivelse, dog ikke
mindre end tre ar

Radiation Treatment Planning System Software = Produktets generiske navn

P anf HR: AT AT iR

(kun for det kinesiske marked])
= Angiver, at produktet er et medicoteknisk apparatur
= unikt enhedsidentifikationsnummer

= Den schweiziske befuldmaegtigede repreesentant og importer

Driveroplysninger = Den installerede version for CyberKnife RAIL. Udvid dette felt ved at klikke
pa pilen.
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= CE-maerket og nummer for bemyndiget organ

= Produktionsdato
=Se brugervejledningen

m: Navn og adresse pa leveranderen
E: E-mailadressen til support
About RayStation

RavSearch——*——

Lahoratur:es VAN

RayStation

Product name: RayStation
Fan ! 5 RayStation

Release version: 14.0

Marketing name: RayPlan 20238
Software build no: 14.0.0.3338

30 Jun 2023

Clinical build Consult instructions for use

Product lifetime: The lifetime per market is RaySearch Laboratories AB (publ)
one year after the next major release, but Eugeniavigen 18C
no less than three years SE-113 68 Stockholm

Radiation treatment planning :-ystem software Sweden

Fan B i A AT i support@raysearchlabs.com

Medical device
0735000201055620230630
Importeur/Importateur/importatore
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

= Driver information

Figur 1. Dialogboksen About RayStation for RayPlan.

2.11 LEVETID

Levetiden pr. marked er et &r efter den naeste storre udgivelse, men ikke mindre end tre r.
Understottelse af en produktversion pa et marked slutter 36 maneder efter markedsgodkendelse,
safremten ny sterre version erudgivetinden for 24 maneder. Hvis dette ikke ertilfseldet, forleenges
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understottelsen og slutter 12 maneder efter, den naeste storre version udgives pa det pageeldende
marked. Narenversion ikke lzengere understottes pa et givet marked, anses det for at veere slutningen
af levetiden pa det pageeldende marked.

2.12 LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

Ansvarsfraskrivelse
Japan: For de lovgivningsmaessige oplysninger i Japan henvises der til ansvarsfraskrivelse
RSJ-C-02-003 for det japanske marked.

Europzeisk SRN-nummer

Single Registration Number (SRN] = SE-MF-000001908 er blevet udstedt til RaySearch Laboratories
AB (publ), som pé&kreevet af EU MDR — Forordning (EU) 2017/745.
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3 NODVENDIG INFORMATION
FOR SIKKER BETJENING

Dette kapitel beskriver den nedvendige information for sikker betjening af RayPlan 2023B-systemet.

Note:
separatinden for en méned efter softwareinstallation.

Note: Ved anvendelse af RayPlan sammen med RayCare skal produktversionerne veaere
kompatible. Anvend kun RayPlan 2023B sammen med RayCare 2023B og
efterfoelgende validerede servicepakker til RayCare 2023B. Kontrollér
servicepakkeversionerne ved at kontakte RaySearch Service.

| dette kapitel

Vaeropmaerksom pd, at yderligere sikkerhedsrelaterede meddelelser kan distribueres

Dette kapitel indeholder felgende sektioner:

3.1
3.2
3.3
3.4

Sikkerhedsforanstaltninger
Import af patientdata
Dataindtastning

Visningsformat

p.26
p.66
p.66
p.66
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3.1  SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
Overhold folgende advarsler for sikker betjening af RayPlan 2023B-systemet.

| denne sektion

Denne sektion indeholder felgende delsektioner:

311 Advarsler vedrerende brugeransvar

3.1.2 Advarsler vedrerende installation

3.1.3 Advarsler vedrerende generel systembrug

3.1.4 Advarsler vedrerende DICOM-import

3.1.5 Advarsler vedrerende DICOM-eksport

3.1.6 Advarsler vedrerende dosisberegning

3.1.7 Advarsler vedrerende patientmodellering

3.18 Advarsler vedrerende behandlingsplanleegning

3.1.9 Advarslervedrerende TomoHelical og TomoDirect-planlaegning

3.1.10 Advarsler vedrerende CyberKnife-behandlingsplanleegning

3.1.11 Advarsler vedrerende behandlingsplanleegning med
brachyterapi

3.1.12 Advarsler vedrerende dosisevaluering

3.1.13 Advarsler vedrerende beam-kommisionering

3.1.14 Advarsler vedrerende QA

3.1.15 Advarsler vedrerende RayPlan Storage Tool

p.27
p.33
p.34
p.35
p.37
p.39
p.48
p.50
p.52
p.53
p.54

p.58
p.60
p.64
p.65
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3.11 Advarsler vedrerende brugeransvar

/1. ADVARSEL!
Sorg for tilstraekkelig oplaering. Brugerorganisationen skal sikre, at de personer, der
hartilladelse til at foretage dosisplanlaegningsfunktioner, er passende opleerte til de
funktioner, de udferer. Kun personer, der har tilladelse til at foretage
dosisplanleegningsfunktioner, og som er passende oplaert i
dosisplanleegningsteknikker, beranvende denne software. Laes neje instruktionerne
for brug. Brugeren er ansvarlig for korrekt klinisk brug og den ordinerede dosis.
(508813])

y 1 ) ADVARSEL!
Kvaliteten af indleeste data. Vzer altid opmaerksom p3, at kvaliteten af output i hoj
grad afhaenger af kvaliteten af de input data. Eventuelle uregelmaessigheder i de
importerede data eller usikkerhed vedrerende indlzeste dataenheder, identifikation,
billedorientering eller kvalitet af anden art, skal underseges grundigt, for dataene
anvendes. (508811)

y 1 ) ADVARSEL!
Plangennemgangog-godkendelse. Alle behandlingsplandata skal neje gennemgas
og godkendes af en kvalificeret person, inden de anvendes i forbindelse med
strdlebehandling. En plan (feltseet], derer "optimal’, hvad angdr optimeringsmélene,
kan stadig veere uegnet til klinisk brug. (508826, 508814
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ADVARSEL!

Beammodeller skal valideres for klinisk brug. Det er brugerens ansvar at validere
og kommissionere alle beammodeller, for de anvendes til at oprette kliniske eksterne
feltplaner for stralestralebehandling.

RayPlan er udviklet til brug af uddannet personale inden for onkologisk
stralebehandling. Vi anbefaler kraftigt, at brugere folger anbefalingerne, der er
offentliggjortiAAPMTG40,T6G142,TG53,TG135,IAEATRS 430, IAEATRS 483 ogandre
standarder for at sikre preecise behandlingsplaner.

Den beregnede dosispreecision afhaenger direkte af kvaliteten af beammodellen.
Utilstreekkelig beammodel kan fere til afvigelser mellem godkendt og leveret dosis.
Alle parameterveerdier og plan-0A og -0C skal gennemgas og godkendes af
kvalificerede fysikere. Dosisberegningen skal valideres for alle kommissionerede
CT-maskiner.

* Denberegnede dosis skal valideres for alle relevante kliniske situationer,
herunder, men ikke begraenset til, variation i SAD, SSD, feltsterrelse, feltform,
off-axis-position (x, y og diagonal), kollimationstype, modulationgrad, leekdosis
(variation i MU/Gy eller NP/Gy), leje-/gantry-/kollimatorvinkler,
CyberKnife-nodeszet, sammenseetning af patient/fantommateriale og geometri
af patient/fantommateriale.

e Kendte begreensninger er beskrevet i RSL-D-RP-2023B-REF, RayPlan 20238
Reference Manual. Yderligere greenser for betjening for hver beammodel skal
identificeres under validering og overholdes under planleegning.

For fotoner:

Der skal udvises ekstra opmaerksomhed for brug af RayPlan med MLC-blade, derer
mindre end 5 mm, materialer, der afviger fra almindelige patientmaterialer, blokke,
sma cirkulzere cones, kiler (seerligt off-axis-kiler], komplekse VMAT-planer,
rotationsplaner med sma feltsterrelser, Siemens mARC-planer og wave arc-planer,
seerligt med ringrotation, der er storre end 15 grader.

Bemeerk:
* enbeammodel valideret for 3D-CRT er ikke nedvendigvis egnet til IMRT-planer.

* enbeammodel, derervalideret for SMLC, er ikke nedvendigvis egnet til
DMLC-planer.

* enbeammodel, derervalideret for SMLC eller DMLC, er ikke nedvendigvis egnet
til VMAT-planer.

* enbeammodelvalideret for VYMAT er ikke nedvendigvis egnet til planer, der er
oprettet ved brug af VMAT-sekvensering for sliding window.
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e Enbeammodel, derer kommmissioneret til en fotondosisberegningsalgoritme
(Collapsed Cone eller Monte Carlo), erikke egnet til den anden
dosisberegningsalgoritme uden tilpasning af beammodelparametrene.

Validering skal udferes for hver valgte behandlingsteknik ved brug af Beam
3D-modellering eller RayPlan. For LINAC'er med C-arm and CyberKnife henvises der
tiladvarsel 9356 og 3438. For TomoTherapy-behandlingsmaskiner henvises der
ogsa til advarsel 10172.

For elektroner:

Validering skal inkludere relevante applikatorgeometrier, feltsterrelser uden
afdeekning, feltstarrelser og -former med afdeekning, orientering af felter for
rektanguleere applikatorer, afdeekningsmateriale og tykkelse, air gaps til isocenter
og D50-reekkevidde i vand for hver nominel elektronenergi. Kun
Cerrobend-afdeekninger med lige kanter, dvs. parallel med centralaksen, understattes.
(4001)

/1. ADVARSEL!

Brachyterapi-modeller skal valideres for klinisk brug. Brachyterapi-kildemodeller
og applikationsopsaetninger skal valideres for klinisk brug.

Deter brugerens ansvar at validere alle brachyterapi-kildemodeller og
applikationsopseetninger far klinisk brug. Se advarsel 283358 og 283879 for
yderligere oplysninger.

(285635)
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ADVARSEL!

TomoTherapy-maskinkommissionering. Ved kommissionering af en
TomoTherapy-maskine aflzeses de fleste parametre fraiDMS, og kun mindre zendringer
forventes atveere nedvendige i maskinmodelleniRayPlan Physics. Den transversale
profil, outputfaktorer for keebefluens og bladlatensforskydninger overskrives i denne
proces og skal eventuelt opdateres.

Bemezerk, atforTomoTherapy-maskinererde beregnede dosiskurverimoduletBeam
commissioning normaliserede i forhold til de malte kurver, dvs. de malte og beregnede
kurver vil matche i output, uanset beammodellen. Outputtet af modellen skal derfor
justeres og verificeres for alle feltbredder ved hjzelp af TomoHelical-beams. Der
henvises til RSL-0-RP-2023B-BCDS, RayPlan 2023B Beam Commissioning Data
Specification for yderligere oplysninger.

Bemaerk ogsa, at MLC-filtrene ikke er en del af dosiskurveberegningen i Beam
commissioning-modulet i RayPlan Physics, og at brugen kun kan verificeres ved
hjeelp af TomoHelical- eller TomoDirect-felter.

Dosisberegningen skal valideres for detrelevante omrade af kliniske behandlingsfelter
forklinisk brug. Udoverdet, dererangivetiadvarsel 4001, skal valideringen inkludere
forskellige kaebestarrelser og -tilstande, projektionstider, abningsfraktioner og pitches.

(10172)

ADVARSEL!

Kollisionsdetektering for CyberKnife. Kollisionsdetektering udfert i RayPlan
garanterer ikke, at kollisioner altid registreres. For levering er brugeren forpligtet til
atvalidere, at leveringssystemet vil udfere kollisionsdetektering.

(339623)

ADVARSEL!

Verifikation af blok/afdaekning. Verificeraltid, atblokkene og elektronafdeekningerne,
der er opretteti Beam-designmodulerne, er fysisk realiserbare. Det er ikke muligt at
definere nogen begraensninger for blokfremstilling i RayPlan.

Sammenhold altid den oprettede blok med blokaperturudskriftet. (508816)
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/1. ADVARSEL!

Verificer skalaen for blok-/aperturudskriftet. Printerindstillingerne vil pavirke den
aktuelle storrelse pa blokken/aperturen i udskriftet. For blok-/aperturudskriftet
anvendes til fremstilling eller verificering af blok/apertur, skal det kontrolleres, at
skalaen for henholdsvis x- og y-aksen er den samme, og at 1 cm p3
verifikationsskalaen svarer til 1 cm med en lineal. (508818)

/1. ADVARSEL!

ROI-/POl-verifikation. Gennemga altid alle volumener (ROIs) og punkter (POIs)
omhyggeligt, for de anvendes til dosisplanlaegning eller -evaluering. (508820)

/1. ADVARSEL!

Gennemgang af 4DCT-projiceringer. Brugeren skal gennemga det resulterende
billedseet fra en 4DCT-projicering, for den anvendes til behandlingsplanlzegning eller
evalueringsformal. Det projicerede billedseet skal sammenholdes med billedszettene
i 4DCT-gruppen for at verificere, at Hounsfield Units og tilherende densiteter er som
forventet. Dette kan foretages ved atundersege HU-veerdieri patientvisninger og ved
at beregne evalueringsdosis i Plan Evaluation-modulet.

De geometriske egenskaber for det projicerede billedszet, sdsom retning, position
og storrelse, skal ogsd sammenlignes med den originale 4DCT. Dette kan foretages
ved atfusionere de projicerede billedsaet med de originale 4DCT-billedseeti Structure
Definition-modulet eller Image Registration-modulet og herefter verificere, at de er
korrekt aligneret. (117566)

/1. ADVARSEL!

Billedspecifik densitetstabel opnaet gennem HU-reskalering. Hvis der anvendes
en billedszetspecifik densitetstabel, som er opnaet gennem HU-reskalering, er det
meget vigtigt, at brugeren gennemgar den resulterende densitetstabel korrekt, for
den anvendes til dosisberegning. Den reskalerede densitetstabel vil pavirke
dosisberegningen direkte. (125272)
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ADVARSEL!

Patientopsatning. Lejeflytningsparametrene (translation af lejetop) til positionering
af patienten ervistidialogboksen Patient setup og i planrapporten.

Standardpraesentationen for lejeflytning er "Patient”, dvs. lejeflytningsparametrene
i dialogboksen Patient setup er udtrykt i form af anatomiske patientretninger.

