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1 EINFUHRUNG

Uber RayPlan

RayPlan ist eine vorgegebene Konfiguration von RayStation. Sie unterstitzt die gesamte Palette
der Aktivitaten zur Bestrahlungsplanung fir 3D-CRT, SMLC, DMLC, VMAT, TomoTherapy und
Elektronenstrahlentherapie. RayPlan unterstitzt auch die Bestrahlungsplanung fiir HDR-
Brachytherapie.

RayPlan ist mitallen im Handel erhaltlichen Linearbeschleunigern kompatibel.

In diesem Kapitel

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Abschnitte:

1.1 Uber diese Anleitung p.8
1.2 Hauptanwendungen des RayPlan Systems p.9
1.3 RayPlan-Dokumentation p.9
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1.1 UBER DIESE ANLEITUNG

Die vorliegende Anleitung enthélt allgemeine Produktinformationen, Sicherheitshinweise,
Installationsanleitungen, Informationen zu Koordinatensystemen und Gerateskalen sowie
Informationen Uber Systemintegritat und -sicherheit. Lesen Sie diese Anleitung aufmerksam
durch, bevor Sie das RayPlan v2025-System in Gebrauch nehmen. Die einwandfreie Funktion des
Gerats kann nur garantiert werden, wenn die Anweisungen in dieser Anleitung befolgt werden.
Lesen Sie die RSL-D-RP-v2025-RN, RayPlan v2025 SPZ2 Release Notes genau durch, denn diese
Hinweise enthalten die neuesten Informationen zur Verwendung des RayPlan v2025-Systems.

Einige Module, die in dieser Anleitung beschrieben werden, sind nichtin der
Standardkonfiguration von RayPlan v2025 enthalten und erfordern moglicherweise zusétzliche
Lizenzen.
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1.2  HAUPTANWENDUNGEN DES RAYPLAN SYSTEMS

Das RayPlan System besteht aus den folgenden Hauptanwendungen:

™. RayPlan — die Hauptanwendung, in der alle mit der Bestrahlungsplanung verbunde-
X nen Vorgange durchgefihrt werden kénnen.
" Die Anwendung ,RayPlan® wird in RSL-0-RP-v2025-USM, RayPlan v2025 User Manu-
al beschrieben.

RayPlan Physics — In der Kommissionierungsapplikation kénnen Vorgdnge wie
Beam-Modell-Kommissionierung, Brachytherapie-Geratekommissionierung und CT-

Kommissionierung durchgefihrt werden.
Die Anwendung RayPlan Physics wird in RSL-0-RP-v2025-RPHY, RayFlan v2025
RayPlan Physics Manual beschrieben.

». RayPlan Physics mode — Die Applikation erlaubt es, die Dosis mit nicht kommissio-
‘j nierten Behandlungsgeraten zu berechnen, um mehr Maschinenmodellierungs- und
Testaktivitdten als im Modul Beam commissioning in RayPlan Physics zu ermégli-
chen.
Die Anwendung RayPlan Physics mode (Physikmodus) wird in RSL-0-RP-v2025-
USM, RayPlan v2025 User Manual beschrieben.

Clinic Settings — das Administrationstool fur klinische Einstellungen.

Die Anwendung Clinic Settings wird in RSL-D-RP-v2025-USM, RayPlan v2025 User

Manual beschrieben.

RayPlan Storage Tool — das Administrationstool fir Datenbanken.
Die Anwendung RayPlan Storage Tool wird in RSL-D-RP-v2025-USM, RayPlan v2025
User Manual beschrieben.

1.3  RAYPLAN-DOKUMENTATION

131 RayPlan-Systemdokumentation
Die Dokumentation furr das RayPlan v2025 System besteht aus den folgenden Dokumenten:

Dokument Beschreibung

RSL-D-RP-v2025-IFU, RayPlan Diese Anleitung enthalt behdrdliche Informationen
v2025 SPZ Instructions for Use und Sicherheitsinformationen beziglich des RayPlan
v2025-Systems.

RSL-D-RP-v2025-RN, RayPlan Dieses Dokument enthélt eine Zusammenfassung
v2025 SP2 Release Notes neuer Funktionen, bekannter Probleme und Anderun-
gen seit der vorherigen Version von RayPlan.

RSL-D-RP-v2025-USM, RayPlan Diese Anleitung beschreibt die Funktionsweise des
v2025 User Manual RayPlan v2025-Systems und gibt Schritt-fur-Schritt-
Anleitungen fir die haufigsten Arbeitsschritte.
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Dokument Beschreibung

RSL-D-RP-v2025-RPHY, RayPlan Diese Anleitung beschreibt die Anwendung RayPlan
v2025 RayPlan Physics Manual Physics v2025.

RSL-D-RP-v2025-REF, RayPlan Diese Anleitung enthalt Beschreibungen von Algorith-
v2025 Reference Manual men und physikalische Referenzinformationen.
RSL-D-RP-v2025-0PT, RayPlan Diese Anleitung enthalt ausfihrliche Informationen
v2025 A Guide to Optimization in GUber die Optimierung in RayPlan v2025.

RayPlan

1.3.2 Sonstige zugehorige Dokumentation

*  RSL-D-RP-v2025-SEAT, RayPlan v2025 System Environment Acceptance Test Protocol
*  RSL-D-RP-v2025-BAMDS, RayPlan v2025 Brachy Applicator Model Data Specification
*  RSL-D-RP-v2025-BCDS, RayPlan v2025 Beam Commissioning Data Specification

*  RSL-D-RP-v2025-DCS, RayPlan v2025 DICOM Conformance Statement

*  RSL-D-RP-v2025-S€G, RayPlan v2025 System Environment Guidelines

*  RSL-D-RP-v2025-ATP, RayPlan v2025 Product Acceptance Test Protocol

e RSL-D-RP-v2025-SU0, RayPlan v2025 System Upgrade Options

*  RSL-D-RP-v2025-CIRSI, RayPlan v2025 Customer Instruction for RayPlan Installation
*  RSL-D-RP-v2025-SBOM, RayPlan v2025 Software Bill of Materials

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

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

Hinweis:  Fir Service Packs werden nur die betroffenen Handblcher aktualisiert. Eine
vollstdndige Liste der Handbticher, die im Service Pack aktualisiert wurden,
finden Sie in den Versionshinweisen firRayPlanfir das betreffende Service Pack.
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Dieses Kapitel enthalt wichtige Informationen tber das RayPlan v2025-System.

In diesem Kapitel

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Abschnitte:
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2.1 BESTIMMUNGSGEMABE VERWENDUNG

RayStation ist ein Softwaresystem fiir Strahlentherapie, Ablationstherapie und medizinische
Onkologie. Basierend auf Benutzereingaben visualisiert und empfiehlt RayStation
Bestrahlungsplane. Nachdem ein empfohlener Bestrahlungsplan von autorisierten und dafir
vorgesehenen Benutzern gepriift und freigegeben wurde, kann RayStation auch zur Applikation
von Bestrahlungen eingesetzt werden.

Die Funktionalitat des Systems kann an die Bedirfnisse des Nutzers angepasst und
entsprechend konfiguriert werden.

Japan: Fir den vorgesehenen Einsatz in Japan, siehe RSJ-C-00-03, japanische regulatorische IFU
fUr RayStation.

2.2  BESTIMMUNGSGEMABE ANWENDER

Die fur RayStation vorgesehenen Anwender sind klinisch qualifizierte Personen, die im Gebrauch
des Systems geschult wurden.

Die Benutzer mussen Uber praktische Kenntnisse in Englisch oder einer anderen
Benutzeroberfldchensprache verfiigen.

2.3  BEABSICHTIGTE PATIENTENPOPULATION UND MEDIZINISCHE
BEDINGUNGEN

Die Patienten, fiir die die RayStation vorgesehen ist, sind solche, fur die ein qualifizierter und
zugelassener Arzt entschieden hat, dass eine Strahlentherapie, eine Ablationstherapie oder eine
onkologische Bestrahlung zur Behandlung von Tumoren, Lasionen und anderen Erkrankungen
angemessen ist.

2.4 GEGENANZEIGEN

Der Benutzer st fr die Festlegung des individuellen Bestrahlungsplans sowie der Techniken fur
jeden Patienten verantwortlich. Dies beinhaltet auch die Identifizierung von Kontraindikationen
fur die jeweilige Bestrahlung.

2.5 HARDWARE UND BETRIEBSSYSTEM

RayPlan v2025 muss auf einem High-End-PC mit einer empfohlenen Bildschirmaufldsung

von 1920 x 1200 Pixeln (oder 1920 x 1080] installiert werden. RayPlan v2025 kann mit
verschiedenen Versionen von Windows-Betriebssystemen verwendet werden. Weitere
Informationen zu empfohlenen Hardware- und Betriebssystemkonfigurationen finden Sie unter
RSL-D-RP-v2025-S€G, RayPlan v2025 System Environment Guidelines.

Das System darf nur mit einem Computer benutzt werden, der den zutreffenden Hardware-
Sicherheitsstandards hinsichtlich elektrischer Fehler und elektromagnetischer Strahlung
entspricht.

Es empfiehlt sich die Installation neuer Windows Service Packs. In diesen Packs sind getestete
kritische Aktualisierungen und Sicherheits-Updates zusammengefasst, die von Microsoft
verdffentlicht wurden. Auflerdem wird empfohlen, Sicherheits-Updates zu installieren, die
allgemeine Sicherheitslicken im Betriebssystem schliefien. Von der Installation anderer

RSL-D-RP-v2025-IFU-DE-3.0-2025-12-18 RAYPLAN v2025 SP2 GEBRAUCHSINFORMATION
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Updates wird indes abgeraten. Nachdem alle Aktualisierungen durchgefiihrt wurden, muss die
Systemleistung Uberprift werden (siehe Abschnitt 4.2 Abnahmetest fiir die Systemumgebung
auf Seite 70).

Microsoft SQL Server

Es wird empfohlen, neue Service Packs fur SQL Server zu installieren. Diese werden von Microsoft
vertffentlicht und getestet und enthalten kumulative Hotfixes und Fixes fur gemeldete Probleme.
Nach Abschluss aller Updates muss die Systemleistung tberpriift werden (siehe Abschnitt 4.2
Abnahmetest fir die Systemumgebung auf Seite 70).

GPUs, die fiir Berechnungen verwendet werden

Fur die Berechnung verwendete GPUs bendtigen ECC-RAM. Der ECC-Status muss in den
GPU-Treibereinstellungen aktiviert sein. Es muss immer die in den Richtlinien fir die
Systemumgebung angegebene GPU-Treiberversion verwendet werden. Werden mehrere GPUs
fur Berechnungen eingesetzt, wird fur alle GPUs dasselbe Modell empfohlen. Bei mehreren
GPUs verschiedener Modelle fihren aufeinanderfolgende Berechnungen je nach verwendeten
Grafikkarten moglicherweise nicht zu identischen Ergebnissen. Eine detaillierte Liste der
unterstutzten Grafikkarten finden sie in den RSL-D-RP-v2025-S€G, RayPlan v2025 System
Environment Guidelines. Weitere Validierungen wurden durchgefiihrt und werden durch
Zertifikate belegt, die unter support@raysearchlabs.com erhaltlich sind.

2.6 KONTAKTINFORMATIONEN DES HERSTELLERS

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Schweden

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

2.7 MELDUNG VON EREIGNISSEN UND FEHLERN BEIM BETRIEB DES
SYSTEMS

Melden Sie Vorfalle und Fehler bitte unter der Support-E-Mail-Adresse von RaySearch:
support@raysearchlabs.com oder telefonisch tber Ihre Support-Organisation vor Ort.

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

Abhangig von den geltenden Vorschriften missen die Vorfalle méglicherweise auch den
nationalen Behtrden gemeldet werden. In der Europaischen Union mussen schwerwiegende
Vorfélle der zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedslandes gemeldet werden, in dem der Benutzer
und/oder der Patient ansassig sind.

RSL-D-RP-v2025-IFU-DE-3.0-2025-12-18 RAYPLAN v2025 SP2 GEBRAUCHSINFORMATION 13
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2.8 BEHORDLICHE VERTRETER

Die Tabelle unten enthalt behdordliche Vertreter und ihre Kontaktinformationen.

Behordliche Vertreter Kontaktinformationen

Australischer Sponsor Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australien

Brasilianischer Importeur | Emergo Brazil Import Importagao e Distribuicdo de Produtos Mé-
dicos Hospitalares Ltda

Avenida Francisco Matarazzo, 1752, sala 502 e 503, Agua Bran-
ca, Sao 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®: 801175809396

Chinesischer Vertreter RaySearch (Shanghai) Medical Device Co., Ltd
Room 608, No. 1118, Pudong South Road
Pilot Free Trade Zone, Shanghai

China

Vertreter in Hongkong Emergo Hong Kong Limited
18/F Delta House

3 ON YIU Street Shatin,

NT

Hongkong

Indischer Vertreter RAYSEARCH INDIA PVT. LTD.

Level-2, Elegance Tower, Mathura Road, Jasola, New Delhi-
110025

Indien

Buro Nr. 208 & 209

Israelischer Vertreter I.L Emergo Israel Ltd.
Andrei Sakharov 9
Matam P.0.B 15054
Haifa 3190501
Israel
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Behordliche Vertreter Kontaktinformationen

Japanischer Vertreter RaySearch Japan KK.

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

Tokyo 100-0011

Japan

Koreanischer Vertreter RaySearch Korea, LLC

Unit 1005, 10th Floor

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

Republik Korea

Neuseeldndischer Spon- CARSL Consulting

sor PO Box 766
Hastings
Neuseeland
Vertreter in Singapur RaySearch Singapore Pte. Ltd.