Hvis det enskes, kan lejeflytningsparametrene andres til "Couch”, dvs.
lejeflytningsparametrene i dialogboksen Patient setup udtrykkes i lejeretninger.
Lejeflytningsparametrene andres i Clinic Settings-applikationen.

Forklinisk brug skal det altid verificeres, at lejeflytningen, der vises i RayPlan og i
planrapporten, er som tilsigtet og i overensstemmelse med klinisk praksis.

Bemaerk, aten anden mulighed for patientopsaetning er at eksportere lejeflytningen
i henhold til DICOM-standarden. Denne mulighed kan veelges i RayPlan Physics.
(9101)

ADVARSEL!

Gennemgang af referencerammeregistrering for dosisberegning. Det er szerligt
vigtigt, at referencerammeregistreringer, der er blevetimporteret, gennemgas for
dosisberegning pa ekstra billedszet. (360380)

I ADVARSEL!

Begraenset salg i USA Amerikansk lovgivning begraenser salget af dette produkt til
en lege eller efter en leeges ordre.
(4782)

I ADVARSEL!

Indstilling af single sign-on. Hvis indstillingen for single sign-on bruges i Clinic
Settings, er det muligt for en uautoriseret bruger at autentificere i RayPlan, hvis en
arbejdsstation efterlades uden opsyn. Autentificeringen udferes i navnet pa den
bruger, der er logget pa.

(578762)
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L1, ADvaRsEL!

Verificer tilbeherskoder. Tilbehorskoder kan indtastes for fotonblokke og
elektronafdaekninger. Brugeren skal verificere, at tilbehorskoden, der er indtastet i
RayPlan, matcherdetfysiske tilbeher, der skalanvendes under behandlingen. RayPlan
vil ikke automatisk ugyldiggare tilbeharskoden, hvis blokken eller afdeekningen er
modificeret i RayPlan. Blokken eller afdeekningen bliver ikke ugyldiggjort i RayPlan,
hvis tilbeherskoden er &endret. Det er brugerens ansvar at sikre, at den rette
tilbeherskode er blevetindtastet og opdateret, hvis det er nedvendigt.

(574934)

3.1.2 Advarsler vedrorende installation

/LN ADVARSEL!

Displayindstillinger. Veer opmaerksom p3, at RayPlan-systemets visuelle udlzesning
afhaenger af monitorkalibrering, oplesning og andre hardwarespecifikke parametre.
Serg for, at monitorudlaesningen er egnet til kliniske opgaver. (366562

)

-

ADVARSEL!

Hardware-/softwareplatform. Testen til godkendelse af systemmiljoet skal foretages,
nar hardware- eller softwareplatformen sendres. (366563)

/).  ADVARSEL!

Installationtests. Brugeren skaltilfoje ekstra test, der er specifikke forinstallationen
og konfigurationen af RayPlan-systemet i brugerorganisationen. (366564)

/1. ADVARSEL!

Anvendelse af GPU uden ECC RAM. GPU'er, deranvendes til beregning, skal have ECC
RAM, og ECC-tilstanden skal veere aktiveret i GPU-driverindstillingerne.
(8453)
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ADVARSEL!

Dosisberegning pa GPU'en kan veere pavirket af computer-/driveropdateringer.
Dosisberegningen pa GPU'en skal genvalideres efter eventuelle eendringerihardware-
eller softwareplatform, herunder operativsystemets servicepakker. Dette kan gores
vedatkere RSL-D-RP-2023B-5€AT, RayPlan 20236 System Environment Acceptance
Test Protocol og kere selvtestene for alle beregninger ved hjeelp af GPU'en.

(4039)

3.13 Advarsler vedrerende generel systembrug

ADVARSEL!

Korsel af flere forekomster af RayPlan. Veer ekstra forsigtig, nar der keres flere
forekomster af RayPlan. Kontrollér altid, at du arbejder pa den rette patient.
(3312)

ADVARSEL!

Uafhaengig dosisberegning. Sorg for, at det uafhaengige dosisberegningssystem,
der anvendes, reelt er uafhaengigt. Der er systemer, der kan forekomme at veere
egnede til uafhaengig dosisberegning, som pa ingen made er uafthaengige, eftersom
dosisberegningsmodulet erudvikletaf RaySearch og anvenderden samme algoritme
for fotondosisberegning og muligvis ogsé har samme kode som RayPlan (f.eks.
Compass (IBA}).

(6669)

ADVARSEL!

Veer forsigtig, nar du skifter automatisk gendannelsestilstand. Automatisk
gendannelsesdata lagres i en database eller pa en disk. Hvis den automatiske
gendannelsestilstand er sldet fra, eller hvis lageromradet eendres, mens der stadig
er automatiske gendannelsesdata i den gamle lagerplacering, er disse data ikke
lzengere nyttige, og det kan veere umuligt for RayPlan at slette dem. Dataene pa den
gamle lagerplacering skal slettes manuelt.

(282521)
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/1. ADVARSEL!

Navngivning af rapportskabelon. Brugeroprettede rapportskabeloner behover ikke
nedvendigvis inkludere alle oplysninger om patient, plan, feltsaet osv. F.eks. kan en
rapportskabelon kun inkludere det aktuelt valgte feltsaet. Brug en tydelig
navngivningskonvention ved oprettelse af rapportskabeloner. (5147

/1. ADVARSEL!

/Andret adfeerd for ordinationer for feltsaet med baggrundsdosis. Fra RayPlan 11A
vil ordinationer altid ordinere dosis for det aktuelle feltseet. Ordinationer defineret i
RayPlan- versioner forud for 11A, der relaterer til feltsaet + baggrundsdosis, er
foreeldede. Feltseet med sddanne ordinationer kan ikke godkendes, og ordinationen
vil ikke blive inkluderet, nar feltseettet er DICOM-eksporteret.

Fra RayPlan 11A inkluderes ordinationsprocenten ikke leengere i eksporterede
niveauer forordineretdosis. | RayPlan-versioner forud for 1 1A erordinationsprocenten,
derer definereti RayPlan, inkludereti den eksporterede Target Prescription Dose.
Dette er blevet eendretiversion 11A, sa det kun er den ordinerede dosis, der er
defineretiRayPlan, der eksporteres som Target Prescription Dose. Denne sndring
pavirker ogsd eksporterede nominelle dosisbidrag.

I RayPlan-versioner for 11A var Dose Reference UID, som blev eksportereti
RayPlan-planer, baseret pd SOP Instance UID for RT Plan/RT lon Plan. Dette er blevet
aendret, sa forskellige ordinationer kan have den samme Dose Reference UID. P4
grund af denne aendring er Dose Reference UID for planer, der er eksporteret ved
hjeelp af RayPlan-versionerfor 11A, blevet opdateret, s& hvis planen geneksporteres,
anvendes der en anden veerdi.

(344549)

3.14 Advarsler vedrerende DICOM-import

/1. ADVARSEL!

Billedszetsintegritet. DICOM har ingen made til at verificere, at alle billedsnitien

billedserie er inkluderet. Brugeren skal altid verificere dette manuelt efter import.
(508830)
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ADVARSEL!

Importeret dosis. En importeret dosis for en godkendt plan anses automatisk som
vaerende klinisk. (508831])

ADVARSEL!

Forimporteret dosis foretages deringen antagelser af, hvordan dosis er beregnet.
Dosis ugyldiggares ikke, nar data, deranvendes til dosisberegning i RayPlan, afviger
fra de data, den importerede dosis er beregnet pa. Dette geelder, selvom den
importerede dosis oprindeligt blev beregneti RayPlan. Hvis f.eks. strukturseettet
@ndres med densitetsoverskridelse ellerved ataendre External ROI, sd ugyldiggares
den importerede dosis ikke.

(224134)

I ADVARSEL!

Fraktioneringignoreres i DICOM-import. Hvis en DICOM-planimporteres til RayPlan,
ignoreres fraktionering. Som folge heraf vilbeamszet, der er oprettetunderimporten,
altid veere indstillet til sekventiel levering, selv om den originale plan angav en
sammenflettet levering.

Derudover matcher leveringsreekkefolgen angivet af feltseettet eventuelt ikke den
tilsigtede leveringsraekkefolge. Som folge heraf ma derikke foretages aktiviteter, der
afheenger af en korrekt fraktioneringsplan efterimporten. (119127)

I ADVARSEL!

Eksport efter brug af DICOM-importfilter. Undga eksport af data, der er blevet
modificeret med DICOM-importfiltre under DICOM-import. Dette vil forhindre oprettelse
af forskellige filer med samme DICOM UID. (508832)
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/1. ADVARSEL!

Ingen fejlindikation ved hjzelp af Storage SCP. DereringenindikationiRayPlan, hvis
patientdataimport ved hjeelp af Storage SCP er ufuldendt pd grund af f.eks. fejl under
overfarselssessionen eller fejl i forbindelse med skrivning af fil til disk. (508833])

3.15 Advarsler vedroerende DICOM-eksport

/1.  ADVARSEL!

Eksportfejl. Nar der eksporteres data fra systemet, skal det altid verificeres, at
eksporten er vellykket. Hvis eksporten afbrydes pé grund af f.eks. hardwarefejl eller
fejli operativsystemet, skal alle eksporterede data slettes, og eksporten genstartes.
(508805)

/%,  ADVARSEL!

Eksport af DICOM RT-struktursaet. DICOM-eksporten af RT-struktursaettet vil
konvertere alle ROIs til konturer, og eventuelle strukturdele uden for det ovre eller
nedre sniti billedsaettet vil ikke blive inkluderet.

Dette geelder ROI-geometrier med mesh- eller voxel-repraesentation. Sddanne
geometrier oprettes typisk ved hjzelp af modelbaseret segmentering eller ved hjeelp
af 3D ROl-interaktionsveerktejer i RayPlan. DICOM-eksporten handterer kun konturer
pa billedsnit, hvilket betyder, at de dele, der er udenfor det forste eller sidste snit
billedseettet, ikke inkluderes i eksporten. Dermed vil de ikke veere identiske efter en
DICOM-eksport/import i RayPlan eller et eksternt system. (508804)

/%,  ADVARSEL!

Behandlingsparametre skal overferes fra RayPlan-systemet ved hjzlp af
DICOM-eksport. Serg for, at kontrolpunkter for en behandlingsplan er eksporteret fra
RayPlan-systemetved hjeelp af DICOM-eksport. Brugeren skal ikke manuelt overfore
disse indstillinger. (508803)
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ADVARSEL!

DICOM-eksport af Vero-planer. Der skal udvises forsigtighed, nar der foretages
DICOM-eksportafen plan med flere isocentre til Vero R&V-systemet. Det er nedvendigt
at foretage DICOM-eksporten to gangen, én gang med afkrydsningsfeltet ExacTrac
Vero markeret og en anden gang med afkrydsningsfeltet umarkeret. (125706

ADVARSEL!

Transaktionsfejl ved eksport til iDMS. Hvis der opstar en fejl under planeksport, er
der eventueltingen angivelse herom i RayPlan. Patient- og plantilstanden skal
verificeres af operateren iiDMS. (261843)

ADVARSEL!

Handtering af DICOM-objekter med det samme SOP Instance UID. | visse tilfeelde
kan RayPlan producere DICOM-objekter med de samme SOP Instance UIDs men med
forskelligtindhold. Hvis to objekter med de samme UIDs sendes til samme modtager
(f.eks. et PACS-system), vil resultatet afhaenge af implementeringen af det
modtagende system. Brugeren skal manuelt verificere, at det korrekte objekt er
anvendt til den korrekte opgave.

(404226)
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3.16 Advarsler vedroerende dosisberegning

Generelle advarsler i forbindelse med dosisberegning
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ADVARSEL!

Dosisberegningsomrade. Dosisberegningsomradet er begreenset til overlappet
mellem dosisgitteret og omradet, der bestar af dosisberegnings-RO0ls.
Dosisberegnings-R0ls inkluderer External ROI, Support and Fixation-R0ls samt
bolus-R0ls, der er tildelt eksterne foton- og elektronfelter. Der vil ikke blive scoret
nogen dosis i omradet uden for dosisberegningsomradet.

Ekstern strdlebehandling

Ved ekstern strdlebehandling udelades al materialeinformation fra billeddata uden
for dosisberegningsomradet. For alle modaliteter pa nzer fra elektroner behandles
volumenetuden fordosisberegningsomradet som vakuumistraletransporten (ingen
interaktioner).

For elektroner anvendes der lufti stedet for vakuum med spredning og energitab i
straletransporten. RayPlan vil ikke kunne beregne en korrekt dosis, hvis en del af
feltet overlapper med billeddata, der ikke er inkluderet i dosisberegningsomradet.
Dette kan ske, hvis dosisberegningens ROls ikke deekker alle relevante billeddata,
eller hvis dosisgitteret ikke omfatter de relevante voluminer for dosisberegningens
ROIs.

Store fejli dosis forventes, hvis en del af feltet kommer ind i en overflade for
dosisberegningens ROI, som ikke er deekket af dosisgitteret. Der kan ogsa forventes
endosisfejl ved dosisgitterets udgangskanter, hvis deranvendes et for ille dosisgitter,
eftersom der ikke tages hejde for spredning uden for dosisgitteret. Der er ingen
advarsel i RayPlan, hvis dosisgitteret ikke deekker det relevante omrade ved
udgangskanterne.

Brachyterapi (TG43-dosisberegningsalgoritme)

Dosisberegningen 1643 brachyterapi er en datadrevet model baseret pa malinger
og simuleringerivand. Dosisberegningen ser bor fra eventuelle materialeoplysninger
og behandler det fulde volumen som vand, bade inde i og uden for
dosisberegningsomradet. Dette har to konsekvenser med hensyn til
dosisberegningsomradet:

* Dosis pa overfladen af dosisberegning-R0I kan veere forkert, eftersom et infinit
spredningsmedium er antaget, og lavdensitetsgraensefladen er ignoreret.

*  Hvis dosisgitteret ikke daekker hele External ROI (eller anden
dosisberegnings-R0I}, vil dosis stadig veere korrekt ved kanterne af dosisgitteret,
givetafalle aktive hvilepunktererinde i dosisgitteret. | RayPlan er det ikke muligt
at beregne dosis, hvis der er aktive hvilepunkter uden for External ROI. Inde i
External ROl skal dosisgitteret deekke alle aktive hvilepunkter, inklusive en
margen pa mindst 3 cm for at sikre, at der tages hejde for heje dosisveerdier teet
pa kilderne.
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(9361)

/1. ADVARSEL!