260 Orchard Road #07-01/04
The Heeren, Singapore 238855
Singapur

Taiwanesischer Vertreter | Tomorrow Medical System Co., Ltd.
6F, No. 88, Xing’ai Road, Neihu Dist.
Taipei City, 114067

Taiwan

Thailandischer Vertreter Kamol Sukosol Electric Co., Ltd.
665 Mahachai Road, 2nd Floor
Samranraj, Pranakorn

Bangkok 10200

Thailand

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

Die Versionsnummer eines installierten RayPlan v2025-Systems findet man, indem Help: About
RayStation Hilfe: Uber RayStation) im RayPlan-Meni ausgewahlt wird.

Es kénnen folgende Informationen identifiziert werden:

Produktname = RayStation

#I-E: RayStation

(nur fur den chinesischen Markt)
* Release-Version=17.2

e Marketing name = RayPlan v2025 SP2

e Software-Versionsnummer=17.2.0.165

»  Clinical build (klinische Version) = gibt an, dass es sich um ein Produkt fiir den klinischen
Einsatz handelt

Hinweis: Fur eine klinische Installation ist sowohl eine klinische Version als auch eine
klinische Lizenz erforderlich. Andernfalls wird in der Titelleiste ,Not for clinical use* (Nicht fir
den klinischen Gebrauch) angezeigt.

e Produktgultigkeit = Die Gultigkeitsdauer pro Markt betragt ein Jahr nach der nachsten
Hauptversion, jedoch mindestens drei Jahre.

* Radiation Treatment Planning System Software = allgemeine Produktbezeichnung

R = i I AT TR

(nur fur den chinesischen Markt)
: gibtan, dass es sich bei dem Produkt um ein medizinisches Gerat handelt

: Unigue Device Identification (Nummer zur eindeutigen Gerateidentifizierung)

* = Schweizer Bevollmachtigter und Importeur

e Driverinformation (Treiberinformationen) = Die installierte Version fir CyberKnife RAIL.
Dieses Feld lasst sich durch Klicken auf den Pfeil erweitern.

= CE-Kennzeichnung und die Nummer der benannten Stelle

L
: Herstellungsdatum

=in der Bedienungsanleitung nachschlagen

ﬂ: Name und Adresse des Herstellers

E =die E-Mail-Adresse des Supports
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About RayStation X

RaySearch %
Laboratories |

RayStation

Product name: RayStation

fa tickey RayStation

Release version: 17.2

Marketing name: RayPlan v2025 SP2 26 Nov 2025
Software build no: 17.2.0.165

Clinical build Consult instructions for use

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

RaySearch Laboratories AB (publ)

Radiation Treatment Planning em Software Sweden

i+ support@raysearchlabs.com
‘ment Planni

Medical device

0735000201096920251126

6. 8
Switzerland

» Driver information

Abbildung 1. Das Dialogfeld About RayStation fiir RayPlan.

2.10 GULTIGKEITSSDAUER

Die Gltigkeitsdauer pro Markt betrdgt ein Jahr nach der nachsten Hauptversion, jedoch nicht
weniger als drei Jahre. Die Unterstitzung fur eine Produktversion auf einem Markt endet

36 Monate nach der Marktfreigabe, sofern innerhalb von 24 Monaten eine neue Hauptversion
verdffentlicht wird. Ist dies nicht der Fall, wird die Unterstiitzung verldngert und endet 12 Monate
nach der Veréffentlichung der nachsten Hauptversion in diesem Markt. Wenn eine Version in
einem bestimmten Markt nicht mehr unterstitzt wird, gilt dies als das Ende ihrer Lebensdauer in
diesem Markt.

2.11 REGULATORISCHE INFORMATIONEN

Verzichterkldrung

Japan: Die regulatorischen Informationen in Japan finden Sie im Haftungsausschluss RSJ-
C-02-003 fir den japanischen Markt.

USA: In den USAist RayPlan nicht fur Plananpassungen vorgesehen, die innerhalb einer
Patientensitzung durchgefiihrt werden, was auch als adaptive Online-Planung bezeichnet wird.
Die Bestrahlungsmaschine OXRAY wird in den USA nicht unterstitzt.

Europdische SRN-Nummer
Die einmalige Registrierungsnummer (SRN] = SE-MF-000001908 wurde gemé&f EU MDR —
Verordnung (EU) 2017/745 an RaySearch Laboratories AB (Hrsg.) vergeben.
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2.12 GENAUIGKEIT VON DOSISBERECHNUNGEN

Alle Dosisberechnungsmodule in RayPlan v2025 wurden dahingehend tberpriift, ob sie dieselbe
Genauigkeit wie unabhangige renommierte Bestrahlungsplanungssysteme aufweisen. Die
Dosisberechnungen missen jedoch nach wie vor vom Benutzer fur alle klinisch relevanten
Situationen Uberprift werden. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt 3.1.1 Warnungen
zur Verantwortung des Benutzers auf Seite 27.

Hinweis:  RayPlan-Strahlenmodelle sind fiir Gerdtetyp und Eigenschaften allgemeingdiltig.
Unter Umstdnden ist es mdglich, Strahlenmodelle fiir Konfigurationen von
Bestrahlungsgerdten zu erstellen, die nicht ausdriicklich von RaySearch validiert
wurden.

2.12.1  Genauigkeit der Photonendosismodule

RayPlan verfiigt iiber zwei Dosisberechnungsmodule fiir Photonen: Collapsed Cone (CC) und
Monte Carlo (MC). Die Validierungsstrategien fir die beiden Dosisberechnungsmodule werden
nachstehend beschrieben, gefolgt von einer Beschreibung des Validierungsbereichs fur
verschiedene Maschinen und Behandlungstechniken. Das Dosisberechnungsmodul ,Monte
Carlo® unterstitzt keine TomoTherapie-Maschinen.

Validierungsstrategie fiir das Collapsed Cone-Photonendosismodul

Eine Validierung von RayPlan wurde anhand umfassender Messwerte wie Punktdosen

in homogenen und heterogenen Phantomen, Liniendosen, Film und Messungen mit den
Detektoren Deltad, MapCheck, ArcCheck, MatriXX, Octavius1500 und PTW 729 durchgefiihrt.
Dies umfasst die IAEA-Testsuite, die gemessene Dosen fUr ein Elekta Gerat fir eine Reihe

von Testféllen fir die Energien 6 MV, 10 MV und 18 MV enthalt. Die Akzeptanzkriterien der
Validierungen anhand von Messungen werden als Gamma-Kriterium (der Testist bestanden,
wenn der Gamma-Wert fiir 3 %, 3 mm fir 95 % der Punkte unter 1 liegt], Punktdosenunterschiede
und Konfidenzniveaus ausgedriickt L. Die Gesamtgenauigkeit ist akzeptabel; es wurden einige
Algorithmusbeschrankungen festgestellt, die in diesem Abschnitt, im Warnhinweis 4001 in
Abschnitt 3.1.1 Warnungen zur Verantwortung des Benutzers auf Seite 27 sowie im Abschnitt
Uber Algorithmusschwachen in RSL-D-RP-v2025-REF, RayPlan v2025 Reference Manual
beschrieben sind.

Das Collapsed Cone-Photonendosismodul in RayPlan v2025 wurde ebenfalls mit bekannten
klassischen Systemen zur Bestrahlungsplanung verglichen, z. B. Eclipse (Varian), Pinnacle®
Radiation Treatment Planning System 7.2 (Philips], Monaco (Elekta) und Oncentra (Elekta). Der
Vergleich umfasst Plane fiir Gerate von Siemens, Elekta und Varian. Ubereinstimmung zwischen
dervon den unabhdngigen Bestrahlungsplanungssystemen berechneten Dosis und der

1 |AEA-TECDOC-1540, Specification and Acceptance Testing of Radiotherapy Treatment Planning Systems, April 2007.
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RayPlan-Dosis bedeutet, dass der globale Gamma?-Wert fiir 35 % des Volumens fiir das Gamma-
Kriterium (3 %, 3 mm] und fir 98 % des Volumens fur das Gamma-Kriterium (5 %, 5 mm] unter
1liegt. Da in allen Fallen Gamma-Verteilungen unterhalb der Akzeptanzkriterien zuriickgegeben
wurden, kdnnen die Berechnungen des Dosismoduls als dquivalent zu den klinischen Systemen
betrachtet werden, mit denen es verglichen wurde.

Die Validierung hat sich auf den typischen klinischen Einsatz mit verbreiteten LINAC-Modellen
wie Varian (600 CD, CLINAC, 2100, 2100 EX, 2300C/D, Trilogy, TrueBeam mit MLCs MLC120,
HD120, Millenium MLC, m3 und Varian Halcyon), Elekta (mit MLCi/MLCi2, Beam Modulator und
Agility-Kopfen) und Siemens (Primus mit 30-MLC und Artiste) fir Energien zwischen 4 MV und
20 MV sowie Wasserphantome und Patientengeometrien konzentriert. Die Applikation ohne
Ausgleichsfilter wird beispielsweise mithilfe des Siemens Artiste und Varian Halcyon validiert.
Die meisten Daten werden anhand von MLCs mit Lamellenbreiten von 5 mm und 10 mm erfasst.
RayPlan v2025 wurde auflerdem mit dem Brainlab m3-Zusatz-MLC auf einer Varian Novalis-
Maschine validiert. Der m3-MLC wurde mit keiner anderen Maschine validiert, z. B. einer Maschine
ohne Backup-Blende wie den Maschinen von Siemens. Es wurde kein anderer Zusatz-MLC
validiert.

Validierung fiir Keile, Blockblenden und Rundkollimatoren

Fur Keile wird die Validierung ausschlief3lich in Wasser durchgefihrt. Die Validierung konzentriert
sich mit einigen Ausnahmen auf zentrale Quadratfelder. Daher sollte bei der Uberpriifung und
Evaluierung solcher Keil-Beam-Modelle mit besonderer Sorgfalt vorgegangen werden. Die
Blockvalidierung erfolgt durch den Vergleich der Dosen von RayPlan v2025 mit Eclipse (Varian)
und Oncentra (Elekta) sowie im Rahmen der IAEA-Testsuite. Die IAEA-Testsuite umfasst auch
Elekta-Keile. Es werden nur divergente Photonenbldcke unterstitzt. Die Cone-Validierung ist auf
Elekta-LINACs beschrankt.

Dosisberechnung fiir Rotationsplédne

Die Standard-VMAT-Behandlungstechnik wurde fur Varian-, Elekta- und Vero-LINACs validiert.

Die Sliding-Window-VMAT-Sequenzierung wurde fir Elekta Agility- und Varian Halcyon-Linacs
validiert. Die VMAT-Sequenzierung sollte wie eine neue Behandlungstechnik betrachtet werden.
Daher muss eine Validierung von Beam-Modell und Maschinenverhalten sowie eine QS fur jeden
Patienten durchgefihrt werden.

Die Validierung hat gezeigt, dass die RayPlan-Dosisberechnung fir kleine Feldrotationsplane
duflerst empfindlich auf Strahimodell-MLC-Parameter reagiert.

RayPlan v2025 bietet den VMAT-Burst-Modus, in dem jedes zweite Segment eine MLC-Bewegung
ohne ,Strahl An“ enthalt und in den jeweils anderen Segmenten der Strahl chne MLC-Bewegung

2 LowD.A,Harms W.B,, Mutic S, and Purdy J.A,, Atechnique for the qualitative evaluation of dose distributions, Med. Phys. 25
(1998) 656 -661
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eingeschaltetist. Der Burst-Modus ist nur fir Gerate von Siemens gedacht und wurde nur fur
diese Gerate validiert.

Dosisberechnung ftir Vero

Fur RayPlan v2025 wurde die Validierung an dem Gerdt von Vero durchgefihrt. Das CC-
Dosisberechnungsmodul wurde erfolgreich in Vergleichsmessungen fiir statische MLC- und
VMAT-Plane validiert.

Dynamische IMRT (DMLC] fiir Vero wurde nicht validiert. DMLC istin RayPlan v2025 nicht fiir
Vero-Gerdte verfugbar. Die Vero-Validierung ist auf den Vero-MLC mit 30 Lamellenpaaren und
einer Lamellenbreite von 0,5 cm beschrankt. Die Applikation mit dynamischer Tracking-Funktion
war nicht Bestandteil der Validierung von RayPlan v2025. Es liegt in der Verantwortung des
Benutzers, die applizierte Dosis fiir Vero-Plane bei aktivierter dynamischer Tracking-Funktion zu
validieren.

Dosisberechnung fiir OXRAY

Hitachi entwickelt einen neuen LINAC mit dem Namen OXRAY. Bei RayPlan v2025 wurde die
Validierung fiir OXRAY mit einer nicht-klinischen Version der Maschine durchgefihrt. Die CC- und
MC-Dosisberechnungsmodule wurden im Vergleich zu Messungen fir statische MLC-, statische
Arc-, konformale Arc-, VMAT- und Wave-Arc-Plane erfolgreich validiert. Es wurden nur Wave-Arc-
Plane mit Ringrotationen bis zu + 15 Grad validiert. Bynamische IMRT (BMLC) wurde nicht validiert
und DMLCistin RayPlan v2025 fur OXRAY nicht verflgbar. Das Bestrahlen mitdynamischem
Tracking war nicht Teil der RayPlan v2025-Validierung. Es ist die Verantwortung des Benutzers,
die applizierte Dosis fir OXRAY-Plane mit aktiviertem dynamischem Tracking zu validieren. Da
die Validierung mit einer nicht-klinischen Version der Maschine durchgefuhrt wurde, ist vor der
Verwendung von RayPlan v2025 mit dem OXRAY-LINAC besondere Vorsicht geboten.

Dosisberechnung fiir CyberKnife
Die RayPlan v2025-Dosisberechnung wurde fur CyberKnife M6/57-Bestrahlungsgerate validiert.
Altere CyberKnife-Versionen werden von RayPlan v2025 nicht unterstitzt.

Das Collapsed Cone-Dosismodul wurde erfolgreich im Vergleich mit Messungen fur
Bestrahlungsplane validiert, die mit festen Kegeln, Iriskegeln und MLC kollimiert werden.
Messungen wurden mit Film und lonenkammer in verschiedenen homogenen und heterogenen
Phantomen durchgefihrt, z. B. dem CIRS-Lungenphantom. Die Validierung umfasst verschiedene
Knotensets und Bewegungssynchronisierungstechniken.

Die ausgewahlte Bewegungssynchronisierungstechnik hat keinen Einfluss auf die
berechnete Dosis in RayPlan. Die Genauigkeit der Zielnachverfolgung mithilfe von
Bewegungssynchronisierungstechniken, die fiir das CyberKnife-Bestrahlungsgerat verfligbar
sind, kdnnen Sie bei Accuray erfragen.

Zusatzlich zum Vergleich mit Messungen wurde die RayPlan-Dosis mit der Dosis verglichen,
die von den Accuray-Dosismodulen Finite Size Pencil Beam [FSPB) und Monte Carlo berechnet
worden war. Dies ergab eine ausgezeichnete Ubereinstimmung.
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Validierungsstrategie fiir das Monte Carlo-Photonendosismodul

Das Dosisberechnungsmodul ,Monte Carlo® fiir Photonen verwendet dieselbe Fluenzberechnung
im LINAC-Kopf wie das Dosisberechnungsmodul ,Collapsed Cone*. Die Beschreibung von
MLC-Details, Blécken, Cones, virtuellen Keilen und physikalischer Keil-Transmission wurde
ausgiebig in Kombination mit dem Dosisberechnungsmodul ,Collapsed Cone® validiert. Die
gleiche Fluenzberechnung wurde auch in Kombination mit der Dosisberechnung ,Monte Carlo®
unter Verwendung einer reprasentativen Teilmenge der Messungen aus der Collapsed Cone-
Dosisberechnung validiert. Die Teilmenge wurde ausgewihlt, um verschiedene Energien (4
MV bis 20 MV], LINAC-Modelle (Varian mit MLC120, HD120 und m3, Elekta mit MLC Agility und
MLCi/i2 und CyberKnife), Keile (Varian Standardkeil, EBW und motorisierter Elekta-Keil], Cones
und Blécke, Behandlungstechniken (3D-CRT, SMLC, DMLC und Bogenbestrahlungen) sowie
homogene und heterogene Geometrien abzudecken. Die IAEA-Testsuite (Elekta 6 MV, 10 MV,
18 MV] wurde einbezogen und eine hochauflssende AAPM-TG105-Testsuite (TrueBeam mit

6 MV, 10 MV, 10 MV FFF) mit heterogenen Einsatzen fur verschiedene Geometrien (Platten,
Schrigeinfall, nasenférmige Oberflachen, Schritte) in Wasser wurde im Vergleich zur Collapsed
Cone-Dosisvalidierung hinzugefigt.

Die Messungen umfassten gescannte Profile, Tiefendosen und Punktmessungen in

Wasser und im CIRS-Phantom sowie Film-, Delta4-, ArcCheck- und MapCheck-Messungen.

Die Akzeptanzkriterien entsprachen den Kriterien fir die Collapsed Cone-Validierung. Die
Gesamtgenauigkeit war akzeptabel. Die meisten Einschrankungen, die in Abschnitt 2.12.1
Genauigkeit der Photonendosismodule auf Seite 18 beschrieben werden, gelten auch fur

das Photonen-Dosisberechnungsmodul ,Monte Carlo®. Weitere Informationen finden Sie in der
RSL-D-RP-v2025-REF, RayPlan v2025 Reference Manual. Siehe auch den Warnhinweis 4001 in
Abschnitt 3.1.1 Warnungen zur Verantwortung des Benutzers auf Seite 27.

Lusatzlich zur messungsbasierten Validierung wurde die Photonen-Monte Carlo-Berechnung
beim Patienten fur verschiedene Geometrien (Platten, heterogene Einsétze auf3erhalb der
Achsen, gekrimmte Oberfldchen), Materialien (Wasser, Lunge, Knochen, Aluminium, Titan),
Energien (0,5 MeV bis 20 MeV] und Feldgréfen (0,4 cm x 0,4 cm bis 40 cm x 40 cm) anhand

von EGSnrc gegengeprift. Da die Messunsicherheit nicht mehr vorhanden ist, sind die
Akzeptanzkriterien in den Validierungstests mit simulierter Dosis strenger als fir die Messung; 95
% aller Voxel mUssen einen Gamma-Wert unter 1 fir Gamma 2 %, 2 mm aufweisen.

Die Monte Carlo-Dosisberechnung unterstiitzt keine TomoTherapy-Maschinen. Die Berechnung
wurde nicht fir Vero- und Siemens-LINACs validiert. Es liegt am Benutzer, die Monte Carlo-
Dosisberechnung von RayPlan v2025 fur Vero- und Siemens-Maschinen zu validieren.

2.12.2 Genauigkeit der Elektronendosisberechnung

Die Berechnung der Elektronendosis in RayPlan v2025 wurde in klinisch relevanten
Umgebungen erfolgreich im Hinblick auf Genauigkeit validiert. Ziel der Validierung ist es, den
Nachweis einer klinisch akzeptablen Dosisgenauigkeit fuir LINACs unter Verwendung der
Doppelfolien-Streuungstechnik mit Applikatoren und Blockblenden zu erbringen. Das Elektronen-
Phasenraum-Modell in RayPlan ist darauf ausgelegt, diese Anordnung zu modellieren. Die
Implementierung ist parametergesteuert und somit generisch in Bezug auf eine typische
Doppelfolien-, Applikator- und Blockblendenanordnung.
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Das RayPlan v2025-System wurde fir den typischen klinischen Einsatz eines Applikators mit
kollimierten Blockblendenfeldern validiert. Die Validierung umfasst Energien zwischen 4 MeV und
25 MeV, in Wasserphantomen mit und ohne Inhomogenitaten und in Patientengeometrien mit
LINACs aller namhaften Hersteller. Es werden nur Cerrobend-Blockblenden mit geraden Kanten, d.
h. parallel zur Linie der Strahlachse, unterstitzt und validiert.

Die folgenden Kombinationen von LINACs und Elektronenenergien wurden validiert:

4 6 9 12 15 18 20 25
MeV MeV MeV 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
EGSnrc X X X
(generische Elektro-
nenbestrahlungs-
maschine)

Das Dosisberechnungsmodul ,Monte Carlo® fir Elektronen wurde anhand derselben Gamma-
Kriterien wie fur Photonen mit dem Bestrahlungsplanungssystem Oncentra (Elekta)

verglichen (siehe Abschnitt 2.12.1 Genauigkeit der Photonendosismodule auf Seite 18).

Der Vergleich mit Oncentra umfasst Plane fir eine Elekta Synergy-Maschine. Da in allen

Féllen Gamma-Verteilungen innerhalb der Akzeptanzkriterien erhalten werden, kénnen die
Elektronendosisberechnungen als dquivalent zu dem klinischen System, mit dem sie verglichen
wurden, betrachtet werden.

Darlber hinaus wurde das Elektronen-Dosisberechnungsmodul in RayPlan v2025 anhand

von Messungen fir Bestrahlungsmaschinen mit x- und y-Blenden (Elekta und Varian), Elekta-
Maschinen mit Beam Modulator und Maschinen ohne x-Blenden (Elekta Agility und Siemens)
validiert. In Wasser mussen 98 % der berechneten Dosen im Vergleich zu den gemessenen Dosen
den Gamma-Wert (5%, 5 mm) < 1 und 95 % den Gamma-Wert (3 %, 3 mm] < 1 erreichen.

Die Berechnung der Elektronendosis im Patienten mit Monte Carlo wurde auch ausgiebig anhand
des unabhé&ccngigen Monte Carlo-Codes EGSnrc fur verschiedene Geometrien, Materialien und
Energien validiert. Beim Vergleich mit EGSnrc-Dosen werden die gleichen Akzeptanzkriterien
verwendet wie beim Vergleich mit Messungen.

Mit Ausnahme einer geringfligigen Abweichung fiir Elekta Agility geben alle Validierungstests
Ergebnisse innerhalb der Akzeptanzkriterien zurtick. Fir einen 8-MeV-Testcase mit einem
Knochenplattenphantom betragt die relative Differenz zwischen gemessener und berechneter
Dosis 4,5 %. Dieser Wert liegt auferhalb des Akzeptanzkriteriums von 3 %, jedoch innerhalb

der Toleranzgrenze von 5 %. Derselbe Testcase fiir die Elektronenenergien 6 MeVund 12
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MeV erfiillt das Akzeptanzkriterium. Testcases flr die Elektronenenergie 9 MeV erfiillen die
Akzeptanzkriterien fur die beiden anderen Plattenphantome, von denen eines sowohl eine
Knochenplatte als auch eine Lungenplatte enthalt und anspruchsvoller sein sollte als der
fehlgeschlagene Testcase nur mit der Knochenplatte. Darlber hinaus verwendet einer der
Testcases, in denen die EGSnrc-Dosis mit RayPlan v2025 verglichen wird, Knochen bei 9
MeV; dieser Test erfillt das Akzeptanzkriterium. Der Messpunkt befindet sich am distalen
Abfall. Das bedeutet, dass die Messung sehr empfindlich auf geringflgige Fehlausrichtungen
oder Fehlinterpretationen der im Phantom verwendeten Dichte reagiert. Daher ist es sehr
wahrscheinlich, dass der Messpunkt in diesem Fall ungenau ist.

Die Gesamtgenauigkeit ist akzeptabel, was den Schluss zul3sst, dass das
Dosisberechnungsmodul ,Monte Carlo® fur Elektronen fur den klinischen Einsatz sicher ist.

2.12.3  Genauigkeit fir das Brachytherapie-TG43-Dosismodul

Das Brachytherapie-TG43-Dosismodul wurde anhand vertffentlichter 0S-Abstandsdaten
fur sechs gangige HDR-Quellen validiert, darunter E&Z Bebig Co0-A86 und Ir2.AB5-2. Die
Akzeptanzkriterien werden nach lokalen Gamma-Kriterien und relativen Dosisunterschieden
formuliert. Alle sechs Quellen erfiillen die Akzeptanzkriterien.

Das Dosisberechnungsmodul wurde auch mit unabhangigen klinischen
Bestrahlungsplanungssystemen validiert, die den T643-Formalismus implementieren
(SagiPlan, E&Z Bebig und Oncentra Brachy, Elekta). Die Validierung erfolgte sowohl fir einzelne
Verweilpositionen in einem Phantom als auch fur Bestrahlungsplane fur Cervix-, Prostata-

und Brustbestrahlungen. Zusatzlich wurde es auch mit einem unabhangigen Monte Carlo-
Dosisberechnungsmodul (EGS Brachy] fur einen relevanten Patientenfall verglichen. Fiir den
Vergleich mit den unabhangigen Systemen wurden lokale Gamma-Kriterien herangezogen.

Da alle Falle Gamma-Verteilungen innerhalb der Akzeptanzkriterien liefern, schneidet die
Brachytherapie-TG43-Dosisberechnung genauso gut ab wie die unabhangigen Systeme, mit
denen sie verglichen wurde.

Es wurde auch eine Validierung anhand des Labormessverfahrens EQUAL-ESTRO durchgefihrt.
Der Messpunkt erfillt das als relative Dosisdifferenz formulierte Akzeptanzkriterium.

Die Gesamtgenauigkeit des RayPlan-TG43-Dosismoduls entspricht den klinischen Standards. Der
TG43-Formalismus weist jedoch an sich einige Einschrankungen auf, die dem Benutzer bekannt
sein mussen. Die Akzeptanzkriterien und die Einschrankungen des Dosismodulalgorithmus
finden Sie im Abschnitt Genauigkeit und Einschrdnkungen des T643-Dosismoduls in der RSL-D-
RP-v2025-REF, RayPlan v2025 Reference Manual.

2.12.4 Genauigkeit des Monte Carlo-Dosisberechnungsmoduls fiir
Brachytherapie

Das Monte Carlo-Dosisberechnungsmodul fur Brachytherapie wurde fir die Quellen E&Z Bebig

Co0-A86 und Ir2.AB5-2 fiir klinisch relevante Konfigurationen validiert.

Die Testsuite fur die Validierung umfasst den Vergleich mit verdffentlichten 0S-Abstandsdaten
in Wasser, mit der 30-Dosis, die mit dem T643-Dosisberechnungsmodul fir einen Patienten-
Case berechnet wurde, mit der 3D-Dosis, die mit einem unabhangigen Monte Carlo-
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Dosisberechnungsmodul (EGS Brachy] fiir zwei verschiedene Behandlungsstellen (K&H und
Brust) berechnet wurde, und mit der 3D-Dosis, die mit EGS Brachy fur einzelne Verweilpunkte in
Wasser in der Nahe von Grenzflichen zu verschiedenen Materialien (Luft, Knochen, Lunge und
Wolfram) berechnet wurde.

Die Akzeptanzkriterien werden je nach Testfall in Form von lokalen oder globalen Gammakriterien
formuliert. Beide validierten Quellen bestehen die Akzeptanzkriterien.

Die Gesamtgenauigkeit des RayPlan Monte Carlo-Dosisberechnungsmoduls entspricht den
klinischen Standards oder Ubertrifft sie. Im Allgemeinen bieten die Monte Carlo-Dosisalgorithmen
eine bessere Darstellung der Dosisdepaosition in der realen Patientengeometrie im Vergleich zum
T643-Formalismus, bei dem das gesamte Patientenvolumen als Wasser betrachtet wird.
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3 INFORMATIONEN ZUR
BETRIEBSSICHERHEIT

Dieses Kapitel enthalt Informationen, die fir den sicheren Betrieb des RayPlan v2025-Systems
erforderlich sind.

Hinweis:  Hinweis: Innerhalb eines Monats nach der Installation der Software kénnen unter
Umsténden zusdtzliche sicherheitsbezogene Versionshinweise herausgegeben
werden.