Sorg for, at den rette ROI er blevet angivet som External ROI. Verificer altid, at
External ROl deekkeralle target-ROIs og OAR'er. Dosisvolumenhistogrammer beregnes
muligvis forkert, hvis ikke hele ROl'et erinkluderet i External ROI.

(9360)

A |, ADVARSEL!

Sorg for, at dosisgitteret deekker alle tilsigtede ROIs. Kun den del af et ROI, derer
deekket af dosisgitteret, inkluderes i DVH'et og i beregningen af dosisstatistik.
(9358)

P

/N ADVARSEL!

Dosisgitteroplesning pavirker dosis. B&de dosisoutput og -form kan veere pavirket
betydeligt af dosisgitteroplesning og placering. Serg for at anvende et passende
dosisgitter med tanke péa faktorer som f.eks. feltstarrelse, modulation og
patientgeometri.

(2305)
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ADVARSEL!

Pixelfyldning. Hvis der er pixelfyldning til stede i omradet, der anvendes til
dosisberegning, kan den beregnede dosis veere forkert. Kontrollér, at de pixelfyldte
Hounsfield Units stemmer overens med den enskede densitet, eller sorg for at foje
en materialeoverskrivelse til det pixelfyldte omrade.

Hvis CT-billedet har udelukket materiale, som vil veere til stede ved behandling, og
som erinden for stralingsspredningsomradet, anbefales det ikke at anvende
pixelfyldte veerdier. Tilfoj i stedet en materialeoverskrivning til det forskellige materiale
foratinkludere detidosisberegningen. Mangel pa at gere dette kan fore til fejl i
dosisberegningen.

Hvis alt det, der er af betydning for straletransport, erinden for CT-billedet, men

External ROI deekker dele af billedet med pixelfyldningsveerdier, som svarer il

Hounsfield units med hoj densitet, kan dette ogsa fore til fejl i dosisberegningen.
(9354)

ADVARSEL!

Materialeoverskrivning for flere struktursaet. Hvis der er defineret
materialeoverskrivning for en ROI, som ikke har nogen geometri defineret pa det
anvendte billedseet, vil der ikke veere nogen advarsel under dosisberegning.

(9353)

ADVARSEL!

Brug af CT-densitet for ikke-menneskelige materialer. RayPlan-dosisberegningen
erjusteret til at blive brugt med CT-data for materialer, der normalt findes i
menneskekroppen. For ikke-menneskelige materialer vil brug af en
densitetsoverskrivning normalt veere mere nojagtig end brug af CT-densiteten. Dette
geelderROIs af typen Support, Fixation og Bolus for feltstrukturer samt forimplantater
i patienten. Serg for, at der er tildelt en materialeoverskrivning til RO, hvis det er
meningen at CT-densiteten skal overskrives. Der gives ikke en advarsel for
dosisberegning, hvis der ikke er tildelt noget materiale.

(404666)
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| ADVARSEL!

Bolus-ROIs skal tildeles felt(er). Bolus-RQls anses som veerende feltegenskaber.
Foratkunne anvende et bolus-ROI til stralingstransport og dosisberegning for et
bestemt felt skal det eksplicit tildeles det pageeldende felt. Hvis en bolus skal
anvendes pa alle felter, skal den tildeles alle felter individuelt. En bolus, som ikke er
tildelt et felti en plan, vil pd ingen made indvirke i dosisberegningen. (136280])

/1. ADVARSEL

Brugen af ROls af typen Fixation og Support. ROIs af typen Fixation og Support er
beregnet til at blive anvendt til omrdder med emner til patientstette, -fiksation eller
immobilisering og ber kun anvendes til strukturer, der primzert er uden for
patientkonturen. Anvend altid andre ROI-typer til materialeoverskrivning inden for
External ROI. Etlille overlap med External ROl er acceptabel, hvis Fixation- eller
Support-ROl'et primzert eruden for External ROl Brugen af Fixation- eller Support-R0ls,
der primeert er inden for patientkonturen, kan fore til fejl i beregningen af
massedensitet for voxler, som er gennemskaret af External-R0I, sdvel som
Fixation-/Support-R0ls. Se RSL-D-RP-2023B-REF, RayPlan 202 3B Reference Manual
for yderligere oplysninger om disse effekter. (262427)

/1. ADVARSEL

MR-planlzegning: Tildeling af massedensitet. RayPlan -planlzegning udelukkende
baseret pd MR-billede er afheengig af den brugerspecificerede
massedensitetstildeling. Bemaerk, at for visse konfigurationer/omrader vil en
massedensitetstildeling, der anvender et homogent materiale, frembringe en
uacceptabel dosimetrisk fejl. (254454)

/1. ADVARSEL

MR-planlagning: Geometrisk forvreengning og visningsfelt (BEV). MR-billeder, der
erberegnettil planleegning, skal have en ubetydelig geometrisk forvreengning. RayPlan
inkludererikke en etalgoritme til korrektion af forvreengning. MR-billeder skal deekke
patientkonturen. (261538
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, 1, ADVARSEL!
Kontrastforbedret CT. Kontraststoffer, der bruges til at forbedre CT-billedseet, vil
pavirke HU-veerdierne, hvilket kan fore til forskelle mellem planlagt og leveret dosis.
Brugeren anbefales enten heltatundga at bruge kontrastforbedrede CT-billedseet il
behandlingsplanlzegning eller sikre, at materialeoverskrivninger forkontrastomraderne
er korrekt tildelt.
(344525)
(1. ADVARSEL!

Sorg for, at doser, der er beregnet med forskellige dosisberegningsalgoritmer, er
kompatible. Kombination eller sammenligning af doser, der er beregnet med
forskellige dosisberegningsalgoritmer (f.eks. i fall-back, co-optimering,
baggrundsdoser, sammenleegning af doser), skal handteres med omhu, hvis
dosiskonventionen afviger mellem algoritmer, og planen er felsom over for dosis i
materialer med hej Z-veerdi.

Dosisberegningsalgoritmen elektron-Monte Carlo rapporterer dosis til vand med
stralingstransport i medium. Dosisberegningsalgoritmen foton-Collapsed Cone
beregnerdosistilvand med strdlingstransportivand af anden densitet — en egenskab,
som er mellem dosis til vand og dosis til medium, ndr den beregnes i medium.
Dosisberegningsalgoritmen foton-Monte Carlo for RayPlan 2023B rapporterer dosis
til medium med stralingstransport i medium. Ved transport i medium, har forskelle
mellem dosis til vand og dosis til medium vist sig at veere lille for andre veev end
knogle (1- 2%), men forskellen kan blive relativt stor for knogle (10 %) eller andre
materialer med hej Z-veerdi.

Dosiskonventionen forimporterede doser er ukendt for RayPlan og ber handteres
med forsigtighed, hvis planen er felsom over for dosis i materialer med hej Z-veerdi,
og hvis dosis anvendes som baggrundsdosis eller til dosisefterligning.

(409909)
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Advarsler i forbindelse med beregning af elektrondosis

/(1. ADvARSEL!

Maksimalt tilladt statistisk usikkerhed pavirker ikke klinisk Monte Carlo-dosis,
derallerede er beregnet. Nar den maksimalt tilladte statistiske usikkerhed forklinisk
Monte Carlo-elektrondosis sendres, skal man vaere opmaerksom p3, at dosis, der
allerede er beregnet, ikke pavirkes. Dosis, der er beregnet forud for endringen, kan
derfor vaere markeret som klinisk, selvom den har en statistisk usikkerhed, der ikke
ville resultere i en klinisk dosis, hvis den blev beregnetigen.

(9349)

/(1. ADvARSEL!

Elektrondosisberegning for sma afdakningssterrelser. Begreenset nojagtighed i
beregnet output for smé afdeekningssterrelser er blevet rapporteret for
RayPlan-elektrondosisberegningen. En forskel mellem malt og beregnet output pa
mere end 3 % er blevet rapporteret for afdaekningsstarrelser p& 4x4 cme og mere end
5 % for afdeekningssterrelser pd 2x2 cm?.

Brugeren skal veere opmeerksom pa denne begraensning og grundigt verificere
outputtet af den beregnede elektrondosis for sma afdeekningssterrelser.
(142165)

Advarsler i forbindelse med beregning af fotondosis

/ | ADVARSEL!

CBCT-fotondosisberegning Dosisberegning baseret pa CBCT-billeder kan vaere mindre
nejagtig end ved basering pa CT-billeder, eftersom der er et begreenset seet af
densitetsniveauer specificeret foren CBCTi forhold til det, der normalt er specificeret
foren CT. Nojagtigheden af dosisberegningen ved hjeelp af CBCT er afhzengig af
finjusteringen af CBCT-skalaen til densitet, og hvor godt den virkelige densitet stemmer
overens med den valgte CBCT-densitet. Dette skal valideres af klinikken, for der
anvendes CBCT-dosis til kliniske beslutninger. Dosisberegning p& CBCT-billeddataszet
understottes ikke for elektroner.

(9356)
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ADVARSEL!

Tildeling af CBCT-densitetstabel. Til direkte brug af de r4 CBCT-oplysninger i
dosisberegning bruger RayPlan en billedspecifik CBCT-densitetstabel. Eftersom der
er et begraenset seet af densitetsniveauer specificeret for et CBCT-billede
sammenlignet med det, der normalt er specificeret for et CT-billede, kan
dosisberegning pd CBCT-billeder veere mindre nojagtig end ved brug af CT-billeder
ellerkonverterede CBCT-billeder. Nojagtigheden af dosisberegning ved brug af CBCT
med en tildelt densitetstabel haenger sammen med finjusteringen af denne tabel,
og hvorgodtdenreelle densitetipatienten stemmer overens med de valgte densiteter
i tabellen.

Gennemg3 altid densitetstabellen, for den bruges til dosisberegning. Gennemgangen
kan foretages gennem en stikprevekontrol af udvalgte sniti tabellen Create Density
Table for CBCT-dialogboksen, hvor effekten af densitetstabellen visualiseres.

(9355)

=
;

ADVARSEL!

Maksimalt tilladt statistisk usikkerhed pavirker ikke klinisk status for Monte
Carlo-dosis, der allerede er beregnet. Nar den maksimalt tilladte statistiske
usikkerhed for klinisk Monte Carlo-fotondosis sendres, skal man veere opmaerksom
pa, atdosis, der allerede er beregnet, ikke pavirkes. Dosis, der er beregnet forud for
andringen, kan derfor veere markeret som klinisk, selvom den har en statistisk
usikkerhed, der ikke ville resultere i en klinisk dosis, hvis den blev genberegnet.
(399)

ADVARSEL!

Asymmetri i Y-profiler i CyberKnife MLC-kollimerede felter, der ikke er taget hojde
fori beammodellering. For de sterste MLC-kollimerede felter viser Y-profilerne i
CyberKnife-acceleratoren en iboende asymmetri. Dette er der ikke taget hojde for
beammodellering, og forskelle mellem leverede og beregnede doserkan forekomme
for felter, der er kollimeret direkte med én af de fast Y-kaeber
(sidebeskyttelsespladerne for MLC'en] eller af nogle fa lukkede bladpar ud for én af
Y-keeberne.

Brugeren skal veere opmaerksom pa denne begraensning og veere ekstraopmaerksom
pa atundersege denne adfzerd ved kommissionering af RayPlan og i efterfelgende
patientspecifik QA.

(344951)
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/1. ADVARSEL!

Arc gantry-vinkelafstand for rotationsplaner til sma off-axis-targets. Arc
gantry-afstanden fastleeggerantalletaf retninger, derbruges ved dosisberegning for
rotationsplaner. En overvurdering af dosis pa omkring 3,5 % er blevet registreret i
nogle planer med etlille target, der er off-axis i forhold til in-plane-retningen for
rotationsterapi ved brug af 4 graders gantry-afstand sammenlignet med 2 grader.
Den samme effekt erikke registreret for sma centrale targets. Brug en
gantry-vinkelafstand pa 2 grader ved oprettelse af sddanne arc-planer.

(723988)

Advarsler i forbindelse med dosisberegning for brachyterapi

(1, ADvaRsEL!

Validiteten af TG43-dosisberegning. T643-dosisberegningen erbaseret pd en reekke
antagelser: (1) altveev omkring kilderne er vandaekvivalent, (2] hver kilde skal veere
omringet af et tilstraekkeligt stort patientvolumen for at bevare validiteten af
konsensusdataseettet, og (3] eventuelle afskeermningseffekter kan negligeres.
Situationer, hvor disse antagede betingelser ikke er opfyldt, inkluderer: planer, hvor
kilden er teet pa lufthulrum eller metalimplantater, opseetninger inklusive
applikatorafskeermning og kilder placeret taet pa huden.

Brugeren skal veere opmaerksom pa disse antagelser, og hvordan de vil pavirke
dosisberegningen.
(283360)

(1, ADvaRsEL!

Korrekthed af TG43-parametre. Nojagtigheden af dosisberegningen brachyterapi
TG43 er steerkt afhaengig af korrektheden af de anvendte TG43-parametre. Hvis
tilgaengelige for den aktuelle kilde anbefales det kraftigt at anvende offentliggjorte
konsensusdata fra HEBD-rapporten (Perez-Calatayud et al., 2012) eller tilsvarende
rapporter. Oplesningen for den radiale dosisfunktion og anisotropifunktionen ber
felge anbefalingeme, der er angivet i TG43ul-rapporten (Rivard et al. 2004) og i
HEBD-rapporten. Det er brugerens ansvar at verificere, at T643-parametrene er
indtastet korrekt, uanset om det er brugeren eller producenten, der har indtastet
dataene. Brugeren skal ogsa kontrollere nejagtigheden af dosisberegningsalgoritmen,
der anvender de indtastede parametre.

(283358)
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ADVARSEL!

Transitdoser i brachyterapi. Doser leveret imellem hvilepositioner samtind- og
udgangsdoser fra og til afterloaderen, medregnes ikke i dosisberegningen. Disse
transitdoser afheenger af kildestyrken og kildens aktuelle beveegelse (hastighed og
acceleration) i HDR-brachyterapi-kanalermne. Transitdoser kan nd klinisk veesentlige
niveauer i visse tilfeelde, seerligt for hoje kildestyrker, langsom kildebevzegelse, og
narantalletaf HDR-brachyterapi-kanaler er stort, hvilket resulterer i, at kilden bruger
en veesentlig del af tiden i transit. Brugeren ber vaere opmeerksom pa denne
begreensning og vurdere, i hvilke tilfelde transitdoser kan blive et problem for hver
afterloader og kilde.

(331758)

3

ADVARSEL!

HDR brachyterapi-levering i magnetiske felter.. Hvis HDR-brachyterapibehandlingen
udferes i et magnetisk felt (f.eks. levering under MR], kan der vaere store
uoverensstemmelser mellem den leverede dosis og dosis beregnet ved hjzelp af
TG43-formalismen. Afledningen af offentliggjorte TG4 3-parametre omfatter ikke
magnetiske felter, og dervil sdledes blive setbort fra nogen effekt pa dosisfordelingen
i dosisberegningen. Brugeren skal vaere opmeerksom pa denne begraensning, hvis
behandlingen skal leveres i et magnetisk felt. Der skal udvises saerlig omhu for
60Co-kilder og for magnetiske feltstyrker, der er sterre end 1,5 T.

(332358)

3.1.7

Advarsler vedrerende patientmodellering

ADVARSEL!

Automatisk ROI-generering og -modifikation. Verificéraltid resultatetaf automatisk
ROI-generering og -modifikation. Veer seerlig opmeerksom pa at veelge den rette
organmodel for patienten, baseret pa karakteristiske modelegenskaber som f.eks.
kropsomrade, patientposition og billedmodalitet. Dette geelder alle automatiske
segmenteringsmetoder, herunder modelbaseret segmentering og atlasbaseret
segmentering.

Bemzerk, at der ikke kan anvendes automatisk organsegmentering til at identificere
lzesioner i RayPlan.
(9662)
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/1. ADVARSEL!

Automatisk billedregistrering. Verificeraltid resultatet af automatisk billedregistrering.
(360374)

/1. ADVARSEL!

Snittykkelse i billedset og ekstrapolation af konturer. | RayPlan antager
3D-rekonstruktionen af et ROl fra konturer, at de forste og sidste konturer straekker
sig over en halv snittykkelse. De forste og sidste konturer for et ROl er derfor
ekstrapoleret en halv snittykkelse fra de yderste tegnede konturer. Bemaerk, at der
ikke ernogen begraensning for denne ekstrapolation: Den eraltid en halv snittykkelse.
For typiske billedseaet med en snittykkelse pa ca. 2-3 mm betyder det, at RayPlan
ekstrapolerer 1-1,5 mm, men i et billedseset med bred snittykkelse kan denne
ekstrapolation fore til uventet adfeerd. Det anbefales derfor altid at anvendes
planleegnings-CTer, dererrekonstrueret med en snittykkelse pd 3 mm eller derunder.
(125440)

/1. ADVARSEL!

Manglende mellemliggende ROI-konturer. Hvis der mangler mellemliggende
ROI-konturer, udfyldes mellemrummet IKKE automatisk.

Hvis der er billedsnit med manglende konturer mellem de yderste konturer for
ROI-geometrien, foretages der ikke automatisk interpolation mellem konturerne.
Dette geelderimporterede konturer samt konturer, der er opretteti RayPlan. (360375)

/1. ADVARSEL!

ROI-geometri straekker sig uden for billedsattet. Nar der foretages en konturhandling
(f.eks. manuel tegning, simplificering af konturer osv.) p& et ROI, der streekker sig
uden for toppen eller bunden af billedeszettet, beskzeres ROI'et ved billedszettets
top- og bundsnit. (240137
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ADVARSEL!

Opret materiale med ny elementaer sammensatning. Det er muligt at definere et
materiale, som ikke afspejler et fysisk rimeligt materiale, hvad ang&r kombinationen
af fysisk densitet og elementaer sammenseetning. Veer opmeerksom pa reekkefelgen
af atomare tal og veegte for at sikre, at begge har den samme reekkefolge.
Dosisberegningsalgoritmerne i RayPlan er optimerede for materialer, der minder om
dem, der findes i menneskekroppen. Brug af materialer uden for dette domaene kan
reducere dosisnejagtigheden.

(274572)

3.1.8

Advarsler vedrerende behandlingsplanlagning

ADVARSEL!

Kollisionsundvigelse: Verificer altid patientposition, gantry- og lejevinkler (eller
ringvinkleriacceleratorer, hvor lejerotation er erstattet af ringrotation). Opsetning
af patient/accelerator skal verificeres manuelt for alle felter for at undga kollisioner,
der vil fordrsage skade pa patient eller udstyr. Room view ma ikke anvendes til at
verificere, at der ikke vil veere nogen kollisioner med den aktuelle opsaetning af
patient/accelerator. For TomoTherapy-behandlinger henvises der ogsa til advarsel
254787 (Kollisionsundvigelse for TomoHelical og TomoDirect).

(3310)

ADVARSEL!

Veelg den rette behandlingsposition. Sorg for, at den rette behandlingsposition
(hoved forst/fodder forst] ervalgt for patienten, nér der oprettes en behandlingsplan.
Denvalgte behandlingsposition vil pavirke, hvordan felter rettes i forhold til patienten.
Forkert specifikation kan fere til fejlbehandling af patienten.

Bemaerk, at en behandlingsposition, der afviger fra patientpositionen i CT-dataene
(patientskanningsposition) kan veelges, nér der oprettes en plan. Anvend kun denne
mulighed, hvis patienten skal behandles i en anden position end den, han/hun var
placeretiunder skanning. (508900])
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| ADVARSEL!

Kollimatorvinkel for VMAT, Conformal Arc og Static Arc. Kollimatorvinkler pa 0, 90,
180 og 270 grader skal undgas, i det omfang det er muligt, for VMAT-behandling,
eftersom de kan fore til akkumuleret dosisleekage. Kollimatorvinklerne skal helst
veere drejet mindst 10 grader fra ovenstdende veerdier. Den akkumulerede
dosisleekage, der skyldes transmission mellem bladene, gengives ikke af den kliniske
dosisberegning. Veer opmeerksom pa dette, ndr der foretages kliniske beslutninger.
Lukkede bladpar placeres typisk i midten af target-projektionen, hvilket kan
akkumulere laekagen til midten af target ved disse kollimatorvinkler.

(3305)

/1. ADVARSEL

Beregning af dosis for sma strukturer. N&r der anvendes sma strukturer, er det
vigtigt at veere opmaerksom pa, at de kan veere direkte pavirkede af
diskretiseringseffekter. Deter derfor vigtigt at veelge dosisgitteroplesning baseret pa
de mindste strukturer, der skal rekonstrueres. Nar strukturer rekonstrueres til
visualisering i patientvisninger, anvendes der et strukturspecifikthejoplesningsgitter
for at repraesentere strukturen preecist. For planoptimering, dosisberegning og
dosisstatistik rekonstrueres strukturerne dog pa dosisgitteret. Hvis dosisgitterets
voxlererfor store, kan rekonstruktionen repraesentere strukturerne forkert. Derudover
vil dervaere en uoverensstemmelse mellem de visualiserede strukturer og dem, der
anvendes til dosisberegninger. Det anbefales derfor kraftigt at bruge en
dosisgitteroplesning, saledes at sterrelsen af en dosisgittervoxel ikke overskrider
halvdelen af storrelsen af den mindste struktur, der skal rekonstrueres.

(254767)

/1. ADVARSEL

Materialevisualisering. Materialevisningen viser de kombinerede voxeldensiteter
fra CT-veerdier og materialeoverskrivninger. Alle materialeoverskrivnings-ROIs i External
ROI'og ROIs af typen Support og Fixation er inkluderet i denne densitetsberegning.
Bemaerk, at ROIs af typen Bolus ikke erinkluderet i visningen. Bortset fra Bolus-R0Ols
er de viste densitetsveerdier de voxeldensiteter, der anvendes til dosisberegning.

Brugeren rades tilomhyggeligt at gennemgé materialedensitetsfordelingen (densitet
eller SPR-fordeling) for at sikre, at inputtet til dosisberegningen er korrekt.
2638
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ADVARSEL!

Pitch og roll af lejetop pavirker patientgeometrien. Nar der planleegges eller foretages
billeddannelse med en pitch eller roll af lejetoppen, skal man veaere opmaerksom p3,
at derikke er nogen validering i RayPlan af at patientrotationen i billedet matcher
patientrotationen i behandlingsplanen.

(68044)

Advarsler vedrerende TomoHelical og TomoDirect-planlagning

ADVARSEL!

Kollisionsundvigelse for TomoHelical og TomoDirect.Nar der er foretaget justering
afisocenter, skal det altid sikres, at patienten er passende placeret pa lejet i
gantryroret. 2D- og 3D-visningerne inkluderer maskinspecifik FOV- og rervisualisering,
derkan anvendes til at verificere, at der ikke vil forekomme nogen kollisioner. Brug
ikke rumvisningen til at verificere kollisionsundvigelse. (254787

ADVARSEL!

TomoDirect-behandling gennem lejet. TomoTherapy-lejetbestaraf en fastgjort nedre
del og en beveegelig ovre del. Den ovre position kan under levering afvige fra
planleegningspositionen pa grund af laterale justeringer i patientopsaetningen. Dette
kan pavirke dosis for felter, der treenger igennem eller er teet pa kanten af den evre
del. Daglige korrektioner af gantry-roll kan ogsa aendre feltvejen. Undga at oprette
TomoDirect-planer med en stor fraktion af dosis fra beams, der treengerind igennem
eller teet pa kanten af den ovre del.

(5062)

ADVARSEL!

Enkelt patientdatabase pr. iDMS. En iDMS skal kun modtage data fra én
patientdatabase foratundga overensstemmelsesfejl. En patientlds i patientdatabasen
sikrer, at den samme patient ikke eksporteres til iDMS samtidigt fra to
RayPlan-forekomster.

(261846)
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/1. ADVARSEL!

Bevagelsessynkronisering for TomoHelical-planer. Nar der anvendes
bevaegelsessynkronisering til en TomoHelical-plan, oprettes der tre
billeddannelsesvinkler (0,90, 270 grader) som et startpunkt. Brugeren skal manuelt
redigere vinklerne, evaluere dem og sikre, at de er passende til billeddannelse af de
valgte targets, der skal trackes.

Ved godkendelse eller eksport valideres vinklerne for at sikre, at de ikke overtreeder
visse begreensninger. F.eks. skal alle vinkler veere adskilt med mindst 30 grader.
Bemaerk dog, at der ikke er nogen validering af, om vinklerne er velegnede til brug til
target tracking.

(143545)

/1. ADVARSEL!

Brug ikke "Fiducial" i ROI-/POI-navne, nar TomoHelical anvendes med Synchrony.
ForTomoHelical-planer, derbrugertrackingirealtid og hjeelp tilbeveegelseshandtering,
ber "Fiducial” ikke anvendes i ROI-/POl-navnet. Behandlingsleveringssystemet
identificerer, hvilke referencer, der skal trackes af denne navngivningskonvention.
Brugaf navnet"Fiducial” iROI-/POl-navne kan forarsage problemer pa leveringssiden
med forkerte ROIs/PQls, der skal indstilles som trackede samt som duplikerede
ROI-/POl-navne. Forkert referencebrug vil resultere i fejl med at levere planen pa
maskinen.

(282912)

3.1.10 Advarsler vedrerende CyberKnife-behandlingsplanlegning

/1. ADVARSEL!

Et oprettet 1-view margin-ROl haringen afhangighed af den valgte tracking-teknik
eller kilde-ROI. Nar et 1-view margin-ROl er oprettet, har det ingen afhaengighed af
beveegelsessynkroniseringsteknikken for feltszettet eller pa kilde-ROI. Hvis
beveegelsessynkroniseringen aendres, eller kilde-R0OI opdateres, skal margin ROI
regenereres.

(341543)
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3.1.11  Advarsler vedrerende behandlingsplanlegning med brachyterapi

ADVARSEL!

Validering af egenskaber for applikationsopsatning forud for klinisk brug. Det er
brugerens ansvar at validere, at de parametre, der er defineret foren
applikationsopsaetning, repraesenterer den tilsvarende applikator korrekt for klinisk
brug. Seerligt skal hvilepunkternes korrekte placering kontrolleres.

(283879)

ADVARSEL!

P

Afterloader-graenser. Grenserne specificeret for en afterloader i RayPlan Physics
skal veere angivetinden for greenserne for den aktuelle afterloader. Seerligt skal
hviletiden angiveti RayPlan Physics svare til referencetiderne for air
kerma-hastigheden for den aktuelle kilde. Begraensningens angiveti RayPlan Physics
skalindstilles saledes, at de aktuelle graenser for afterloaderen ogsa er opfyldt, efter
hviletiderne erblevet reskaleret, til at kompensere for forskellen mellem reference-air
kerma-hastigheden for air kerma og den aktuelle air kerma-hastighed ved
behandlingslevering.

(283881)

ADVARSEL!

Antal kilder. For et brachyterapi-feltsaet er det kun muligt at have én kilde defineret.
(283883)

I  ADVARSEL!

=

Positionering af brachyterapi-hvilepunkt. Korrektheden af dosisfordelingeni
patienten afhanger kraftigt af nojagtigheden af positioneringen af kanalerne og
hvilepunkterne. Det er brugerens ansvar at verificere, at kanalerne er korrekt
positioneret for hver patient, og at repreesentationen af hvilepunkterne i kanalerne
er korrekt.

(283361)
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/1. ADVARSEL!

Rapporteret dosis for brachyterapi. Alle dosisveerdier i RayPlan er rapporteret som
absorberet fysisk dosis for brachyterapi. Det anbefales at udfere klinisk evaluering
af behandlingsplaner med brachyterapi ved hjzelp af den biologisk veegtede
EQD2-dosis ud over den absorberede dosis. Der er i ojeblikket ingen direkte visning
af EQD2-doser i den grafiske brugergraenseflade, og det er brugerens ansvar at
konvertere rapporterede dosisveerdier til EQD2-doser.

(284048)

Jim\
y ! | ADVARSEL!

Opsummering af brachyterapi og eksterne stralebehandlingsdoser.
Brachyterapi-behandlingsplaner har normalt veesentlig hojere fraktionsdoser end
planer med ekstern stralebehandling. Hvis der er store forskelle i ordinationer af
fraktionsdosis, ber doser ikke opsummeres direkte uden at overveje de radiobiologiske
effekter (ved hjeelp af koncepter som f.eks. BED og EQD2).