In diesem Kapitel

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Abschnitte:

3.1 Sicherheitsmafinahmen p. 26
3.2 Import der Patientendaten p.68
3.3 Eingabedaten p.68
3.4 Anzeigeformat p.68
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3.1  SICHERHEITSMASNAHMEN

Fur einen sicheren Betrieb des RayPlan v2025-Systems sollten Sie alle folgenden Warnhinweise
beachten.

In diesem Abschnitt

Dieser Abschnitt enthalt die folgenden Unterabschnitte:

311 Warnungen zur Verantwortung des Benutzers p.27
3.1.2 Warnungen zur Installation p.33
3.1.3 Warnungen in Bezug auf die allgemeine Verwendung des p.34
Systems
3.14 Warnungen zum DICOM-Import p.36
3.1.5 Warnungen zum DICOM-Export p.37
3.1.6 Warnungen zur Dosisberechnung p.38
3.1.7 Warnungen zur Patientenmodellierung p.48
3.18 Warnungen zur Bestrahlungsplanung p.50
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3.11 Warnungen zur Verantwortung des Benutzers

WARNUNG!

Stellen Sie eine ausreichende Schulung sicher: Die Benutzerorganisation

muss sicherstellen, dass Personen, die zur Anwendung der Funktionen fiir die
Bestrahlungsplanung autorisiert sind, entsprechend geschult wurden. Nur Personen,
die zur Anwendung der Bestrahlungsplanungsfunktionen autorisiert sind und
ausreichend in den Techniken der Bestrahlungsplanung geschult wurden, diirfen
diese Software verwenden. Lesen Sie vor der Verwendung alle Anweisungen
aufmerksam durch. Der Benutzer ist fir die ordnungsgemafie klinische Verwendung
und die verschriebene Strahlendosis verantwortlich. (508813)

/1. WARNUNG!

Qualitat der Eingabedaten: Seien Sie sich stets bewusst, dass die Qualitét des
Ergebnisses entscheidend von der Qualitat der eingegebenen Daten abhangt.
UnregelmafBigkeiten bei den importierten Daten oder Unklarheiten in Bezug auf die
Einheiten der Eingabedaten, die Identifizierung, die Bildausrichtung oder qualitative
Eigenschaften jedweder Art mussen vor Verwendung der Daten eingehend gepriift
werden. (508811)

y 1. warNuNG!

Planiiberpriifung und -bestatigung: Alle Daten des Bestrahlungsplans mussen
sorgfaltig Uberpruft und von einer qualifizierten Person bestatigt werden, bevor

sie zur Strahlentherapie verwendet werden. Ein Plan (Beam Set], der ,optimal
hinsichtlich der Optimierungsziele ist, kann trotzdem ungeeignet fir die Anwendung
sein.

(4780)

/1. WARNUNG!

Die Strahlmodelle miissen vor der klinischen Anwendung validiert werden. Es

liegtin der Verantwortung des Benutzers, alle Strahlmodelle zu validieren und in

Betrieb zu nehmen, bevor sie zur Erstellung klinischer externer Strahlentherapie-
Bestrahlungsplane verwendet werden.

RayPlan wurde zur Verwendung durch geschulte Radioonkologie-Fachkréfte
entwickelt. Wirempfehlen dringend, die Einhaltung der Empfehlungen in AAPM TG40,
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T6G142,TG53,TG135, IAEATRS 430, IAEATRS 483 und anderen Normen, um die
Erstellung akkurater Bestrahlungsplane zu gewadhrleisten.

Die berechnete Dosisgenauigkeit hangt direkt mit der Qualitat des Strahlenmodells
zusammen. Mangel des Strahlenmodells kénnen zu Abweichungen zwischen
verschriebenen und applizierten Dosen fihren. Alle Parameterwerte sowie die Plan-
0S und -OK mussen von qualifizierten Medizinphysikern geprift und bestatigt
werden. Die Dosisberechnungen missen fir alle in Betrieb genommenen CT-Gerdte
Uberpruft werden.

e Die berechnete Dosis muss fur alle relevanten klinischen Situationen validiert
werden, u. a. fur Variationen bei SAD, SSD, Feldgrofie, Feldform, Off-Axis-
Position (x, yund diagonal], Kollimationstyp, Modulationsgrad, Leckdosis
(Variation bei MU/ Gy oder NP/Gy), Tisch-/Gantry-/Kollimator-Winkel, CyberKnife-
Knotensets, Patient-/Phantom-Materialzusammensetzung und Patient-/
Phantom-Materialgeometrie.

e Die berechnete Dosis ist fur alle klinisch relevanten Dosisrasteraufldsungen zu
validieren.

*  Bekannte Einschrankungen werden im RSL-D-RP-v2025-REF, RayPlan
v2025 Reference Manual erldutert. Bei der Validierung missen zusatzliche
Betriebsgrenzen fir jedes Strahlmodell festgelegt und bei der Planung
eingehalten werden.

Fir Photonen:

Gehen Sie mit besonderer Vorsicht vor, wenn Sie RayPlan mit MLC-Lamellen kleiner
als 5 mm, Material, das sich von normalem Patientenmaterial unterscheidet, Blécken,
kleinen kreisformigen Kegeln, Keilen (vor allem Off-Axis-Keilen), komplexen VMAT-
Planen, Rotationsplanen mit kleinen Feldgrofien, Siemens mARC-Planen und Wave-
Arc Plane, insbesondere mit einer Ringrotation Gber 15 Grad, verwenden mochten.

Beachten Sie:

*  EinStrahlenmodell, das fir 3D-CRT validiert wurde, muss nicht unbedingt fur
IMRT-Pléne geeignet sein.

* einStrahlenmodell, das auf SMLC hin Uberpriift wurde, muss nicht unbedingt fur
DMLC-Plane geeignet sein.

e ein Strahlenmodell, das auf SMLC oder DMLC hin Uberpruft wurde, muss nicht
unbedingt fur VMAT-Pldne geeignet sein.

e  EinfurVMAT validiertes Strahlmodell ist nicht unbedingt furr Plane geeignet, die
mit der Schiebefenster-VMAT-Sequenzierung erstellt wurden.

*  Ein Beam-Modell, das fur ein Photonen-Dosisberechnungsmodul
(Collapsed Cone oder Monte Carlo) kommissioniert wurde, ist fiir das andere
Dosisberechnungsmodul nicht ohne Anpassung der Beam-Modellparameter
geeignet.
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Fir jedes ausgewahlte Bestrahlungsverfahren muss eine Validierung mithilfe des
Physikmodus oder RayPlan durchgefiihrt werden. Fr C-Arm- und CyberKnife-LINACs
siehe Warnhinweis 3438. Fur TomoTherapy-Bestrahlungsmaschinen siehe auch
Warnhinweis 10172.

Far Elektronen:

Die Validierung muss die betreffenden Applikatorgeometrien, Feldgréfien ohne
Blockblende, Feldgrofien und Feldformen mit Blockblende, Feldformarientierungen
fur rechtwinklige Applikatoren, Blockblendenmaterialen und Dicke, Luftspalte zum
Isozentrum und D50-Wasserbereiche pro nominaler Strahlenergie einschliefien. Es
werden nur Cerrobend-Blockblenden mit geraden Kanten, d. h. parallel zum Verlauf
der Strahlachsenlinie, unterstitzt.

(4001)

WARNUNG!

Brachytherapie-Modelle miissen vor der klinischen Anwendung validiert werden.
Brachytherapie-Quellmodelle und Anwendungskonfigurationen mussen vor der
klinischen Anwendung validiert werden.

Es liegtin der Verantwortung des Benutzers, alle Brachytherapie-Quellmodelle und
Anwendungskonfigurationen vor der klinischen Anwendung zu validieren. Weitere
Informationen finden Sie in den Warnhinweisen 283358 und 283879.

(285635)

/1. waRNUNG!

Inbetriebnahme des TomoTherapy Geréts. Bei der Inbetriebnahme eines
TomoTherapy Geréats werden die meisten Parameter vom iDMS ausgelesen.
Voraussichtlich sind nur geringfiigige Anderungen am Gerdtemodell in RayPlan
Physics erforderlich. Wahrend dieses Vorgangs werden das Querprofil, die
Blendenfluenz-Output-Faktoren und Lamellenlatenz-Offsets Gberschrieben und
missen eventuell aktualisiert werden.

Beachten Sie, dass fiir TomoTherapy Gerate die berechneten Dosiskurven im Modul

, Beam commissioning” (Strahlinbetriebnahme) anhand der gemessenen Kurven
normalisiert werden. Das bedeutet, dass der Output der gemessenen und der
berechneten Dosiskurven unabhangig vom Output des Strahlmodells tbereinstimmt.
Der OQutput des Modells muss daher anhand von TomoHelical-Strahlen fir alle
Feldbreiten angepasst und Uberprift werden. Weitere Informationen finden Sie im
Dokument RSL-D-RP-v2025-BCDS, RayPlan v2025 Beam Commissioning Data
Specification.
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Beachten Sie aufierdem, dass die MLC-Filter nicht Teil der Dosiskurvenberechnung
im Modul ,Beam commissioning” (Strahlinbetriebnahme] in RayPlan Physics sind
und dass ihre Verwendung nur mithilfe von TomoHelical- oder TomoDirect-Strahlen
Uberpruft werden kann.

Vor dem klinischen Einsatz muss die Dosisberechnung fur den relevanten Bereich
der klinischen Bestrahlungsfelder validiert werden. Zusétzlich zu den aufgefihrten
Punkten in Warnhinweis 4001 muss die Validierung verschiedene Blendengrofien
und -modi, Projektionszeiten, fonungsfraktionen und Nickwerte (Pitches) enthalten.
(10172)

| WARNUNG!

Kollisionserkennung fiir CyberKnife. Die in RayPlan durchgefuhrte
Kollisionserkennung garantiert nicht, dass Kollisionen immer erkannt werden. Vor der
Applikation ist der Benutzer verpflichtet, zu Uberprifen, ob das Applikationssystem
eine Kollisionserkennung durchfuhrt.

(339623)

WARNUNG!

3

Blockiiberpriifung: Vergewissern Sie sich stets, dass die in den Strahlendesign-
Modulen erstellten Bldcke und Elektronenstrahlabschirmungen physikalisch
realisierbar sind. Es ist nicht méglich, Blockherstellungsbeschrankungen in RayPlan
zu definieren.

Prifen Sie den erstellten Block stets anhand des Ausdrucks der Blockblende.
(508816)

I WARNUNG!

Priifen Sie den Maf3stab des Blockausdrucks: Die Druckereinstellungen
beeinflussen die Gréf3e des Blocks im Ausdruck. Priifen Sie vor Verwendung

des Blockausdrucks zur Herstellung oder Uberpriifung des Blocks, dass der
Maf3stab der x- und y-Achsen gleich ist und (mit einem Lineal] dass 1 cm auf der
Uberprifungsskala 1 cm entspricht(508818])
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I WARNUNG!

ROI-/POI-Uberpriifung: Uberpriifen Sie immer sorgfaltig alle Regionen von Interesse
(ROIs] und Punkte von Interesse (PQls), bevor Sie diese fiir die Bestrahlungsplanung
oder fir Evaluierungszwecke verwenden.

(4793)

/1. waRNUNG!

Uberpriifen von 4DCT-Projektionen: Uberpriifen Sie die aus einer 4DCT-Projektion
resultierende Bildserie, bevor Sie sie fir die Bestrahlungsplanung oder fur
Evaluierungszwecke verwenden. Die projizierte Bildserie sollte mit den Bildserien in
der 4DCT-Gruppe dahingehend verglichen werden, ob die Hounsfield-Einheiten und
entsprechenden Dichten erwartungsgemaf sind. Dies kann durch Priifung der HU-
Werte in den Patientenansichten und durch Berechnung von Evaluierungsdosen im
Modul Plan evaluation (Planevaluierung] erfolgen.

Die geometrischen Eigenschaften der projizierten Bildserie, wie Orientierung,
Position und Grofle, sollten ebenfalls mit der urspriinglichen 4DCT verglichen werden.
Dies ist durch eine Fusion der projizierten Bildserie mit den urspriinglichen 4DCT-
Bildserien im Modul Structure definition oder im Modul Image registration und die
anschliefende Uberpriifung auf korrekte Ausrichtung mglich.

(10414)

y !*\,x> WARNUNG!

Bildspezifische Dichtetabelle, die durch HU-Neuskalierung erhalten wurde. Wenn
eine bildserienspezifische Dichtetabelle verwendet wird, die durch HU-Neuskalierung
erhalten wird, ist es duflerst wichtig, dass der Benutzer die resultierende
Dichtetabelle genau Uberpriift, bevor sie fur die Dosisberechnung verwendet wird. Die
neuskalierte Dichtetabelle wirkt sich direkt auf die Dosisberechnung aus.

(9506)

I WARNUNG!

Patienteneinstellung: Anweisungen fir die Tischverschiebung zur Positionierung
des Patienten werden im Dialogfeld mit den Patienteneinstellungen und im
Planbericht angezeigt.

RSL-D-RP-v2025-IFU-DE-3.0-2025-12-18 RAYPLAN v2025 SP2 GEBRAUCHSINFORMATION 31



3 INFORMATIONEN ZUR BETRIEBSSICHERHEIT

Die Standardanzeige der Tischverschiebung ist ,Patient”, d. h. die Anweisungen zur
Tischverschiebung im Dialogfeld Patient setup (Patienteneinstellung] werden als
Richtungen mit Bezug auf die Patientenanatomie angegeben.

Bei Bedarf kann die Anzeige der Tischverschiebung in ,Couch® geandert

werden. Die Anweisungen zur Tischverschiebung im Dialogfeld Patient setup
(Patienteneinstellung) werden dann fir die Tischrichtung angegeben. Die Anzeige der
Tischverschiebung wird in der Anwendung Clinic Settings (klinische Einstellungen)
gedndert.