(283362)
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(1. ADVARSEL!

Begransninger i EQD2-formalismen. Den aekvivalente dosis i 2-Gy-fraktioner (EQD2)
implementeretiRayPlan er baseret p& den almindelige linezer-kvadratiske (LO) model,
som har folgende konsekvenser, som brugeren ber vaere opmeerksom pa:

*  Modellen antager komplet reparation mellem fraktioner og ser bort fra
repopulation af tumorceller. Derfor vil den biologiske effekt i tilfelde, hvor der
ikke opnas komplet reparation mellem fraktioner, ikke veere tilstraekkeligt
modelleret. Derudover vil EQD2-dosis, nar repopulation af tumorceller bliver
vigtig, f.eks. pa grund af afbrydelseribehandlingen eller for hurtigt prolifererende
tumorer, ikke veere helt korrekt.

*  UsikkerhedenilQ-modellen bliver sterre for lave ordinerede doser (under 1 Gy
og hoje ordinerede doser (8 Gy pr. fraktion. Derfor er EQD2-doserne mindre
palidelige for sddanne dosisniveauer.

e EQD2-doserne er steerkt afhaengige af de o/f-veerdier, der anvendes i
evalueringen. Brugeren rades til at overveje en reekke 0/B-veerdieri evalueringen
og undersege worst-case scenarier for EQD2, iseer nar tolerancedoser for
normalvaevet kan blive kompromitteret.

* EQDZ2-doserafhaengerikke linezertaf den fysiske dosis, hvilket betyder, at cold
og hotspots forsteerkes ved overseettelse af fysisk dosis til EQD2, og gradienter
i EQD2-fordelingen er hojere end i den fysiske dosisfordeling. Det anbefales
derfor ikke kun at evaluere EQD2 péd et enkelt punkt, men bruge
flerpunktsevalueringertil at tage hojde for forskelle i hele voluminet. Derudover,
nar EQD2-evalueringen er baseret pd voluminer i DVH, anbefales det at bruge
mere end ét klinisk mal. F.eks. kan etklinisk m&l p& EQD2(D90) suppleres med
kliniske mal for andre akkumulerede voluminer end 90 % af den samlede
ROI-volumen. Volumeneffekter kan analyseres yderligere i den fulde
EQD2-fordeling, som opnéet fra EQD2-beregningen i Plan Evaluation.

(406776)
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| ADVARSEL!

Fortolkning af EQD2-fordelinger. En EQD2-fordeling adskiller sig fra den tilsvarende
fysiske dosisfordeling i flere aspekter, og der skal udvises seerlig omhu ved
fortolkningen af EQD2-dosisfordelinger:

e Evalueringskriterier for fysisk dosis kan ikke anvendes direkte ved evaluering
af EQD2-fordelinger. Kriterierne for fysisk dosis skal altid ferst konverteres til
EQD2-domeenet. Dette er ogsa vigtigt for behandlinger ordineret ved 2 Gy pr.
fraktion til tumoren: selv om den foreskrevne dosis i tumoren vil veere 2 Gy pr.
fraktion bade i fysisk dosis og i EQD2, vil cold og hot spots i tumoren blive
forsteerketi EQD2-domaenet. Endnu vigtigere kan normale vaevstolerancer variere
betydeligt mellem den fysiske dosis og EQD2-fordeling ogsa for 2
Gy-fraktionerede behandlinger.

e Foren EQD2-fordeling, der beregnes i Plan Evaluation, kan tilstedende eller
overlappende ROls tildeles med forskellige 0/B-veerdier, og EQD2-fordelingen
vil veere diskontinuert pa tveers af graenser mellem ROIs med forskellige
a/B-veerdier. For overlappende ROIs bestemmer en prioritet mellem ROIs i
EQD2-beregningen, hvilken a/B-veerdi der skal bruges i en voxel, som tilharer
mere end én ROI. Resultatet er, atden o/B-veerdi, der erangivet foren ROI, maske
kun bliver anvendti en del af dette ROI.

e Foratsikre, atderanvendes en bestemt a/f-veerdi til at evaluere et klinisk mél
i EQD2-domaenet, anbefales det farst at udleese det kliniske mal for den fysiske
dosis og derefter konvertere det til EQD2 med den foretrukne a/B-veerdii stedet
foratudleese det kliniske mal direkte fra EQD2-fordelingen. Rapportering af
EQD2-méleralmindeligi brachyterapi, og RayPlan understatterkliniske EQD2-mal
i brachyterapi-modulet, som automatisk udferer den anbefalede konvertering.

(408774)

{/’i’,!_\'\) ADVARSEL!

Gennemga importerede applikatormodelstrukturer. Kanalkandidaterimporteret fra
en applikatormodel bliver ikke identificeret. Importerede ROIs og POls er p4 samme
méade ikke godkendt. Som resultat heraf kan geometrien og (den relative) position
af applikatormodellens strukturer eendres ved at bruge de tilgeengelige veerktojer.
Brugeren er ansvarlig for at gennemga alle dele af den/de importerede
applikatormodel/-ler omhyggeligt for godkendelse af strukturseettet for at sikre, at
alle ROIs, POls og Brachy-kanaler befinder sig i deres tilsigtede (relative] position og
har den korrekte geometri.

(726082)

RSL-D-RP-2023B-IFU-DA-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 2023B BRUGSANVISNING 57



3 NODVENDIG INFORMATION FOR SIKKER BETJENING

58

ADVARSEL!

Rotation og translation af applikatormodellen pavirker alle tilgeengelige strukturer.
Veer opmaerksom p4, at veerktojerne til at rotere og translatere applikatormodeller
roterer/translatereralle strukturer af bestemte typer, der er definereti strukturseettet,
uafhaengigt af om strukturerne er importeret fra en applikatormodel. Vigtigst af alt
omfatter det alle kanalkandidater, der ikke er blevetidentificereti en plan. De andre
pavirkede strukturtyper er POls af typen Control og ROIs af typen Brachy channel,
Brachy accessory, Brachy channel shield og Brachy source applicator.

(726083)

F

ADVARSEL!

Rotation ogtranslationi Structure definition-modulet. Der findes tilsvarende, men
forskellige, Rotate og Translate 2D- og 3D-redigeringsveerktejer i Structure
definition-modulet. Som beskrevet i afsnittet Vaerktejer til eendring af RO/ |
RSL-D-RP-2023B-USM, RayPlan 20238 User Manual roterer/translaterer disse
veerktejer kun den/de valgte ROI/ROIs. Veerktojerne flytter ikke nogen kanalkandidater
eller kontrol-PQls.

(726262)

3.1.12

Advarsler vedrerende dosisevaluering

ADVARSEL!

Interpolerede dosisvaerdiervises i patientvisningerne. Interpolerede dosisveerdier
vises i patientvisningerne som standard. Serg for, at der anvendes en korrekt
dosisgitteroplesning for den specifikke behandlingsplanlzegningssituation.

(3236)

ADVARSEL!
Visning af samlet dosis. Det er altid den samlede dosis for alle planlagte fraktioner,
dervisesipatientvisninger, DVH-grafen, dosisstatistikken og listen overkliniske mal.

Undtagelsen er QA-modulet, hvor dosis vises for én fraktion.
(3233)
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/1. ADVARSEL!
Systemkontrol ved godkendelse. Veer opmaerksom p3, at felgende kontroller kun
foretages for planleegningsdosis:
e Validering af feltindgang.
*  EnROI-geometriaf typen Bolus findes.
*  EnROI-geometriaf typen Support findes.
*  EnROI-geometriaf typen Fixation findes.

e  Oplesningen for dosisgitter er mindre end 5 mm i alle retninger.

For evalueringsdosis er brugeren ansvarlig for at foretage disse kontroller.

Bemaerk, at det at have et planleegningsdosisgitter, som omfatter ROls af typen
External, support, fiksation og bolus, garanter ikke, at alle relevante omrader er
inkluderet for dosisberegning pa andre dataseet. (508962)

/1. ADVARSEL!

Tilnermet dosis er kun beregnet for mellemliggende dosisplanlagningstrin.
Tilneermet dosis harlavere nejagtighed i forhold til den dosis, der vises som "Clinical”,
og maikke anvendes som grundlag forkliniske beslutninger. En plan med en tilnsermet
dosis kan hverken godkendes eller eksporteres.

(9405)
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3.1.13

Advarsler vedrorende beam-kommisionering

Generel beamkommissionering

g

ADVARSEL!

Beammodelkvaliteten afhanger af beamdata. Kvaliteten af beammodellen afhaenger
i hoj grad af kvaliteten og omfanget af beamdata, f.eks. dosiskurver, output- og
kilefaktorer samt indstillinger for absolut kalibrering, fantomsterrelse og
kollimatorindstillinger, som pavirker opsaetningen af feltkurver. De indtastede
maleforhold skal svare til maleteknikken. Sterrelsen af de malte felter skal deekke
feltsterrelsen for fremtidig brug af beammodellen.

Alle de indlzeste data, sésom malte kurver og outputfaktorer, skal veere kohaerente
ogsvaretildetleveringssystem, som skal anvendes. Imodsat fald vilden genererede
model ikke kunne beregne en korrekt dosis.

Derhenvisestil RSL-D-RP-2023B-BCDS, RayPlan 2023B Beam Commissioning Data
Specification for yderligere oplysninger.
(3188)

ADVARSEL!

Maskinbegraensninger. Hvis maskinbegraensningerne, der er definereti RayPlan
Physics, ikke afspejler behandlingsmaskinen og R&V-systemets funktionalitet, kan
planerne enten stoppes ved levering eller justeres uden for RayPlan, sa der opstar
ensituation, hvor den leverede dosis afviger fra den godkendte dosis. Nar der oprettes
en maskinmodel fra en skabelon, skal det sikres, at alle
maskinbegraensningsparametre er tilpasset din specifikke behandlingsmaskine.

Selv om RayPlan overholder alle maskinbegraensninger, der er angivet i RayPlan
Physics, er der ikke nogen garanti for, at alle planer kan leveres. Serg for, at planer
ikke modificeres uden for RayPlan pa en made, der i vaesentlig grad pavirker dosis,
uden passende evaluering.

(3185)
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L1, ADvaRsEL!

Beammodelparametre. Nojagtigheden af dosisberegningen afhaengerihoj grad af
beammodelparametrene, dererbestemtunderkommissioneringen. Foren maskine
tages i brug, skal alle beammodelparametre noje gennemgas med en person med
den rette opleering.

(9377)

L1, ADvaRsEeL!

Gennemga altid kurver efter import. Gennemga altid kurver efter import for at sikre
overensstemmelse med malingssituationen. Beammodelkvaliteten afhzenger i hoj
grad af rigtigheden af de importerede data.

(9373)

Feltkommissionering i C-arm-, TomoTherapy- og CyberKnife-acceleratorer

y 1 ) ADVARSEL!

Modulerede dynamiske arc-maskiner kraever information om kollimatorbevaegelse,
gantrybevaegelse samt dosishastigheder. Afvigelse mellem valgte veerdier og
funktionaliteti LINAC-/R&V-systemet kan fore til forskelle mellem leveret dosis og
dosis godkendti RayPlan.

(3183)

/1.  ADVARSEL!

Virtuel Siemens-kile. Siemens virtual wedge-parametrene gennemsnitlig linezer

attenuering og kalibrering skal justeres fra standardveerdierne til de rette veerdier for

din LINAC. Mangel pa at gare dette kan fore til fejl i den beregnede kliniske dosis.
(3180)
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ADVARSEL!

Kileretning for dosiskurve. Kileretningen for kurver mélt medkile fastslas fra kurven
ved import. Alle kilevinkler skal veere malt med den samme kileretning. Hvis ikke alle
kurver har den samme kileretning, vil kurverne ikke blive importeret. Kurver, hvor
kileretningen ikke kan fastslas, antages at veere identiske med andre kurver, som er
importeret samtidigt.

(9371)

ADVARSEL!

Kollimatorkalibrering. Kollimatorkalibreringer (offset, gain og curvature] anvendes
til at eendre kollimatorpositionerne fra planpositioneme (visti Beam's Eye View, i
feltlisterne, i rapporter, eksportereti DICOM osv.] til en effektiv position, deranvendes
til dosisberegning. For dosiskurver eendrer det kun penumbra, men for et VMAT-,
SMLC- eller DMLC-felt, derindeholder mange segmenter, kan detzendre det generelle
dosisniveau vaesentligt. Kontrollér, at kollimatorflytningen i beammodellen virkelig
ertilsigtet. Veer ekstra opmaerksom pa sendringeri gain og curvature, som eges med
stigende afstand fra den oprindelige indstilling. Resultater fra det automatiske
kollimatorkalibreringstrin skal gennemgas for klinisk brug.

(9368)

ADVARSEL!

Korrektion af beamprofil og off-axis softening ved store felt-radier. Parametre for
fotonbeammodellen Beam profile correction og Off-axis softening kan ikke evalueres
ved store radier i Beam commissioning-modulet uden at have importeret diagonale
profiler, der ndrud til hjernerne i feltet. Man skal veere seerligt opmaerksom, ndr man
anvender automatisk modellering for parametrene for Beam profile correction og
Off-axis softening, hvis der kun er x- og y-profilkurver importeret til Beam
commissioning-modulet. Veer opmaerksom pd, at manuelle justeringer af disse
parametre ved store radier vil veere nedvendigt efter brug af automatisk modellering
uden diagonale kurver. Beam 3D modeling-modulet kan anvendes til at kontrollere
den beregnede dosis for hele feltet, inklusive hjerner, for kommissionering af en
maskine (ikke tilgeengelig for CyberKnife-acceleratorer).

(3438])
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| ADVARSEL!

Ikke-standard fluenstilstand. Ved modellering af en fotonbeamkvalitet med
ikke-standard fluenstilstand (FFF/SRS) er detvigtigt at veelge den rette fluenstilstand,
narbeamkvaliteten tilfojes. Hvis fluenstilstanden ikke er korrektindstillet, kan planer,
deranvenderbeamkvaliteten, blive fejlfortolketaf LINAC'en, hvilketkan fore til forkert
leveret dosis.

Hvis standardtilstanden for fluens er anvendt til beamkvaliteten, indstiller RT Plans
Fluence mode til "STANDARD", og Fluence mode ID eksporteres ikke.

Hvis ikke-standard fluenstilstand er valgt, indstiller RT Planer Fluence mode til
"NON STANDARD" og Fluence mode ID til den valgte fluenstilstand (FFF/SRS).
(9365)

/1. ADVARSEL

Dosisberegning af fotonenergi og nominel fotonenergi. Den interne
RayPlan-fotondosisberegning anvender en fotonenergidefinitionihenhold tilBJR nr.
11 (British Journal of Radiology, appendiks nr. 11]. Det er muligt at specificere en
nominel fotonsstraleenergi, som afviger fra dosisberegningsenergien, f.eks. til brug
af fotonenergidefinition i henhold til BJR nr. 17.

Den nominelle energi vises i RayPlan-brugergreensefladen og vil blive anvendti
rapporter og som nominel DICOM-beamenergii henholdsvis DICOM-import og -eksport.

Dosisberegningsenergien anvendes til beregning af fotondosis, herunder til at fa de
rette GSTT-parametre (Golden Segmentet Treatment Table] med Varian Enhanced
Dynamic Wedge (udvidet dynamisk kile). Det er derfor yderst vigtigt at indstille en
korrekt dosisberegningsenergi uanset den valgte energidefinition.

(4889)

/1. ADVARSEL

ForskydningeriTomoTherapy-bladlatens kan pavirke dosisoutput savel som form.
Forskydningeribladlatens er importeret fra iBMS og kan ogsa redigeres i RayPlan
Physics.Andringeribladlatensforskydningerkan have forskellig effekt for forskellige
keebefeltstorrelser, projektionstider og bladabningstider. Serg for, at
dosisnejagtigheden ervalideret for alle keebedbninger og over hele omradetaf klinisk
relevante projektionstider og bladdbningstider, for klinisk brug af modellen.

(1404)
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ADVARSEL!

Nojagtighed af TomoTherapy-dosisberegning for korte bladabningstider og korte
bladlukningstider. For TomoHelical- og TomoDirect-planer med et stort antal korte
bladdbningstider eller et stort antal korte bladlukningstider kan den leverede dosis
afvige betydeligt fra den beregnede dosis. Arsagen er, at for hurtige bladbeveegelser
vil behandlingsmaskinen ikke dbne/lukke bladene i henhold til modellen, der er
anvendtidosisberegningen.

Foratundgé korte bladabningstider og korte bladlukningstider, nr der oprettes planer
i RayPlan, skal beammodelparametrene Minimum leaf open time og Minimum leaf
closetime anvendes. Dette problem vil forekomme med visse specifikke karakteristika
forbladets dbnings-/lukningstider, men omkring 50 ms vilnormaltveere en passende
veerdi for bdde Minimum leaf open time og Minimum leaf close time.

Forat finde de rette veerdier for Minimum leaf open time og Minimum leaf close time
for hver TomoTherapy-behandlingsenhed kan bladlatensdata males som beskrevet
i Westerly DC, Soisson €, Chen (J, Woch K, Schubert L, Olivera G and Mackie TR,
Treatment planning to improve delivery accuracy and patient throughput in helical
tomotherapy, IntJ Radiat Oncol Biol Phys. 2009;74(4):1290-1297.

(7551)

3.1.14

Advarsler vedrorende QA

ADVARSEL!

Brug den eksporterede behandlingsplan til planverificering. Ved at bruge
behandlingsplanen til QA-malinger er det muligt at registrere fejl i dataoverferslen
ellerdosisberegningen. Detanbefales kun atbruge QA-planentilberegning af QA-dosis
og foretage JA-malinger ved hjeelp af behandlingsplanen. Hvis det af én eller anden
arsag ikke er muligt at bruge behandlingsplanen til at udfere QA-malinger, skal det
kontrolleres, at QA-planopseetningen er sa teet som muligt pa
behandlingsplanopseetningen, og at betydningen af forskellene er forstdet. (9438)
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L1, ADvaRsEL!

Kollaps af gantryvinkler for arc beam-QA. Kollaps af gantryvinklertil en enkelt vinkel
forarc beams (VMAT og Conformal Arc) i QA Preparation-modulet er beregnet til QA
med en detektor monteretvinkelret pd behandlingsfeltet og roterende med gantryet.
Dosis beregnet i QA Preparation-modulet kan anvendes, men QA-leveringen skal
foretages med et roterende gantry for at registrere eventuelle leveringsproblemer i
forbindelse med gantryrotation. Foryderligere oplysningerom dosisberegning tilarc
beams og kollapsede arc beams henvises der til RSL-D-RP-2023B-REF, RayPlan
2023B Reference Manual.

(2380)

3.1.15 Advarsler vedrerende RayPlan Storage Tool

/LN ADVARSEL!

Verificer databaseoverensstemmelsen for opgradering. | RayPlan Storage Tool er
detmuligtat oprette et nyt databasesystem baseret pa et eksisterende system. Serg
foratkere ConsistencyAnalyzer-veerktejet, for der oprettes et nyt system baseret pa
et eksisterende system. (231801)

)

b

ADVARSEL!
RayPlan Storage Tool. Nar RayPlan Storage Tool dbner en tidligere version af
ResourceDB, opgraderes ResourceDB og kan ikke bruges med tidligere versioner.
(261396)

/1.  ADVARSEL!

Overforselstilstand for sekundaere databaser. Hvis en patientdatabase bruges
som en sekundeer database i mere end ét system, er overforselstilstanden den
samme.

(466425)
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3.2  IMPORT AF PATIENTDATA

Alle patientdata importeres ved hjeelp af DICOM. Proceduren til import af patientdata er beskreveti
brugervejledningen, RSL-D-RP-2023B-USM, RayPlan 20238 User Manual, samt i
DICOM-overensstemmelseserkleeringen, RSL-D-RP-2023B-DCS, RayPlan 202 3B DICOM Conformance
Statement.

3.3  DATAINDTASTNING

Alle brugerindtastede data valideres ved indtastning. Forkerte veerdier eller tekst afvises, korrekte
greenser eller format vises, og brugeren bliver bedt om at foretage ny indtastning.

3.4  VISNINGSFORMAT

| RayPlan vises datoen og klokkesleettet i formatet "dd MMM YYYY, hh:mm:ss (time:min:sek)", f.eks.
"14 Jan 1975, 08:20:42 (time:min:sek]".
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4

INSTALLATIONSINSTRUKTIONER

Dette kapitel beskriver processerne og testene i forbindelse med installationen af RayPlan

2023B-systemet.

| dette kapitel

Dette kapitel indeholder folgende sektioner:

4.1 Installationsmanual

4.2 Test til accept af systemmiljo
4.3 Kontrol af hardware

4.4 Datakommunikationsmiljo

p.68
p.68
p.68
p.68
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INSTALLATIONSINSTRUKTIONER

4.1  INSTALLATIONSMANUAL

Forinstallationsmanualen henvises der til RSL-D-RP-2023B-CIRSI, RayPlan 2023B Customer
Instruction for RayPlan Installation.

4.2  TEST TIL ACCEPT AF SYSTEMMILJO

Testen af systemmiljeaccept skal kares for hver installation eller eendring i hardware- eller
softwareplatformen, hvor applikationen anvendes (f.eks. opdatering af operativsystem) for at
verificere applikationsinstallationen og -ydelsen. Testen er defineret af RSL-D-RP-2023B-SEAT,
RayPlan 2023B System Environment Acceptance Test Protocol.

4.3 KONTROL AF HARDWARE

Foratforhindre RayPlan eller RayPlan Physics iatkere i et defekt hardwaremiljo keres der en selvtest
ved starten af hver handling, der kraever GPU-beregning. Alt efter, hvilken handling deranmodes om
(f.eks. fotondosis med Collapsed Cone), keres der en specifik test, og resultatet sammenlignes
med en foruddefineret liste over resultater fra godkendte miljoer. En vellykket test er gyldig, indtil
RayPlan eller RayPlan Physics lukkes, og testen keres ikke igen for efterfolgende handlinger, der
er beskyttet af den samme selvtest.

Hvis testen mislykkes, underrettes brugeren, og GPU-beregninger vil ikke veere muligt ved brug af
en handling, der er beskyttet af den mislykkede selvtest. Andre GPU-beregninger, hvor selvtesten
er vellykket, kan stadig kores.

Testen kores for alle GPU'er, der er valgt til at blive brugt til accelererede beregninger. Ikke desto
mindre er det brugerens ansvar at sikre, at de valgte kort sammen med 0S-version, driverversion
og andre miljooplysninger er angivet som gyldige kombinationer i RSL-D-RP-2023B-S€G, RayPlan
2023B System Environment Guidelines. Derudover skal brugen af GPU-beregninger verificeres af
en kvalificeret fysiker ved brug af RSL-0-RP-2023B-SEAT, RayPlan 2023B System Environment
Acceptance Test Protocol fer klinisk brug.

4.4 DATAKOMMUNIKATIONSMILJO

RayPlan 2023B-systemet kommunikerer med andre systemer ved brug af DICOM. Se
RSL-D-RP-2023B-DCS, RayPlan 2023B DICOM Conformance Statement for yderligere oplysninger.
Deter den kliniske brugers ansvar at fastsl3, at forbindelsen mellem RayPlan og systemerne, der
importeres data fra, fungereri henhold til forventningerne, og at eksporterede data handteres korrekt
af modtagelsessystemerne.
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5 VISNING AF KOORDINATER,
BEVAGELSER 0G SKALAER

RayPlan 2023B bruger IEC 61217 *-standarden til visning af koordinater, beveegelser og skalaer
under dosisplanleegningen med nogle f& undtagelser. Ganty-, kollimator- og lejevinkler samt
feltkoordinatsystemet kan veere brugerdefinerede, pr. C-arm LINAC, til at veere ikke-IEC. Ligeledes
er CyberKnife-behandlingsmaskinen delvistbeskrevet med etkoordinatsystem, derikke er IEC. For
yderligere oplysninger om brugerdefinerede undtagelser samt undtagelsen CyberKnife henvises
der til Sektion 5.3 Koordinatsystem for behandlingsmaskinen pd side 72.

Note: Patientpositionen Head First Supine (HFS - Hoved ferst liggende pd ryggen), Head
First Prone [HFP - Hoved ferst liggende pd maven), Feet First Supine (FFS - Fedder
ferstliggende pd ryggen], Feet First Prone (FFP - Fedder ferst liggende pd maven],
Head First Decubitus Left (HFDL - Hoved ferst sideliggende til venstre], Head First
Decubitus Right (HFDR - Hoved ferst sideliggende til hajre], Feet First Decubitus
Left (FFDL - Fedder forst sideliggende til venstre] og Feet First Decubitus Right (FFDR
- Fodder forst sideliggende til hejre] understattes af RayPlan 2023B. Ikke alle
patientpositioner understettes dog for alle forskellige behandlingsteknikker.

| dette kapitel

Dette kapitel indeholder folgende sektioner:

5.1 Koordinatsystemet for patient p.70
5.2 Patientkoordinatsystemet i DICOM-eksport p.71
53 Koordinatsystem for behandlingsmaskinen p.72
5.4 Keebe- og MLC-navngivningsstandard p. 87

3 IEC61217:2011 Strélebehandlingsudstyr — Koordinater, bevaegelser og skalaer.
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5.1  KOORDINATSYSTEMET FOR PATIENT

Patientkoordinatsystemet er rettet med den positive x-akse mod patientens venstre arm, den
positive y-akse mod patientens hoved og den positive z-akse i retning fremad. Koordinatsystemet
folger patientretningen: hoved forst eller fodder forst, liggende pa ryggen eller liggende pa maven,
liggende pa hojre side eller venstre side. | hierarkiet for IEC 61217-koordinatsystemerne har
koordinatsystemet for patient koordinatsystemet for patientleje som det overordnede system.

Distributionerne af RayPlan 2023B-dosis og dosisforskellene visualiseres alle i
patientkoordinatsystemet. Generelti RayPlan 2023B rapporteres patientkoordinaterne som
Right-Left, R-L (hojre-venstre = x -/+), Inf-Sup, I-S (inferior-superior = y -/+) og Post-Ant, P-A
(posterior-anterior =z -/+).

B) Hoved ferst sideliggende til venstre

C) Hoved forst liggende pd maven

Figur 2.

70

Patientkoordinatsystemet. Der erillustreret nogle eksempler pa understottede positioner: A)
Head FirstSupine (HFS — Hoved ferstliggende pa ryggen), B) Head First Decubitus Left (HFDL
— Hoved forst liggende pa venstre side] og C] Head First Prone (HFP — Hoved forst liggende
p& maven).
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5.2  PATIENTKOORDINATSYSTEMET | DICOM-EKSPORT

Patientkoordinateri DICOM-eksporterede dataseet folger DICOM-standarden med den positive x-akse
mod patientens venstre arm, den positive z-akse mod patientens hoved og den positive y-akse |
posterior retning. Koordinatsystemet folger patientorienteringen: hoved ferst eller fedder forst,
liggende pa ryggen eller pa maven, sideliggende til hajre eller til venstre.

B) Hoved ferst sideliggende til venstre

C) Hoved forst liggende pd maven

Figur 3. Patientkoordinatsystemeti DICOM-eksport folger DICOM-standarden. Der er illustreret nogle
eksempler pd understottede positioner: A) Head First Supine (HFS — Hoved forst liggende pa
ryggen), B) Head First Decubitus Left (HFDL — Hoved ferst sideliggende til venstre) og C)
Head First Prone (HFP — Hoved ferst liggende p& maven).
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72

5.3 KOORDINATSYSTEM FOR BEHANDLINGSMASKINEN

RayPlan 2023B anvender IEC 61217-standarden til visning af LINAC-koordinater, beveegelser og
skalaerunderbehandlingsplanlzegningen med undtagelse af gantry-, kollimator- og lejevinkler samt
feltkoordinatsystemerne, som kan konfigureres, pr. C-arm-LINAC, til at veere Non-IEC. Der er ogsa
to muligheder for keebenavngivning. Billedsensorer kan ogsa beskrives ved hjzelp af
Non-IEC-rotationer, se Sektion 5.3.10 Koordinatsystemer for billedsensor pd side 85.
CyberKnife-stralehovedets bevaegelser kan ikke beskrives ved hjeelp af IEC61217, se Sektion 5.3.8
CyberKnife-koordinatsystemet for strélingskilde pd side 81.
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53.1 Oversigt over maskinkoordinatsystemer

Koordinatsystemerne for maskinerilEC 61217 er et saet koordinatsystemer, der hver iszer er
defineretiforholdtil dets overordnede koordinatsystem, begyndende med et fast koordinatsystem,
som har origo ved isocenteret, den positive x-retning til hejre for en observater, der vender mod
gantryet, den positive y-akse fra isocenteret mod gantryet langs aksen for gantryrotation og den
positive z-akse rettet opad fra isocenteret.