Vergewissern Sie sich vor der klinischen Anwendung, dass die in RayPlan und im
Planbericht angezeigte Tischverschiebung richtig ist und der klinischen Praxis
entspricht.

Eine weitere Moglichkeit der Patienteneinstellung besteht darin, die
Tischverschiebung gemaf3 DICOM-Standard zu exportieren. Diese Option kanniin
RayPlan Physics ausgewahlt werden.

(9101)

I WARNUNG!
()
Uberpriifen der Referenzsystemregistrierung vor der Dosisberechnung. Frame-of-
Reference-Registrierungen, die importiert wurden, missen vor der Dosisberechnung
zusatzlicher Bildserien unbedingt gepruft werden.
(9650)
/1. WARNUNG!
Verkaufsbeschrankung in den Vereinigten Staaten Gemaf3 US-amerikanischer
Gesetzgebung darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf Anordnung von Arzten
verkauft werden.
(4782)
/1. WARNUNG!
)

Einstellung fiir Single Sign-0n. Wenn die Single Sign-On-Einstellung in Clinic Settings
verwendet wird, kann sich ein nicht autorisierter Benutzer in RayPlan authentifizieren,
wenn eine Arbeitsstation unbeaufsichtigt bleibt. Die Authentifizierung erfolgtim
Namen des angemeldeten Benutzers.

(578762)

32 RSL-D-RP-v2025-IFU-DE-3.0-2025-12-18 RAYPLAN v2025 SP2 GEBRAUCHSINFORMATION




3 INFORMATIONEN ZUR BETRIEBSSICHERHEIT

/1. wARNUNG!

Uberpriifen Sie die Accessory Codes. Accessory Codes konnen fiir Photonenblicke
und Elektronenblockblenden eingegeben werden. Der Benutzer muss tberprifen,

ob derin RayPlan eingegebene Accessory Code mit dem physischen Zubehor
Ubereinstimmt, das wahrend der Bestrahlung verwendet werden soll. RayPlan
machtden Accessory Code nicht automatisch ungdiltig, wenn der Block oder die
Blockblende in RayPlan geandert wird. Der Block oder die Blockblende wird in RayPlan
nichtungdltig, wenn der Accessory Code gedndert wird. Es liegt in der Verantwortung
des Benutzers, sicherzustellen, dass der richtige Accessory Code eingegeben und
gegebenenfalls aktualisiert wurde.

(574934)

3.1.2 Warnungen zur Installation

pa. ) WARNUNG!

Anzeigeeinstellungen. Seien Sie sich bewusst, dass die visuellen Darstellungen
des RayPlan-Systems von Monitorkalibrierung, Aufldsung und anderen spezifischen
Parametern der Hardware abhangen. Vergewissern Sie sich, dass die Bildwiedergabe
des Monitors fur klinische Aufgaben geeignetist. (366562)

/1. WARNUNG!

Hardware-/Softwareplattform. Bei Anderungen der Hardware- oder
Softwareplattform sollte immer ein System Environment Acceptance Test
(Abnahmeprifung fiir die Systemumgebung] durchgefiihrt werden. (366563)

L1, waRNUNG!

Installationstests. Der Benutzer muss zusatzliche Tests durchfihren, die
speziell fUr die Installation und Konfiguration des RayPlan-Systems innerhalb der
Benutzerorganisation vorgesehen sind. (366564)
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L1 warNuNG!
Verwendung von Nicht-ECC-GPU-Speicher. GPUs, die fiir Berechnungen verwendet
werden, missen tber ECC-RAM verflgen und der ECC-Status muss in den GPU-
Treibereinstellungen aktiviert sein.
(8453)
\ 1 | WARNUNG!

Die Dosisberechnung mit der GPU kann durch Computer-/Treiber-Updates
beeinflusst werden. Die Dosisberechnung auf der GPU muss nach Anderungen
der Hardware- oder Softwareplattform, einschlief3lich Service-Packs fur das
Betriebssystem, erneut validiert werden. Diese Validierung kann durch Ausfihren
des RSL-D-RP-v2025-SEAT, RayPlan v2025 System Environment Acceptance Test
Protocol und der Selbsttests fur alle mit der GPU durchgefiihrten Berechnungen
erfolgen.

(4039)

3.1.3 Warnungen in Bezug auf die allgemeine Verwendung des Systems

, 1. warNUNG!
Betrieb mehrerer Instanzen von RayPlan. Beim Betrieb mehrerer Instanzen von
RayPlan ist besondere Vorsicht geboten. Vergewissern Sie sich, dass Sie mit dem
richtigen Patienten arbeiten.
(3312)
Ll | WARNUNG!

Unabhéngige Dosisberechnung. Vergewissern Sie sich, dass das unabhangige
Dosisberechnungssystem tatsachlich unabhangig ist. Es gibt Systeme, die fir
unabhangige Dosisberechnungen geeignet erscheinen, jedoch in Wirklichkeit nicht
unabhangig sind, da das Dosisberechnungsmodul von RaySearch hergestellt wurde
und denselben Algorithmus zur Photonendosisberechnung sowie méglicherweise
auch denselben Code wie RayPlan verwendet (z. B. Compass (IBA).

(6669)
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/1. WARNUNG!

Bei Anderung des automatischen Wiederherstellungsmodus ist Vorsicht geboten.
Die Daten der automatischen Wiederherstellung werden in einer Datenbank oder auf
einem Datentrager gespeichert. Wenn der automatische Wiederherstellungsmodus
deaktiviertist oder der Speicherbereich gedndert wird, wahrend sich noch Daten der
automatischen Wiederherstellung am alten Speicherort befinden, sind diese Daten
nichtmehr nitzlich und kénnen moglicherweise von RayPlan nicht geldscht werden.
Die Daten am alten Speicherort missen manuell geldscht werden.

(282521)

/1. waRNUNG!

Benennung von Berichtsvorlagen. Von Benutzern erstellte Berichtsvorlagen
enthalten nicht zwangslaufig alle Informationen Uber den Patienten, den Plan,

die Beam Sets usw. Beispielsweise kdnnte in einer Berichtsvorlage nur das
aktuell ausgewahlte Beam Set angegeben sein. Verwenden Sie beim Erstellen von
Berichtsvorlagen eine eindeutige Benennungskonvention. (5147)

I WARNUNG!

Gedndertes Verhalten bei Rezeptdosen fiir Strahlensets mit Hintergrunddosis.
Ab RayPlan 11A geben Rezeptdosen immer die Dosis fiir das aktuelle Strahlenset
vor. Rezeptdosen, die in RayPlan-Versionen vor 11A festgelegt wurden und sich auf
Strahlenset + Hintergrunddosis beziehen, sind obsolet. Strahlensets mit solchen
Rezeptdosen konnen nicht bestatigt werden und die Rezeptdosis wird nichtin den
DICOM-Export des Strahlensets einbezogen.

Ab RayPlan 11Aist der Rezeptdosisprozentsatz nicht mehrin exportierten
Rezeptdosiswerten enthalten. In RayPlan-Versionen vor 1 1A wurde der in RayPlan
festgelegte Rezeptdosisprozentsatz in die exportierte Zielrezeptdosis einbezogen.
Dies hat sich mit Version 11A gedndert, sodass nur die in RayPlan festgelegte
Rezeptdosis als Zielrezeptdosis exportiert wird. Diese Anderung wirkt sich auch auf
exportierte Nominalbeitrége aus.

In RayPlan-Versionen vor 11A basierte die in RayPlan-Planen exportierte
Dosisreferenz-UID auf der SOP-Instanz-UID des RT-Plans/RT-lonen-Plans. Dies wurde
gedndert, sodass verschiedene Rezeptdosen dieselbe Dosisreferenz-UID besitzen
konnen. Aufgrund dieser Anderung wurde die Dosisreferenz-UID von Planen, die
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mit RayPlan-Versionen vor 11A exportiert worden waren, aktualisiert, damit beim
erneuten Exportieren des Plans ein anderer Wert verwendet wird.
(344549)

3.14 Warnungen zum DICOM-Import

WARNUNG!

Bildserienintegritit: DICOM bietet keine Méglichkeit zur Uberpriifung, ob alle
Bildschichten einer Bildserie enthalten sind. Der Benutzer muss dies nach dem
Import stets manuell Gberprifen. (508830])

I WARNUNG!

Importierte Dosis. Eine fur einen genehmigten Plan importierte Dosis wird
automatisch als klinisch betrachtet. (508831)

WARNUNG!

Fiir eine importierte Dosis werden keine Annahmen dariiber angestellt, wie die
Dosis berechnet wurde. Die Dosis wird nicht ungltig gemacht, wenn Daten, die zur
Berechnung der Dosis verwendet werden, in RayPlan von den Daten abweichen, mit
denen die importierte Dosis berechnet wurde. Dies gilt auch, wenn die importierte
Dosis urspriinglich in RayPlan berechnet wurde. Wenn beispielsweise das Strukturset
mit Dichte-Uberschreibungen oder mit Anderungen der externen ROl modifiziert wird,
wird die importierte Dosis nicht ungiltig gemacht.

(224134)

WARNUNG!

=

Das Fraktionierungsschema wird beim DICOM-Import verworfen. Wenn ein
DICOM-Plan in RayPlan importiert wird, wird das Fraktionierungsschema verworfen.
Infolgedessen wird fiir die Beam Sets, die wéhrend des Imports erstellt werden,
immer sequenzielle Applikation festgelegt, selbst wenn der Originalplan eine
verschachtelte Reihenfolge angegeben hat.

Darlber hinaus stimmt die Applikationsreihenfolge, die durch die Beam Set-
Reihenfolge angegeben wird, unter Umstanden nicht mit der beabsichtigten
Applikationsreihenfolge Gberein. Infolgedessen dirfen nach dem Import keine
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Aktivitadten durchgefiihrt werden, die das korrekte Fraktionierungsschema erfordern.
(119127]

1 L WARNUNG!

Export nach Verwendung eines DICOM-Importfilters: Vermeiden Sie den Export von
Daten, die wahrend des DICOM-Imports durch DICOM-Importfilter verandert wurden.

Auf diese Weise wird die Erstellung verschiedener Dateien mit derselben DICOM-UID
verhindert. (508832)

/1. WARNUNG!

Keine Fehleranzeige beim Verwenden von Storage SCP: In RayPlan wird

kein Hinweis angezeigt, wenn der Import von Patientendaten mit Storage SCP
unvollstandig ist, beispielsweise aufgrund von Fehlern wahrend der Ubertragung oder
beim Schreiben der Datei auf Festplatte. (508833

3.15 Warnungen zum DICOM-Export

/1. WARNUNG!

Exportfehler: Priifen Sie nach einem Datenexport aus dem System, ob der Export
erfolgreich war. Wenn der Export beispielsweise aufgrund eines Hardware- oder
Betriebssystemfehlers unterbrochen wird, ldschen Sie die exportierten Daten, und
starten Sie den Export neu. (508805)

/1. WARNUNG!

Export des DICOM-RT-Strukturensets: Beim DICOM-Export von RT-Strukturensets
werden alle ROIs in Konturen umgewandelt. Strukturenteile auf3erhalb der oberen
oder unteren Bildserienschicht werden nicht einbezogen.

Dies gilt fur ROl-Geometrien mit Netz- oder Voxeldarstellung. Solche Geometrien
werden in der Regel mit modellbasierter Segmentierung oder 30-R0I-Interaktions-
Tools in RayPlan erstellt. Der DICOM-Export umfasst nur Konturen auf Bildschichten.
Das bedeutet, dass die Bereiche, die sich tber die erste oder letzte Schicht der
Bildserie hinaus erstrecken, nichtin den Export einbezogen werden. Dadurch sind sie
nach einem DICOM-Export und erneutem Import in RayPlan oder ein anderes externes
System nichtidentisch. (508804)
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/1. waRNUNG!

Bestrahlungsparameter sollten per DICOM-Export aus dem RayPlan-

System lbertragen werden. Stellen Sie sicher, dass Kontrollpunkte flr einen
Bestrahlungsplan per DICOM-Export aus dem RayPlan-System exportiert werden. Der
Benutzer sollte diese Einstellungen nicht manuell Gbertragen. (508803)

WARNUNG!

DICOM-Export von Vero-Planen: Besondere Vorsicht ist geboten, wenn ein Plan mit
mehreren Isozentren per DICOM an das Vero R&V-System exportiert wird. Der DICOM-
Export muss zweimal durchgefiihrt werden: einmal mit aktiviertem Kontrollkdstchen
ExacTrac Vero und einmal mit deaktiviertem Kontrollk&stchen. (125706)

I WARNUNG!

Transaktionsfehler beim Export in ein iDMS: Ein Fehler wahrend des Planexports
wird in RayPlan mdglicherweise nicht angezeigt. Der Patienten- und Planstatus muss
vom Bediener im iDMS gepriift werden. (261843)

WARNUNG!

Handhabung von DICOM-0Objekten mit derselben SOP-Instanz-UID. In einigen
Fallen kann RayPlan DICOM-0bjekte mit denselben SOP-Instanz-UlDs, jedoch mit
unterschiedlichem Inhalt erzeugen. Wenn zwei Objekte mit denselben UIDs an
dasselbe Ziel (z. B. ein PACS-System) gesendet werden, hangt das Ergebnis von
der Implementierung des empfangenden Systems ab. Der Benutzer muss manuell
Uberprufen, ob das richtige Objekt fur die richtige Aufgabe verwendet wird.

(404226)

3.16 Warnungen zur Dosisberechnung

Allgemeine Warnungen bei der Dosisberechnung

1. WARNUNG!
Dosisberechnungsregion. Die Dosisberechnungsregion ist auf den Schnittbereich

des Dosisrasters und die Region, die aus Dosisberechnungs-R0ls besteht,
beschrankt. Die Dosisberechnungs-R0Is umfassen externe ROI, Support- und
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Fixation-RO0ls, die im Beam Set enthalten sind, sowie Bolus-R0ls, die externen
Photonen- und Elektronenstrahlen zugeordnet sind. In der Region aufierhalb der
Dosisberechnungsregion wird keine Dosis bewertet.

Externe Strahlentherapie

Bei der externen Strahlentherapie werden alle Materialinformationen aus den
Bilddaten aufierhalb der Dosisberechnungsregion weggelassen. Fur alle Modalitaten
aufder Elektronen wird das Volumen auf3erhalb der Dosisberechnungsregion als
Vakuum im Strahlungstransport behandelt (keine Wechselwirkungen).

Bei Elektronen wird Luft statt Vakuum mit Streuung und Energieverlustim
Strahlentransport behandelt. RayPlan kann keine korrekte Dosis berechnen, wenn
ein Teil eines Strahls Bilddaten schneidet, die nichtin der Dosisberechnungsregion
enthalten sind. Dies kann auftreten, wenn die Dosisberechnungs-R0ls nicht alle
relevanten Bilddaten abdecken oder wenn das Dosisraster nicht die relevanten
Volumen der Dosisberechnungs-R0Is umfasst.

Gravierende Dosisfehler sind zu erwarten, wenn ein Teil des Strahls in eine
Dosisberechnungs-R0I-0Oberflache eintritt, die nicht durch das Dosisraster abgedeckt
ist. Ein Dosisfehleristauch an den Austrittsrandern des Dosisrasters méglich,

wenn ein zu kleines Dosisraster verwendet wird, da Streuung von aufierhalb des
Dosisrasters nicht berticksichtigt wird. Es erfolgt keine Warnung in RayPlan, wenn das
Dosisraster die entsprechende Region an den Austrittsrandern nicht abdeckt.

Brachytherapie (TG43-Dosismodul)

Die TG43-Brachytherapie-Dosisberechnung ist ein datengesteuertes Modell,

das auf Messungen und Simulationen im Wasser basiert. Die Dosisberechnung
ignoriert alle Materialinformationen und behandelt das gesamte Volumen als Wasser
sowohl innerhalb als auch aufierhalb der Dosisberechnungsregion. Dies hat zwei
Auswirkungen in Bezug auf die Dosisberechnungsregion:

*  Die Dosis auf der Oberflache einer Dosisberechnungs-R0Il kann falsch sein,
da ein unendliches Streumedium angenommen wird, und die Schnittstelle mit
geringer Dichte wird vernachlassigt.

e Wenn das Dosisraster nicht die gesamte externe ROl (oder eine andere
Dosisberechnungs-R01) abdeckt, ist die Dosis an den Réndern des Dosisrasters
immer noch korrekt, da sich alle aktiven Verweilpunkte innerhalb des
Dosisrasters befinden. In RayPlan ist es nicht méglich, eine Dosis zu berechnen,
wenn aktive Verweilpunkte auf3erhalb der externen ROl liegen. Innerhalb der
externen ROl muss das Dosisraster alle aktiven Verweilpunkte abdecken,
einschliellich einer Rands von mindestens 3 cm, um sicherzustellen, dass hohe
Dosiswerte in der Nahe der Quellen berlcksichtigt werden.

(9361)
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| WARNUNG!

Stellen Sie sicher, dass die richtige ROl als externe ROl zugewiesen wurde.
Vergewissern Sie sich stets, dass die externe ROl alle Ziel-ROls und Risikoorgane
(0ARs] abdeckt. Dosis-Volumen-Histogramme werden moglicherweise falsch
berechnet, wenn nicht die gesamte ROl in der externen ROl enthalten ist.

(9360)

I WARNUNG!

F
L

Stellen Sie sicher, dass das Dosisraster alle vorgesehenen ROIs abdeckt. Nur der
Teil einer ROI, derinnerhalb des Bereichs der Dosisberechnung liegt, istin DVH und in
der Berechnung der Dosisstatistik enthalten.

(9358)

WARNUNG!

r
L

Dosisrasterauflosung beeinflusst die Dosis. Sowohl Dosis-Output als auch
Dosisform kdnnen erheblich durch die Aufldsung und Ausrichtung des Dosisrasters
beeinflusstwerden. Stellen Sie sicher, dass Sie ein geeignetes Dosisraster
verwenden, in dem Faktoren wie Feldgrifie, Modulation und Patientengeometrie
bertcksichtigt werden.

(2305)

| WARNUNG!

Pixel-Fiilldaten: Wenn in der zur Dosisberechnung verwendeten Region Pixel-
Fulldaten vorhanden sind, ist die berechnete Dosis mdglicherweise nicht korrekt.
Stellen Sie sicher, dass die mit Pixeln aufgefiliten Hounsfield-Einheiten die
gewlinschte Dichte abbilden, oder fligen Sie der mit Pixeln aufgefillten Region eine
Materialdichtetberschreibung hinzu.

Wenn das CT-Bild abgeschnittenes Material aufweist, das bei der Bestrahlung
vorhanden sein wird und sich innerhalb des Bereichs der Strahlungsstreuung
befindet, sollten keine Pixel-Fllldatenwerte verwendet werden. Figen Sie
stattdessen einen Materialdichtetberschreibungswert firr jedes Material hinzu, damit
alle bei der Dosisberechnung berlcksichtigt werden. Anderenfalls drohen Fehler bei
der Dosisberechnung.
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Wenn alles, was fiir den Strahlentransport wichtig ist, innerhalb des CT-Bilds liegt,
die externe ROl jedoch Bildteile mit Pixel-Fullwerten abdeckt, die hochdichten
Hounsfield-Einheiten entsprechen, kann dies ebenfalls zu Fehlern bei der
Dosisberechnung fuhren.

(9354)

WARNUNG!

Materialiiberschreibung fiir mehrere Struktursets. Bei MaterialUberschreibung fur
eine RO, fir die in der verwendeten Bildserie keine Geometrie definiert ist, wird bei
der Dosisberechnung keine Warnung angezeigt.

(9353)

/1. WARNUNG!

Verwendung der CT-Dichte fiir nicht menschliche Materialien. Die RayPlan-
Dosisberechnung ist auf CT-Daten fUr Materialien abgestimmt, die normalerweise
im menschlichen Kérper vorkommen. Bei nicht menschlichen Materialien ist eine
Dichteuberschreibung in der Regel genauer als die Verwendung von CT-Daten.
Dies trifft auf ROIs vom Typ Support, Fixation und im Strahl verwendete Bolus
Strukturen sowie Implantate im Patienten zu. Stellen Sie sicher, dass der ROl eine
Materialiberschreibung zugewiesen wurde, wenn die CT-Dichte Gberschrieben
werden soll. Vor der Dosisberechnung wird keine Warnung ausgegeben, wenn kein
Material zugewiesen wurde.

(404666)

I WARNUNG!

Bolus-R0OIs miissen zu Strahlen zugewiesen werden. Bolus-R0ls werden als
Strahleigenschaften betrachtet. Damit eine Bolus-R0l zum Strahlentransport und zur
Dosisberechnung fur einen bestimmten Strahl verwendet werden kann, muss sie
dem betreffenden Strahl zugewiesen sein. Wenn ein Bolus fir alle Strahlen verwendet
werden soll, muss er allen Strahlen einzeln zugewiesen werden. Ein Bolus, der
keinem Strahl in einem Plan zugewiesen ist, spielt bei der Dosisberechnung keine
Rolle.

Eine Bolus-R0l, die einem Strahl zugewiesen ist, wird:

* inden 2D-Patientenansichten mit durchgezogener Linie dargestellt,

e inder 3D-Patientenansicht angezeigt und
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* indie Patientenansicht ,Material“ einbezogen, wenn die Strahldosis fur den
entsprechenden Strahl ausgewahlt wird.

(5347)

I WARNUNG!

[ )

Stellen Sie sicher, dass alle klinisch relevanten Fixation- und Support-ROIs im
Beam Set enthalten sind. Standardmaflig sind alle Fixation- und Support-R0ls in
allen Beam Sets enthalten. Alle Fixation- und Support-RO0ls, die in einem Beam Set
enthalten sind, werden fiir die Dosisberechnung fur das Beam Set verwendet. Wenn
eine Fixation- und Support-R0I von einem Beam Set ausgeschlossen wurde, wird
diese bei der Dosisberechnung fur dieses Beam Set nicht berlcksichtigt.

Die im Beam Set enthaltenen Support- oder Fixation-R0Ols sind:
* inderROI-Liste mit einem blauen Beam Set-Symbol gekennzeichnet

e aufderRegisterkarte ,Fixation“ und ,Support* mit einem aktivierten
Kontrollkdstchen gekennzeichnet

* inden 2D-Patientenansichten mit durchgezogener Linie dargestellt
e inderPatientenansicht ,Material“ enthalten, wenn das Beam Set ausgewahlt ist.

(713679)

L

WARNUNG!

B

Verwendung von ROIs vom Typ ,,Fixation“ (Fixierung) und

»Support” (Unterstiitzung) ROIs vom Typ ,Fixation* (Fixierung) und

,Support” (Unterstiitzung) sind zur Verwendung fir Regionen mit Vorrichtungen zur
Patientenunterstitzung, -fixierung oder -immobilisierung bestimmt. Sie sollten nur
fur Strukturen verwendet werden, die sich vorwiegend auf3erhalb der Patientenkontur
befinden. Verwenden Sie andere ROI-Typen flr Materialdichteliberschreibungen
innerhalb der externen ROI. Eine geringfiigige Uberlappung mit der externen ROl

ist akzeptabel, solange sich die ROl vom Typ ,Fixation“ oder ,Support® vorwiegend
auf3erhalb der externen ROl befindet. Die Verwendung von ROIs vom Typ ,Fixation®
und ,Support®, die sich Uberwiegend innerhalb der Patientenkontur befinden, kann
zu Fehlern bei der Berechnung der Massendichte von Voxeln fihren, die sowohl von
der externen ROl als auch von den ROIs vom Typ ,Fixation® und ,Support* geschnitten
werden. Weitere Informationen tber die Auswirkungen finden Sie im RSL-D-RP-
v2025-REF, RayPlan v2025 Reference Manual. (262427
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I WARNUNG!

MR-Planung: Zuweisung der Massendichte. RayPlan Die Planung allein auf der
Basis von MR-Bildern hangt von der Massendichte ab, die der Benutzer zuweist. Bei
bestimmten Konfigurationen/Regionen kann die Zuweisung der Massendichte unter
Verwendung eines homogenen Materials einen nicht akzeptablen Dosimetriefehler
hervorrufen. (254454)

WARNUNG!

MR-Planung: geometrische Verzeichnung und Field-of-View. MR-Bilder fur die
Planung dirfen nur eine vernachlassigbare geometrische Verzeichnung aufweisen.
RayPlan enthalt keinen Algorithmus fir die Verzeichnungskorrektur. Das MR-Bild
sollte die Patientenkontur abdecken. (261538

I WARNUNG!

Kontrastverstarkte CT. Kontrastmittel, die zur Verbesserung von CT-Bildserien
verwendet werden, beeinflussen die HU-Werte, was zu Abweichungen zwischen
geplanter und applizierter Dosis fihren kann. Dem Benutzer wird geraten, die
Verwendung kontrastreicher CT-Bildserien fir die Bestrahlungsplanung entweder
vollstandig zu vermeiden oder sicherzustellen, dass Materiallberschreibungen fur
die Kontrastbereiche ordnungsgemafl zugewiesen werden.

(344525)

I WARNUNG!

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

Die Elektronen-Monte-Carlo-Dosisberechnungsmodule zeigen die Dosis in

Wasser bei Strahlentransport im Medium an. Das Photonen-Collapsed-Cone-
Dosisberechnungsmodul berechnet die Dosis in Wasser bei Strahlentransport

in Wasser unterschiedlicher Dichte, eine Eigenschaft, die bei Berechnung im
Medium zwischen Dosis in Wasser und Dosis in Medium liegt. Das Photonen-Monte-
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Carlo-Dosisberechnungsmodul fiir RayPlan v2025 zeigt die Dosis in Medium bei
Strahlentransportim Medium an. Beim Transport im Medium wurden fur Photonen
geringe Unterschiede zwischen Dosis in Wasser und Dosis in Medium fir andere
Gewebe als Knochen (1-2 %) festgestellt, wahrend der Unterschied fir Knochen (10
%) oder andere Materialien mit hohem Z-Wert relativ grof ausfallen kann.

RayPlan kennt die Dosiskonvention fir importierte Dosen nicht. Daher ist Vorsicht
geboten, wenn der Plan empfindlich auf die Dosis in Materialien mithohem Z-Wert
reagiert und wenn die Dosis als Hintergrunddosis oder zur Dosisimitation verwendet
wird.

(409909)

Warnungen bei der Berechnung der Elektronendosis

»
L2

WARNUNG!

Die maximal zulédssige statistische Unsicherheit wirkt sich nicht auf eine bereits
berechnete klinische Monte-Carlo-Dosis aus. Beachten Sie, dass sich die Anderung
der maximal zuldssigen statistischen Unsicherheit in Clinic Settings fir die klinische
Monte-Carlo-Elektronendosis nicht auf bereits berechnete Dosen auswirkt. Vor der
Anderung berechnete Dosen kénnen daher als klinisch markiert sein, obwohl sie
eine statistische Unsicherheit besitzen, die sie bei einer Neuberechnung nicht als
klinische Dosis ausweisen wirde.

(9349)

WARNUNG!

Elektronendosisberechnung fiir kleine Blockblendengrofien. Fur die RayPlan-
Elektronendosisberechnung wurde eine begrenzte Genauigkeit des berechneten
Outputs bei kleinen Blockblendengrofien berichtet. Fir Blockblendengrofien von 4x4
cm? wurde eine Differenz zwischen gemessener und berechnetem Output von mehr
als 3 % und furr BlockblendengréfBen von 2x2 cm? von mehr als 5 % angegeben.