Fastsystem Gantrysystem Kollimatorsystem Kilesystem

S =Kilde
lo =Isocenter
RF = Strélefelt

Patientfiksationssystem Lejepladens Lejetopsystem
excentriske system (patientlejesystem)
Figur 4. Maskinkoordinatsystemer i henhold til IEC 61217-standarden.

Hvis acceleratoren er kommissioneret til at erstatte lejetoprotation med ringrotation, er rotationen
om Zs-aksen i patientleje-koordinatsystemet blevet erstattet af rotation i den modsatte retning om

Lg-aksen i gantry-koordinatsystemet. Forholdet mellem patienten og gantry-systemerne bevares
saledes.
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5.3.2 Gantrykoordinatsystemet

Gantrykordinatsystemet drejer med gantryet. Gantrykoordinatsystemet har det faste system som
dets overordnede system.

* ForlEC-standarden er det defineret til at passe sammen med det faste koordinatsystem, nar
gantryvinklen ernul. Gantryvinklen eges gradvist for rotation med uret som setaf en observater,
dervender mod gantryet.

g

g

Xg
e ForNon-lIEC-gantryskala (Varian-standard) er gantryvinklen 180 grader, nér feltet kommer

ovenfra. Gantryvinklen eges gradvist for rotation mod uret som setaf en observater, dervender
mod gantryet.

g

Yg

Xg
Note: Hvis der er konfigureret en linezer accelerator til at anvende gantryvinklen som IEC

61217, angives vinkelenheden som [deg].

Note: Hvis der er konfigureret en linezer accelerator til at anvende gantryvinklen som
Non-IEC ["Varian Standard”), angives vinkelenheden som [deg Non-IEC].

533 Kollimatorkoordinatsystemet

Kollimatorkoordinatsystemet er fasti gantryets udgangskoordinatsystem.
Kollimatorkoordinatsystemet har gantrykoordinatsystemet som dets overordnede system.
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Derertre indstillinger i RayPlan Physics, som pavirker opferslen for vinkler, positioner og navne i
dette koordinatsystem: Gantry and collimator coordinate system definitions, Field coordinate
system definitions og Jaw labeling standard. Hvis alle tre indstillinger erindstillet til "[EC 61217",
er definitionerne overensstemmende med dem i [EC 61217-standarden.

Indstillingen Gantry and collimator coordinate system definitions
Indstillingen Gantry and collimator coordinate system definitions i RayPlan Physics styrer
rapporteringen af kollimatorens rotationsvinkel:

e ForlEC-standarden er akserne sammenfaldende med gantrysystemet, nar kollimatorvinklen
er nul. Kollimatorvinklen er defineret som positiv for rotation mod ureti beam’s eye view, dvs.
nar det ses fra kilden. For dette koordinatsystem er kollimatorvinklen normalt 180 grader, nar
filterholderdbningen vender mod gantryet for Varian-maskiner.

¢ Kollimatorkoordinatsystemet Non-1EC (Varian-standard) er roteret 180 grader sammenlignet
med IEC-standarden, og kollimatorvinklen defineres som veerende positiv for en rotation med
uretibeam'’s eye view, dvs. nardet ses fra kilden. For dette koordinatsystem er kollimatorvinklen
normalt nul grader, nar filterholderdbningen vender mod gantryet for Varian-maskiner.

Note: Hvis enlinezeracceleratorer konfigurerettil at anvende en kollimatorvinkel som IEC
61217, angives vinkelenheden som [deg].

Note: Hvis enlineaer acceleratorer konfigurerettil at anvende en kollimator som en Non-IEC,
angives vinkelenheden som [deg Non-IEC].

Indstillingen Field coordinate system definitions

Field coordinate system definitions-indstillingen i RayPlan Physics definerer, hvordan keebe- og
and MLC-bladpositioner rapporteres og defineres. Felgende beskrivelse anvender
keebenavngivningskonventionen i henhold til IEC 6121 7-standard.

Note: Hvis en LINAC er konfigureret til at anvende feltkoordinatsystemet som IEC 61217,
angives enheden for kaebe- og bladpositioner som [cm)].

Note: Hvis en lineaer accelerator er konfigureret til at anvende feltkoordinatsystemet i
henholdtil Non-IEC, angives enheden for kaebe- og bladpositioner som [cm Non-IEC].

RSL-D-RP-2023B-IFU-DA-1.0-2023-07-05 RAYPLAN 2023B BRUGSANVISNING 75



5 VISNING AF KOORDINATER, BEVAGELSER 0G SKALAER

7’6

Kollimatorpositioner i henhold til IEC 61217

Gantry

oY

Figur 5. Kollimatorpositioner i beam’s eye view (BEV] i henhold til IEC 61217-standard.

Kollimatorpositioneri henhold til IEC 6121 7-standarden for et felt med (IEC) kollimatorvinkel 0, ndr
den ses fra kilden, er beskrevet i nedenstidende tabel.

Nar kanten af... er placeret til... forisocenteraksen, er dens
positionsafleesningsveerdi...

X1,X2 (keebe eller MLCX-blad) | hejre positiv

X1,X2 (keebe eller MLCX-blad] | venstre negativ

Y1,Y2 [keebe eller MLCY-blad) | gantryside positiv

Y1,Y2 (keebe eller MLCY-blad) | ikke-gantryside negativ
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Kollimatorpositioner i henhold til Non-I1EC (Varian-standard)
For Non-IEC rapporteres positive positionskoordinater i alle retninger for kaeber og blade, der ikke
har krydset midterlinjen. Dvs., at negative koordinater rapporteres for overtravel.

Gantry

Gantry GY
e

e

oY

Figur 6. Kollimatorpositioner i beam’s eye view i henhold til Non-IEC (Varian-standard).
Bemaerk, at koordinaterne, der visualiseres i beam'’s eye view i RayPlan, altid
anvender IEC 61217-koordinatsystemet.

Kollimatorpositioner i henhold til Non-IEC (Varian-standard] for et felt med (IEC) kollimatorvinkel 0,
nar den ses fra kilden, er beskrevet i nedenstdende tabel.

Nar kanten af... er placeret til... forisocenteraksen, er dens

positionsaflesningsveerdi...

X1 (keebe eller MLCX-blad) hejre negativ
X1 (keebe eller MLCX-blad) venstre positiv
X2 (keebe eller MLCX-blad) hejre positiv
X2 (kaebe eller MLCX-blad) venstre negativ
Y1 (keebe eller MLCY-blad) gantryside negativ
Y1 (keebe eller MLCY-blad] ikke-gantryside positiv
Y2 [keebe eller MLCY-blad] gantryside positiv
Y2 (keebe eller MLCY-blad) ikke-gantryside negativ

Indstillingen Jaw labeling standard
Jaw labeling standard-indstillingen i RayPlan Physics er beskreveti Sektion 5.4 Keebe- og
MLC-navngivningsstandard pd side 87.
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78

534 Kilekoordinatsystem

Kilekoordinatsystemet roterer med kilen, og den positive y-akse peger fra kilens hael til ta.
Kilekoordinatsystemet har kollimatorkoordinatsystemet som dets overordnede system. | RayPlan
Physics ogiden primaere RayPlan 2023B-applikation er kilekoordinatsystemet defineret, sa deter
sammenfaldende med det valgte kollimatorkoordinatsystem (IEC 61217 eller Non-IEC] for en
kileretning pa nul grader.

e Forkollimatorkoordinatsystemet IEC 61217 er kileretningen nul grader, ndr tden peger mod
gantryet for kollimatorvinkel nul.

e Forkollimatorkoordinatsystemet Non-IEC er kileretningen nul grader Non-IEC, nar tden peger
veek fra gantryet for kollimatorvinkel nul grader Non-IEC.
Kileretningen stiger gradvist for en rotation mod uret.

Note: Hvis enlinezeracceleratorer konfigureret til at anvende en kollimatorvinkel ihenhold
til IEC 61217, angives vinkelenheden for kileretningen som [deg].

Note: Hvis enlinezer acceleratorer konfigureret til at anvende en kollimatorvinkel ihenhold
til Non-IEC, angives vinkelenheden for kileretningen som [deg Non-IEC].
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535 Patientfiksationskoordinatsystemet

Patientfiksationskoordinatsystemet roterer med den del af patientfiksationen, som roterer rundt
om den lodrette akse Zs. Patientfiksationskoordinatsystemet har det faste system som dets
overordnede system.

*  ForlEC-standarden er patientfiksationskoordinatsystemet sammenfaldende med det faste
system, ndr lejevinklen er nul. Den positive rotationsretning er defineret som veerende mod
uret set ovenfra.

Az

4>

e Formaskinskalaen Non-lEC 1 (Varian IEC) er patientfiksationskoordinatsystemet
sammenfaldende med det faste system, nar lejevinklen er nul. Den positive rotationsretning
er defineret som vaerende med uret set ovenfra.

‘Zs

Ys

Xs
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e Forenhedsskalaen Non-IEC 2 (Varian Standard) er lejevinklen 180 grader, narIEC-lejevinklen
ernul grader. Den positive rotationsretning er defineret som veerende med uret set ovenfra.

Az

L ]
Ys
Xs
Note: Hvis en linezer accelerator er konfigureret til at anvende lejevinkel i henhold til IEC

61217, angives vinkelenheden som [deg].

Note: Hvis en lineaer accelerator er konfigureret tilat anvende lejevinkel i henhold til Non-IEC
1 ("Varian IEC"), angives vinkelenheden som [deg Non-IEC] i brugerfladen og som
[deg Non-IEC CW] i planrapporter.

Note: Hvis en lineaer accelerator er konfigureret tilat anvende lejevinkel i henhold til Non-IEC
2 ["Varian-standard"], angives vinkelenheden som [deg Non-IEC] i brugerfladen og
som [deg Non-IEC CW] i planrapporter.

5.3.6 Lejetoppens excentriske koordinatsystem

I RayPlan er det kun nul graders rotation af excentrisk lejetop og nul translationsafstand, der
understottes, og sdledes vil det excentriske koordinatsystem for lejetoppen altid veere
sammenfaldende med patientfiksationskoordinatsystemet. Det excentriske lejetopkoordinatsystem
har patientfiksationskoordinatsystemet som dets overordnede system.

5.3.7 Lejetopkoordinatsystemet

I RayPlan harlejetopkoordinatsystemet det topexcentriske koordinatsystem som dets overordnede
system. Pitch og roll udtrykkes altid ved hjeelp af IEC-standarden. Efterfelgende rotationer er defineret
i reekkefolgen pitch-vinkel efterfulgt af roll-vinkel.
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* Lejets pitch-vinkel er defineret som rotationen omkring akse Xt. En stigning i pitch-vinklen
svarer til lejets rotation med uret som set fra origo for lejetopkoordinatsystemet langs den
positive Xt-akse.

1t

é‘
Yt
e Lejetsroll-vinkel er defineret som rotationen omkring akse Yt. En stigning i roll-vinklen svarer

til lejets rotation med uret som set fra origo for lejetopkoordinatsystemet langs den positive
Yt-akse.

Az

Yt

Xt

5.3.8 CyberKnife-koordinatsystemet for stralingskilde

CyberKnife-koordinatsystemet for stralingskilden flytter sig med CyberKnife-stralingshovedet og
har origo i stralingskilden. CyberKnife-koordinatsystemet for stralingskilden har det faste
koordinatsystem som dets overordnede system. For CyberKnife-behandlinger er
CyberKnife-koordinatsystem for stralingskilden det overordnede system for koordinatsystem for
BLD.
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Et seet af seks veerdier definerer CyberKnife-koordinatsystemet for stralingskilden i forhold til dets
overordnede system. De seks veerdier er kildepositionskoordinaterne (Cx, Cy, Cz) og
rotationsvinklerne (yaw, roll, pitch).

Kildeposition
Kildepositionen (Cx, Cy, Cz) definerer placeringen af origo Ic for CyberKnife-koordinatsystemet for
stralingskilden i koordinaterne for det faste koordinatsystem.

7f ‘ZC

Figur 7. lllustration af kildepositionen, hvor lo = Isocenter, S = Kilde, c =
CyberKnife-koordinatsystemet for stralingskilden og f = Fast koordinatsystem.

Rotation

De tre rotationer, yaw, roll og pitch, definerer retningen af CyberKnife-koordinatsystemet for
stralingskilden i forhold til dets egen referenceretning. | referenceretningen er vinklerne yaw, roll
og pitch alle 0, og akserne Xc, Yc og Zc er parallelle med henholdsvis Xf, Yf og Zf. Rotationerne
anvendes i reekkefolgen yaw efterfulgt af roll efterfulgt af pitch. Roll og pitch er rotationer om de
resulterende akser for den sidste eller de sidste to rotationer.
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* YawerenrotationafXogYomkring Z. Yaw-vinklen oges gradvist forrotation mod uret, observeret
fra et punkt pa den positive Z-akse, der vender mod origo. X, Y og Z er akserne for
referenceretningen. X', Y' og Z er de resulterende akser fra yaw-rotationen.

* RollerenrotationafZog X" omkring Y. Roll-vinklen eges gradvist for rotation mod uret, observeret
fra et punkt pa den positive Y'-akse, der vender mod origo. Xc, Y' og 7' er de resulterende akser
fra yaw-rotationen efterfulgt af roll-rotationen.

77

S, lc
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*  Pitch erenrotation af Y og Z' omkring Xc. Pitch-vinklen eges gradvist for rotation mod uret,
observeret fra et punkt pa den positive Xc-akse, der vender mod origo. Xc, Yc og Zc er de
resulterende akser efter alle tre rotationer: yaw efterfulgt af roll efterfulgt af pitch.
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5.3.9 Dosiskurvekoordinatsystem i RayPlan Physics

Modulet Beam Commissioning har et koordinatsystem for dosiskurve svarende til
IEC-gantrykoordinatsystemet oversat saledes, at origo er pa den centrale akse ved overfladen af
vandfantomet. X-aksen er parallel med cross-line-aksen. Y-aksen er parallel med inline-aksen med
den positive retning mod gantryet. Den negative z-retning fra kilden mod isocenter er parallel med
dybderetningen. Gantry- og kollimatorvinkler antages altid at veere nul grader for dosiskurverne i
Beam Commissioning-modulet. Modellen er fuldsteendig spejlingssymmetrisk i xz- og yz-planet,
hvorimod malinger sommetider kan veere en smule asymmetriske.

y =Inline
Fantom
x = Crossline
-z=Dybde
Figur 8. Koordinatsystemet for dosiskurver.

5.3.10 Koordinatsystemer for billedsensor

Billedsensorer eri RayPlan beskrevet af koordinatsystemet for rentgenbilledreceptor. Det er fasti
forhold til billedsensoren. Retningen af rentgenbilledreceptorens koordinatsystem i forhold til det
faste IEC-koordinatsystem er beskrevet ved hjeelp af tre rotationer.

Den forste rotation er gantryrotationen omkring y-aksen for det faste koordinatsystem, der er
beskreveti Sektion 5.3.2 Gantrykoordinatsystemet pd side 74.

Note: Rotationen er ikke nedvendigvis en rotation af behandlingsgantryet, men en rotation
om y-aksen for det faste koordinatsystem. Billedsensorer understatter kun
IEC-gantryrotationer.

Det andet koordinatsystem, koordinatsystemet for gantryets pitch (Figur 9), har
gantrykoordinatsystemet som dets overordnede system og er en rotation om x-aksen for
gantrykoordinatsystemet. Nar gantryets pitch-vinkel er nul, falder koordinatsystemet for gantryets
pitch sammen med gantrykoordinatsystemet. Den positive rotationsretning er med uret, nar den
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ses fra origo langs den positive x-akse for gantrykoordinatsystemet. Srer billedsensorens
stralingskilde.

Lgp

Sr
Y
lo, Igp &P
Xgp
Figur 9. Koordinatsystemet for gantryets pitch.

Koordinatsystemet for rentgenbilledreceptoren (Figur 10) har koordinatsystemet for gantryets
pitch som dets overordnede system og eren rotation om z-aksen for koordinatsystemet for gantryets
pitch. Nar rentgenbilledreceptorens vinkel er nul, falder koordinatsystemet for
rontgenbilledreceptoren sammen med koordinatsystemet for gantryets pitch. Den positive
rotationsretning er mod uret, ndr den ses fra et punkt pa den positive x-akse vendt mod origo. Sr er
billedsensorens stralingskilde.

Ir

Sr
Yr
lo, Ir
Xr
Figur 10. Koordinatsystemet for rentgenbilledreceptoren.

Billedsystemer og billedsensorer

| RayPlan bestar et billedsystem af én eller flere billedsensorer. Hver billedsensor er en
billedstralingskilde med en tilknyttet billedreceptor. Billedsensorer kan vaere Gantry Mounted eller
Fixed i behandlingsrummet.
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Gantry Mounted billedsensorer
En Gantry Mounted billedsensor beveeger sig med et gantry (behandlingsgantry eller
billeddannelsesgantry). En Gantry Mounted billedsensor kan have en billede-gantryvinkel-offset.

En gantrymonteret billedsensor har kun en gantryrotation, dvs. koordinatsystemet for
rentgenbilledreceptoren faldersammen med koordinatsystemet for gantry. Gantryrotationen gives
af gantryvinklen for feltet eller opseetningsfeltet plus billedsensorens forskudte gantryvinkel.

Fixed billedsensorer
En Fixed billedsensorerfastibehandlingsrummet. En Fixed billedsensor kan have alle tre rotationer,
dvs gantryrotation, pitchrotation af gantry og rotation af rentgenbilledsensor.

5.4  K£BE- 0G MLC-NAVNGIVNINGSSTANDARD

I RayPlan 2023B kan keeberne navngives i henhold til standard IEC 61217 eller IEC 601-2-1.
Beskrivelsenidette afsnitanvender IEC 61217-indstillingen Field coordinate system definitions.

5.4.1 IEC 61217-standarden for keebenavngivning

IIEC 61217 er Y2 teet pd gantryet, og Y1 er vaek fra gantryet, X1 er til venstre, og X2 er til hojre for
en observater, der er rettet mod gantryet med gantry- og kollimatorvinkel nul grader i [EC
61217-koordinatsystemet.

Gantry bestraler
ovenfra

Figur 11. Kaebe- og MLC-navngivning (IEC61217).
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5.4.2 IEC 601-standarden for keebenavngivning

IIEC 601 er X1 teet pd gantryet, og X1 er veek fra gantryet, Y2 er til venstre, og Y1 er til hojre foren
observater, der er rettet mod gantryet med gantry- og kollimatorvinkel nul grader i [EC
61217-koordinatsystemet.

Gantry bestraler
ovenfra

Figur 12. Keebe- og MLC-navngivning (IEC 601).

Note: Indstillingen af keebenavngivningsstandarden pavirker kun navnene pd
kollimatorerne i RayPlan samt Machine properties workspace i RayPlan Physics.
Bemaerk, at koordinatakserne stadig navngives i henhold til IEC 61217, f.eks.
dosiskurvenavngivning og parametrene i Beam model workspace i RayPlan Physics.
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6 SYSTEMINTEGRITET OG
-SIKKERHED

Dette kapitel beskriver de relevante processer i forbindelse med systemintegritet og -sikkerhed.

Det erikke nedvendigt for brugeren at redigere, tilfoje eller fierne dele af systemdataene. Alle
endringer skal foretages af specialuddannet servicepersonale. Servicepersonalet kan hjselpe med
atjustere systemetihenholdtil lokale it-politikker. Forretningslinjer om opsaetning og vedligeholdelse
af pdkreevede og anbefalede sikkerhedskontroller forRayPlan henvises dertil RSL-P-RP-CSG, RayPlan
Cyber Security Guidance.

Systemsikkerhedsadvarsler kan udstedes, hvis RaySearch bliver opmaerksom pa
sikkerhedssarbarheder. Sikkerhedsadvarsler kan findes i RayCommunity (RaySearchs online
brugerfeellesskab).

| dette kapitel

Dette kapitel indeholder felgende sektioner:

6.1 Beskyttelse mod uautoriseret brug p.90
6.2 Sikkerhedskopirutiner og databasevedligeholdelse p.90
6.3 Databaseadgangstilladelser p.91
6.4 ECC-RAM p.91
6.5 Dekommissionering af systemet p.92
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6.1 BESKYTTELSE MOD UAUTORISERET BRUG
Nedenstaende tabel viser de forskellige beskyttelsestyper i RayPlan 2023B.

Adgangskodebeskyttel-
se

Netveerkssikkerhed

Beskyttelsestype Beskrivelse

Alle brugerkonti i operativsystemet skal veere beskyttede med en
adgangskode for at forhindre uautoriseret adgang til systemet og
databaserne.

Risikoen for uautoriseret netvaerksadgang skal evalueres af brugeror-
ganisationen. Detanbefales atanvende anbefalede fremgangsmader
for sikkerhed for at beskytte integriteten af miljoet, f.eks. atanvende
en firewall pa netvaerket og regelmaessig sikkerhedsopdatering af
computerne.

Beskyttelse mod uauto-
riseret fysisk adgang

Risikoen for uautoriseret fysisk adgang til en ubevogtet session skal
evalueres af brugerorganisationen. Det anbefales atanvende ses-
sions-timeout, som kan indstilles af brugeren ved hjeelp af funktioner-
ne i Windows Active Directory.

Virusbeskyttelse

Licensbeskyttelse

Avanceret virusbeskyttelse skal aktiveres for alle dele i systemet,
herunder hele computernetveerket, safremt dette findes. Dette skal
inkludere automatiske opdateringer eller tilsvarende, saledes at be-
skyttelsen er opdateret.

RayPlan 2023Banvenderethardwarebaseretlicensbeskyttelsessy-
stem for at forhindre, at der foretages brugbare kopier af systemet.

Databaser og tjeksum-
mer

For at forhindre brug af programmer eller datafiler, der ikke tilherer
den installerede version af RayPlan 2023B, er filerne beskyttet mod
udveksling ved hjeelp af tieksummer. Databasedesignet forhindrer
anden eendring af datalagring end den, der anvender RayPlan
2023B-programmer. Tieksummerne pa fysikdatafiler forhindrer zen-
dring af filerne. | modsat fald vil programmet ikke starte.

Administratorrettigheder
til operativsystemet

Programkodebeskyttel-
se

Veerktojer, som giver direkte adgang til data, dererlagretidatabaseme,
skal opseettes séledes, at der kreeves administratorrettigheder til
operativsystemet.

RayPlan 2023B-programkode og -data skal kun veere tilgeengelige og
a@ndres som beskreveti manualerne. Undlad at sendre programkode
eller -data!

6.2 SIKKERHEDSKOPIRUTINER OG DATABASEVEDLIGEHOLDELSE

Backup og gendannelse af database skal foretages ved hjeelp af standardveerktejertiladministration
af SQL-database. Det anbefales, at alle RayPlan 2023B-databaser [RagStationPatientDB,
RayStationMachineDB, RayStationClinicDB og RayStationResourceDB] er indstillet til fuld
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gendannelsesmodel. Denne indstilling gor det muligt at foretage hyppige backups og minimere
risikoen for at miste data i forbindelse med databasesammenbrud.

Vedligeholdelsesty- = Beskrivelse
pe

Regelmaessigesikker- | Regelmaessige sikkerhedskopier af alle RayPlan-databaser skal plan-
hedskopier lzegges, og det er nedvendigt at verificere korrekt kopiering af disse
jeevnligt.

*  Fuld sikkerhedskopiering: Vi anbefaler, at der foretages fuld sik-
kerhedskopiering sa ofte, som tid, plads og systembrug gor det
muligt.

* Diferentielle sikkerhedskopier:Vianbefaler, atderforetages dife-
rentielle sikkerhedskopier s ofte, som tid, plads og systembrug
gor det muligt.

* Transaktionssikkerhedskopier: Vianbefaler, at der foretages
transaktionssikkerhedskopier én gang i timen. Frekvensen kan
dog oges eller reduceres alt efter de specifikke klinikbehov.

Detanbefales at foretage en sikkerhedskopi af databasen én gang om
dagen og placere den eksternt.

Vedligeholdelse af Vianbefaler, at fragmenteringen pa drev, der indeholder SQL-datafiler,
operativsystem for kontrolleres for defragmentering. Hvis det er nedvendigt at foretage
SOL-server defragmentering, skal dette foretages i forbindelse med vedligeholdelse.

Indeksering Med tilfojelser, redigeringer og eendringeri patientplaner kan databaserne
(seerligt patientdatabasen] blive fragmenteret. Vianbefaler, at derinklu-
deres en ekstra opgave med at omorganisere databaserne i database-
vedligeholdelsesplanen pa et passende tidspunkt (f.eks. umiddelbart
efter en fuld sikkerhedskopi én gang om ugen).

6.3 DATABASEADGANGSTILLADELSER

Standardtilladelserne for databaseadgang inkluderer alle domaenebrugere for Active Directory, i
hvilken databaserne erinstalleret. Hvis det foretraekkes eller ernedvendigt, kan adgangsrettighederne
til de individuelle databaser administreres, nér de oprettes (se afsnittet RayPlanStorage Tool i
RSL-D-RP-2023B-USM, RayPlan 2023B User Manual). For eendringer i ResourceDB er en procedure
tilgeengelig fra support@raysearchlabs.com for at begraense adgang til en relevant gruppe af
AD-brugere. Proceduren skal gentages, og adgangen skal gennemgds og bekreeftes i forbindelse
med RayPlan 2023B-opgradering.

6.4 ECC-RAM

En fejlkorrigerende kodehukommelse (ECC RAM) er nedvendig for CPU-hukommelsen. Dette er et
computerdatalager, der kan registrere og korrigere de fleste typer af intern databeskadigelse.
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6.5 DEKOMMISSIONERING AF SYSTEMET

RayPlanlagrerpersonlige og sundhedsrelaterede data. Naret system skal dekommissioneres, skal
du kontakte RaySearch-support, hvis det er nedvendigt, for at sikre, at alle lagerplaceringer for
sadanne data eridentificerede.
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A DEFINITIONER

Term Betydning

BEV Beam'’s Eye View
CBCT Cone Beam Computed Tomography
T Computed Tomography (computertomografi)

DCR Digitally Composited Radiograph (digitalt ssmmensat rentgenbillede)
DICOM International standard til at sende, gemme, hente, udskrive, behandle
og vise medicinsk billeddannelsesinformation

DVH Dose Volume Histogram (dosisvolumenhistogram)

deg Nartermen deg ses i RayPlan 2023B, referer den til grader

DMLC Dynamic Multi-Leaf Collimator (dynamisk multibladskollimator)

DRR Digitally Reconstruncted Radiograph (digitalt rekonstrueret rentgenbil-
lede]

EUD Equivalent Uniform Dose

External ROI (Eksternt ROI). ROI'et, der anvendes til at definere patientkonturen, De-
finererde omrader, dereranvendttil dosisberegning sammen med ROIs
BOLUS for felt, SUPPORT og FIXATION.

FoR Referenceramme

GUI Graphical User Interface (grafisk brugergraenseflade)

HDR High Dose Rate

IMRT Intensity Modulated Radiation Therapy (intensitetsmoduleret strélebe-
handling)

LINAC Linezer accelerator, konventionel strdlebehandlingsenhed.

MBS Model-Based Segmentation (modelbaseret segmentering)

MU Monitor Units (monitorenheder)

0AR Organ at risk (risikoorgan

POI Point of Interest (interessepunkt)
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Term Betydning

ROI Region of Interest (interesseomrade)

ROl-geometri Den billedsztspecifikke repreesentation af et RO

SMLC Segmental Multi-Leaf Collimator (segmentaer dynamisk multibladskol-
limator)

SSD Source to Skin Distance (kilde til hud-afstand])

Suv Standardized Uptake Value (standardiseret optagelsesvaerdi)

SVD Singular Value Decomposition

Ul Brugergreenseflade

VMAT Volumetric Modulated Arc Therapy (volumetrisk moduleretarc-behand-
ling)
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