Der Benutzer muss sich dieser Einschrankung bewusst sein und den Output der
berechneten Elektronendosis fiir kleine Blockblendengréflen sorgfaltig Gberpriifen.
(142165)
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Warnungen bei der Berechnung der Photonendosis

1. WARNUNG!

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

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

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

Die Dosisberechnung von CBCT -Rohbilddatensatzen wird nur fir Photonen
unterstatzt.
(9355)

WARNUNG!

Die maximal zulassige statistische Unsicherheit wirkt sich nicht auf den
klinischen Status einer bereits berechneten Monte-Carlo-Dosis aus. Beachten Sie,
dass sich die Anderung der maximal zul3ssigen statistischen Unsicherheit in Clinic
Settings fur die klinische Monte-Carlo-Photonendosis nicht auf bereits berechnete
Dosen auswirkt. Vor der Anderung berechnete Dosen kénnen daher als klinisch
markiert sein, auch wenn ihre statistische Unsicherheit sie bei einer Neuberechnung
nichtals klinische Dosis ausweisen wirde.

(399)

/1. WARNUNG!

Asymmetrie in CyberKnife-Y-Profilen fiir MLC-kollimierte Felder werden bei der
Strahimodellierung nicht beriicksichtigt. Fir die grofiten MLC-kollimierten Felder
weisen die Y-Profile des CyberKnife-LINAC eine immanente Asymmetrie auf. Dies
wird bei der Strahlmodellierung nicht beriicksichtigt und es kénnen Abweichungen
zwischen applizierten und berechneten Dosen fur Felder auftreten, die direkt durch
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eine der festen Y-Blenden (die Seitenschutzplatten des MLC) oder durch einige
geschlossene Lamellenpaare neben einer der Y-Blenden kollimiert werden.

Der Benutzer muss diese Beschréankung kennen und besonders sorgféltig vorgehen,
wenn er dieses Verhalten bei der Inbetriebnahme von RayPlan untersucht, sowie bei
deranschliefienden patientenspezifischen Qualitdtssicherung.

(344951)

WARNUNG!

Bogen-Gantry-Winkelabstand fiir Rotationsplane fiir kleine Off-Axis-Ziele. Der
Bogen-Gantry-Winkelabstand bestimmt die Anzahl der Richtungen, die bei der
Dosisberechnung fur Rotationspléne verwendet werden. Bei einigen Planen mit
einem kleinen Ziel, das in Bezug auf die Richtung in der Ebene fir Bogen-Felder Off-
Axis ist, wurde eine zu hohe Dosisschatzung von etwa 3,5 % festgestellt, wenn ein
Gantry-Winkelabstand von 4 Grad im Vergleich zu 2 Grad verwendet wird. Dieser
Effektist bei kleinen zentralen Zielen nicht zu beobachten. Verwenden Sie bei der
Erstellung solcher Bogenplane einen Gantry-Winkelabstand von 2 Grad.

(723988)

Warnhinweise bei der Berechnung der Brachytherapiedosis

WARNUNG!

Giiltigkeit der T643-Dosisberechnung. Die T6G43-Dosisberechnung beruht auf

einer Reihe von Annahmen: (1) Das gesamte Gewebe um die Quellen herum
istwasseraquivalent. (2) Jede Quelle muss von einem ausreichend grofien
Patientenvolumen umgeben sein, damit die Gltigkeit des Konsensdatensatzes
erhalten bleibt. (3) Jegliche Abschirmungseffekte kdnnen vernachléssigt werden. In
den folgenden Fallen sind diese angenommenen Bedingungen nicht gegeben: Plane,
bei denen die Quelle in der Nahe von Lufthohlrdumen oder Metallimplantaten liegt,
Konfigurationen mit Applikatorabschirmung und Quellen, die in der Nahe der Haut
platziert sind.

Der Benutzer muss diese Annahmen kennen und wissen, wie sie die
Dosisberechnung beeinflussen.

(283360)
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/1. wARNUNG!

Richtigkeit der TG43-Parameter. Die Genauigkeit der Brachytherapie-TG43-
Dosisberechnung hangt stark von der Richtigkeit der verwendeten TG4 3-Parameter
ab. Sofern fur die aktuelle Quelle verflgbar, wird dringend empfohlen, verdffentlichte
Konsensdaten aus dem HEBD-Bericht (Perez-Calatayud et al., 2012) oder dhnlichen
Berichten zu verwenden. Die Auflésung der radialen Dosisfunktion und der
Anisotropiefunktion sollte den Empfehlungen im TG43u1-Bericht (Rivard etal.
2004) sowie im HEBD-Bericht folgen. Es liegt in der Verantwortung des Benutzers,
zu Uberpriifen, ob die TG4 3-Parameter korrekt eingegeben wurden, und zwar
unabhangig davon, ob die Dateneingabe durch den Benutzer oder den Hersteller
erfolgte. Der Benutzer muss auch die Genauigkeit des Dosisberechnungsalgorithmus
anhand der eingegebenen Parameter tGberprifen.

(283358)

/1. WARNUNG!

Transitdosen bei Brachytherapie. Dosen, die zwischen Verweilpositionen appliziert
werden, sowie Ein- und Austrittsdosen vom und zum Afterloader werden bei der
Dosisberechnung nicht berticksichtigt. Diese Transitdosen sind abhangig von der
Quellstarke und der tatséchlichen Bewegung (Geschwindigkeit und Beschleunigung)
der Quelle innerhalb der HDR-Brachytherapiekanale. Die Transitdosen kénnen

in einigen Fallen klinisch signifikante Werte erreichen, insbesondere bei hohen
Quellenstarken, langsamer Quellbewegung und einer grofien Anzahl von HDR-
Brachytherapiekanélen. Das fihrt dazu, dass die Quelle einen erheblichen Teil

der Zeitim Transit verbringt. Der Benutzer sollte diese Einschrankung kennen und
beurteilen, in welchen Fallen Transitdosen fir den jeweiligen Afterloader und die
jeweilige Quelle zum Problem werden kénnten.

(331758)

RSL-D-RP-v2025-IFU-DE-3.0-2025-12-18 RAYPLAN v2025 SP2 GEBRAUCHSINFORMATION 47



3 INFORMATIONEN ZUR BETRIEBSSICHERHEIT

/1. waRNUNG!

HDR-Brachytherapieapplikation in Magnetfeldern. Wenn die HDR-
Brachytherapiebestrahlung in einem Magnetfeld durchgefiihrt wird (z. B.
Applikation wéhrend der MRT), kann es zu grofien Diskrepanzen zwischen der
applizierten Dosis und der mit RayPlan berechneten Dosis kommen. Die Ableitung
verdffentlichter T643-Parameter schliefit keine Magnetfelder ein, und das Monte
Carlo-Dosisberechnungsmodul fiir Brachytherapie von RayPlan berticksichtigt
keine Magnetfelder wahrend des Partikeltransports. Auswirkungen des Magnetfelds
auf die Dosisverteilung bleiben bei der Dosisberechnung daher unbericksichtigt.
Der Benutzer muss diese Einschrankung bei der Bestrahlungsapplikation in
einem Magnetfeld kennen. Besondere Vorsicht ist bei 60Co-Quellen und bei
Magnetfeldstarken von mehrals 1,5 T sowie Regionen, die Luft enthalten (oder in
unmittelbarer Nhe zu Luft liegen) geboten.

(332358)

3.1.7 Warnungen zur Patientenmodellierung

WARNUNG!

Automatische ROI-Generierung und -Modifikation. Uberpriifen Sie immer das
Ergebnis der automatischen ROI-Generierung und -Modifikation. Der Wahl des
geeigneten Organmodells fir den Patienten anhand von charakteristischen
Modelleigenschaften wie Kérperregion, Patientenposition und Bildmodalitat
sollte besondere Aufmerksamkeit gelten. Dies trifft fir alle automatischen
Segmentierungsmethoden zu, einschliefllich modellbasierter Segmentierung und
atlasbasierter Segmentierung.

Beachten Sie, dass keine automatische Organsegmentierung verwendet werden darf,
um Lasionen in RayPlan zu identifizieren.
(9662)

WARNUNG!

Automatische Bildregistrierung: Uberpriifen Sie immer die Ergebnisse einer
automatischen Bildregistrierung.

(9660)
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/1. WARNUNG!

Bildserien-Schichtabstand und Extrapolation von Konturen: In RayPlan wird bei
der 30-Rekonstruktion einer ROl aus Konturen davon ausgegangen, dass sich die
erste und die letzte Kontur Gber die Halfte des Schichtabstands erstrecken. Die
erste und die letzte Kontur einer ROl werden daher im halben Schichtabstand von
den dufiersten Konturen extrapoliert. Fur diese Extrapolation gilt kein Grenzwert.
Sie erfolgtimmer im halben Schichtabstand. Fir typische Bildserien mit einem
Schichtabstand von 2—3 mm bedeutet dies, dassRayPlan im Abstand von 1—
1,5 mm extrapoliert. In einer Bildserie mit grofiem Schichtabstand kann diese
Extrapolation jedoch zu unerwartetem Verhalten fihren. Es wird daher dringend
empfohlen, stets Planungs-CTs zu verwenden, die mit einem Schichtabstand von
maximal 3 mm rekonstruiert wurden.

(9492)

/1. waRNUNG!

Fehlen von dazwischenliegenden ROI-Konturen. Wenn dazwischenliegende ROI-
Konturen fehlen, werden die Lucken NICHT automatisch ausgefiillt.

Wenn Bildschichten keine Konturen zwischen den duf3eren Konturen der ROI-
Geometrie enthalten, wird keine automatische Interpolation zwischen den Konturen
durchgefuhrt. Dies gilt fir importierte Konturen ebenso wie fiir Konturen, die in
RayPlan erstellt wurden.

(9658)

y 1 ) WARNUNG!

ROI-Geometrie reicht liber die Bildserie hinaus: Beim Durchfihren eines
Konturvorgangs (z. B. manuelles Zeichnen, Vereinfachen von Konturen) an einer ROI,
die sich Gber den oberen oder unteren Rand der Bildserie hinaus erstreckt, wird die
ROl'an der oberen und der unteren Schicht der Bildserie abgeschnitten.

(8817)
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WARNUNG!

Ein gemeinsame Material mit neuer elementarer Zusammensetzung erstellen.
Es ist mdglich, ein Material zu definieren, das hinsichtlich der Kombination von
Massendichte und elementarer Zusammensetzung kein physikalisch sinnvolles
Material widerspiegelt. Achten Sie auf die Reihenfolge der Ordnungszahlen und
Wichtungsfaktoren, um sicherzustellen, dass beide dieselbe Reihenfolge besitzen.
Die Dosisberechnungsmodule in RayPlan sind fur Materialien optimiert, die denen
im menschlichen Kérper ahneln. Die Verwendung von Materialien auf3erhalb dieses
Bereichs kann die Dosisgenauigkeit verringern.

(274572)

3.1.8 Warnungen zur Bestrahlungsplanung

I WARNUNG!

Kollisionsvermeidung: Uberpriifen Sie stets Patientenposition, Gantry-Winkel
und Tischwinkel (oder Ringwinkel fiir Maschinen, bei denen Tischrotation durch
Ringrotation ersetzt wird). Das Patienten-/Maschinen-Setup muss fur alle Felder
manuell Gberprift werden, um Kollisionen zu vermeiden, die zu Verletzungen des
Patienten oder zur Beschadigung der Maschine fihren kénnten. Die Uberpriifung, ob
bei dem aktuellen Patienten-/Maschinen-Setup die Gefahr von Kollisionen besteht,
darf nichtin der Raumansicht erfolgen. Fir TomoTherapy-Bestrahlungen siehe auch
Warnhinweis 254787 (Kollisionsvermeidung fiir TomoHelical und TomoDirect).

(3310)

Y WARNUNG!
Bilder in aufrechter Scanposition werden in der Regel als HFS bezeichnet.
Aufgrund der Einschrdnkungen des DICOM-Standards werden Bilder, die in aufrechter
Scanposition aufgenommen wurden, in der Regel als ,Head First supine* (HFS)
bezeichnet. Die Scanposition ,SITZEND* gibt es in DICOM nicht. Bei Bildern, die mit CT-
Scannern aufgenommen wurden, die den Pitch-Winkel der Riickenlehne angeben,
wird dieser Winkel in der Benutzeroberflache RayPlan als Suffix an die Scanposition
des Patienten angehdngt.

(1201908)
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/1. wARNUNG!

Wahlen Sie die korrekte Bestrahlungsposition aus. Stellen Sie sicher, dass

Sie bei der Erstellung des Bestrahlungsplans fur den Patienten die richtige
Bestrahlungsposition (Kopf voran/Fiife voran) ausgewahlt haben. Die ausgewihlte
Bestrahlungsposition bestimmt, wie die Strahlen relativzum Patienten ausgerichtet
werden. Falsche Einstellungen kdnnen zu einer Falschbehandlung des Patienten
fahren.

Beachten Sie, dass eine Bestrahlungsposition, die von der Patientenposition in

den CT-Daten (Scan-Position des Patienten] abweicht, beim Erstellen eines Plans
ausgewahltwerden kann. Verwenden Sie diese Option nur, wenn der Patient nichtin
der Scan-Position, sondern in einer anderen Position bestrahlt werden soll. (508900])

/1. WARNUNG!

Kollimatorwinkel fiir VMAT, konformalen Bogen und statischen Bogen.

Die Kollimatorwinkel G, 90, 180 und 270 Grad sollten nach Maglichkeit fur
Bogenstrahlen vermieden werden, da sie zu kumulierter Leckstrahlung fihren
konnen. Die Kollimatorwinkel sollten vorzugsweise mindestens um 10 Grad von

den vorstehenden Werten verschoben werden. Die kumulierte Leckstrahlung, die

von Interleaf-Transmission herrihrt, wird von der klinischen Dosisberechnung nicht
wiedergegeben. Seien Sie sich dessen bewusst, wenn Sie klinische Entscheidungen
treffen. Geschlossene Lamellenpaare sind nach der Optimierung wahrscheinlich in
der Mitte der Zielprojektion positioniert, wodurch die Leckstrahlung méglicherweise in
der Mitte des Ziels in diesen Kollimatorwinkeln akkumuliert wird.

(3305)
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WARNUNG!

Berechnen der Dosis fiir kleine Strukturen. Bei kleinen Strukturen muss

man sich bewusst sein, dass diese durch Diskretisierungseffekte erheblich
beeinflusst werden kdnnen. Daher ist es wichtig, die Aufldsung des Dosisrasters
basierend auf den kleinsten Strukturen auszuwahlen, die rekonstruiert werden
sollen. Wenn Strukturen zur Visualisierung in Patientenansichten rekonstruiert
werden, wird ein strukturspezifisches Hochauflésungsraster verwendet, um die
Struktur genau darzustellen. Fir die Planoptimierung, die Dosisberechnung und
Dosisstatistiken werden die Strukturen jedoch auf dem Dosisraster rekonstruiert.
Wenn die Dosisrastervoxel zu grof} sind, stellt die Rekonstruktion die Strukturen
moglicherweise ungenau dar. Darlber hinaus entsprechen die angezeigten
Strukturen nicht dem, was tatsachlich fur die Dosisberechnungen verwendet
wird. Es wird daher dringend empfohlen, die Dosisrasterauflosung so zu wéhlen,
dass die Grofie eines Dosisrastervoxels nicht die Halfte der Grofie der kleinsten zu
rekonstruierenden Struktur Gbersteigt.

(6444)

I . WARNUNG!

[ )

Materialdarstellung. Die Materialansicht zeigt die kombinierten Voxeldichten aus
Bildserien und Materialliberschreibungen. Alle Materialliberschreibungs-R0ls
innerhalb der externen ROl und ROls vom Typ Fixation und Support, die im Beamset
vorhanden sind sowie ROIs vom Typ Bolus, die dem ausgewahlten Feld zugeordnet
sind, werden in diese Dichteberechnung einbezogen. Dem ausgewahlten Strahl
zugewiesene ROIs vom Typ Bolus sind in dieser Dichteberechnung enthalten.

Bei den angezeigten Dichtewerte handelt es sich um die Voxeldichten, die fir die
Dosisberechnung verwendet werden.

Dem Benutzer wird empfohlen, die Materialwerte sorgfaltig zu Uberprifen, um
sicherzustellen, dass die Eingabe fur die Dosisberechnung korrekt ist.

Beachten Sie, dass fiir Brachy T643 keine Materialdarstellung verfligbar ist. Bei der
Brachy-TG43-Dosisberechnung wird der gesamte Patient als Wasser betrachtet.
2638

52 RSL-D-RP-v2025-IFU-DE-3.0-2025-12-18 RAYPLAN v2025 SP2 GEBRAUCHSINFORMATION



3 INFORMATIONEN ZUR BETRIEBSSICHERHEIT

/1. WaRNUNG!

Nick- und Rollwinkel des Tisches beeinflussen die Patientengeometrie. Beachten
Sie bei der Planung oder Durchfihrung der Bildgebung den Nick- oder Rollwinkel des
Tisches. Es gibt keine Uberpriifung in RayPlan, ob die Patientenrotation im Bild mit der
Patientenrotation im Bestrahlungsplan Gbereinstimmt.

(68044)

3.1.9 Warnungen bei der TomoHelical- und TomoDirect-Planung

WARNUNG!

Kollisionsvermeidung fiir TomoHelical und TomoDirect. Vergewissern Sie sich
nach Isozentrumsanpassungen stets, dass der Patient bequem auf den Tisch in der
Gantry-Offnung passt. Die 2D- und 3D-Ansichten umfassen maschinenspezifische
FOV- und Offnungsdarstellungen, anhand derer iiberpriift werden kann, ob keine
Kollisionen auftreten. Verwenden Sie fir diese Uberpriifung nicht die Ansicht
,Room* (Raum). (254787)

/1. WARNUNG!

TomoDirect-Bestrahlung durch den Tisch. Der TomoTherapy-Tisch besteht aus einer
festen unteren Platte und einer beweglichen oberen Platte. Aufgrund von lateralen
Anpassungen der Patienteneinrichtung kann die Position der oberen Platte bei der
Bestrahlung von der geplanten Position abweichen. Dies kann die Dosis der Strahlen
beeinflussen, die durch die obere Platte oder in der Ndhe des Rands der oberen Platte
eintreten. Tagliche Gantry-Rollkorrekturen kénnen sich ebenfalls auf den Pfad des
Strahls durch den Tisch auswirken. Vermeiden Sie die Erstellung von TomoDirect-
Planen, bei denen eine grofie Fraktion der Strahlendosis durch die oder nahe am Rand
der oberen Platte eintritt.

(5062)
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WARNUNG!

Eine Patienten-DB pro iDMS. Ein iDMS sollte nur Daten von einer einzigen Patienten-
DB empfangen, damit Fehler durch Inkonsistenzen vermieden werden. Eine
Patientensperre in der Patienten-DB sorgt dafr, dass ein Patient nicht von zwei
RayPlan-Instanzen gleichzeitig zu einem iDMS exportiert wird.

(261846)

et

WARNUNG!

Bewegungssynchronisation fiir TomoHelical-Plane. Wenn die
Bewegungssynchronisation fiir einen TomoHelical-Plan verwendet wird, werden
drei Bildgebungswinkel (0, 90, 270 Grad] als Ausgangspunkt erstellt. Der Benutzer
muss die Winkel manuell bearbeiten, beurteilen und sicherstellen, dass sie fur die
Bildgebung der ausgewahlten Ziele, die verfolgt werden sollen, geeignet sind.

Bei Bestatigung oder Export werden die Winkel Gberpriift, um sicherzugehen, dass
sie nicht gegen irgendwelche Einschrankungen verstofien. Beispielsweise missen
alle Winkel um mindestens 30 Grad voneinander getrennt sein. Beachten Sie jedoch,
dass es keine Validierung dafir gibt, ob die Winkel fur die Zielverfolgung tats&chlich
gut geeignet sind.

(143545)

WARNUNG!

Beim Einsatz von TomoHelical zusammen mit Synchrony ,,Fiducial“ nicht in
ROI-/POI-Namen verwenden. Fir TomoHelical-Plane mit Echtzeit-Nachverfolgung
und Bewegungsmanagementunterstitzung sollte ,Fiducial® nichtin ROI-/POI-

Namen verwendet werden. Das Bestrahlungsapplikationssystem identifiziert,
welche Referenzmarker nach dieser Benennungskonvention verfolgt werden

sollen. Die Verwendung von ,Fiducial* (Referenzmarker) in ROI-/POI-Namen kann

auf Applikationsseite zu Problemen fihren, indem falsche ROIs/PQls als verfolgt
angegeben werden und doppelte ROI-/POI-Namen vorhanden sind. Die falsche
Anwendung von Referenzmarkern hat zur Folge, dass der Plan auf der Maschine nicht
appliziert wird.

(282912)
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3.1.10 Warnungen in Bezug auf die CyberKnife-Bestrahlungsplanung

y 1 | WARNUNG!

Eine erstelite 1-Ansicht-Margen-ROI hangt nicht vom ausgewahliten Tracking-
Verfahren oder der Quell-ROI ab. Nach der Erstellung ist eine 1-Ansicht-Margen-R0I
weder von der Bewegungssynchronisationstechnik des Beam Sets noch von der
Quell-ROl abhdngig. Wenn die Bewegungssynchronisation geandert oder die Quell-
ROl aktualisiert wird, generieren Sie die Margen-R0I neu.

(341543)

3.1.11  Warnhinweise zur Brachytherapie-Bestrahlungsplanung

/1. WARNUNG!

Validierung der Eigenschaften der Anwendungskonfiguration vor dem klinischen
Einsatz. Es liegtin der Verantwortung des Benutzers, vor dem klinischen Einsatz
zu Uberpriifen, ob die fir eine Anwendungskonfiguration definierten Parameter
den entsprechenden Applikator richtig darstellen. Insbesondere muss die korrekte
Position der Verweilpunkte Uberpriift werden.

(283879)

/1. WaRNUNG!

Grenzwerte fiir die Verweilzeit. Die Grenzwerte fur die Verweilzeit in RayPlan Physics
basieren auf der Referenz-Luftkerma-Rate zum angegebenen Referenzdatum und
-zeitpunkt fUr die aktuelle Strahlenquelle; zum Zeitpunkt der Planung wird keine
Lerfallskorrektur angewendet. Stellen Sie sicher, dass die angegebenen Grenzwerte
den gesamten erwarteten Bereich der Zerfallskorrekturfaktoren wahrend der
Lebensdauer der Strahlenquelle berticksichtigen — insbesondere, um zu vermeiden,
dass etwaige Bedingungen des Afterloaders hinsichtlich der maximal zuldssigen
Verweilzeit verletzt werden.

(283881)
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WARNUNG!

Brachytherapie-Verweilpunktpositionierung. Die Richtigkeit der Dosisverteilung
im Patienten hdngt stark von der Genauigkeit bei der Positionierung der Kanale und
Verweilpunkte ab. Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, zu Uberprifen, ob die
Kanale fir jeden Patienten richtig positioniert sind und ob Verweilpunkte innerhalb
der Kanale korrekt dargestellt werden.

(283361)

I . WARNUNG!

[ )

Angegebene Dosis fir Brachytherapie. Alle Dosiswerte in RayPlan werden als
absorbierte physikalische Dosis flir Brachytherapie angegeben. Es wird empfohlen,
zusatzlich zur absorbierten Dosis eine klinische Bewertung der Brachytherapie-
Bestrahlungsplane mit der biologisch gewichteten EQD2-Dosis durchzufihren.
Gegenwartig gibt es keine direkte Anzeige von EQD2-Dosen in der grafischen
Benutzeroberflache und es obliegt dem Benutzer, angegebene Dosiswerte in EQD2-
Dosen umzuwandeln.

(284048)

| WARNUNG!

Summierung der Dosen von Brachytherapie und externer Strahlentherapie.
Brachytherapie-Bestrahlungsplane enthalten in der Regel deutlich héhere
Fraktionsdosen als Plane fur externe Strahlentherapie. Bei grof3en Unterschieden
in den Fraktionsdosisverschreibungen sollten Dosen nicht ohne Berlcksichtigung
der radiobiologischen Wirkung (mithilfe von Konzepten wie BED und EQD2) direkt
summiert werden.

(283362)

I WARNUNG!

Einschrankungen des EQD2-Formalismus. Die in RayPlan implementierte
Aquivalentdosis in 2-Gy-Fraktionen (EQD2) basiert auf dem linear-quadratischen (L0)
Standardmodell mit den folgenden Auswirkungen, die der Benutzer beachten sollte:

* Das Modell gehtvon einer vollstandigen Reparatur zwischen Fraktionen
aus und vernachlassigt die Repopulation von Tumorzellen. In Fallen, in
denen keine vollstandige Reparatur zwischen Fraktionen erreicht wird,
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werden die biologischen Wirkungen daher nicht angemessen modelliert.
Dartber hinaus ist die EQD2-Dosis nicht uneingeschrankt korrekt, wenn die
Repopulation von Tumorzellen wichtig wird, beispielsweise aufgrund von
Bestrahlungsunterbrechungen oder bei schnell proliferierenden Tumoren.

*  Die Unsicherheitenim LQ-Modell werden bei niedrigen verschriebenen Dosen
(unter 1 Gy) und hohen verschriebenen Dosen (8 Gy] pro Fraktion grofer.
Folglich sind die EQD2-Dosen fir solche Dosisniveaus weniger zuverldssig.

* Die EQD2-Dosen sind in hohem Maf3e von den bei der Auswertung verwendeten
a/p-Werten abhangig. Dem Benutzer wird empfohlen, bei der Evaluierung eine
Reihe von a/B-Werten zu berlicksichtigen und Worst-Case-Szenarien fur EQD2
zu untersuchen, insbesondere wenn die normale Gewebetoleranz beeintrachtigt
sein kdnnte.

* Die EQD2-Dosen hdngen nichtlinear von der physikalischen Dosis ab. Das
bedeutet, dass Cold und Hot Spots verstarkt werden, wenn die physikalische
Dosis in EQD2 Ubersetzt wird und die Gradienten in der EQD2-Verteilung
héher sind als in der physikalischen Dosisverteilung. Es wird daher
empfohlen, EQD2 nicht nuran einem einzigen Punkt zu evaluieren, sondern
Mehrpunktevaluierungen durchzuftihren, um Unterschiede im gesamten
Volumen zu beriicksichtigen. Wenn die EQD2-Evaluierung auf den Volumen im
DVH basiert, ist es auf3erdem ratsam, mehr als ein klinisches Ziel zu verwenden.
Beispielsweise kdnnte ein klinisches Ziel fir EQD2(D30] durch klinische Ziele fur
andere kumulierte Volumen als 90 % des Gesamt-ROI-Volumens erganzt werden.
Volumeneffekte kénnenin der vollstandigen EQD2-Verteilung, die aus der EQD2-
Berechnung in der Plan evaluation gewonnen wurde, weiter analysiert werden.

(406776)

/1. waRNUNG!

Interpretation von EQD2-Verteilungen. Eine EQD2-Verteilung unterscheidet sich in
mehreren Aspekten von der entsprechenden physikalischen Dosisverteilung. Bei der
Interpretation von EQD2-Dosisverteilungen ist besondere Vorsicht geboten:

*  Evaluierungskriterien fir die physikalische Dosis kénnen bei der Beurteilung
von EQD2-Verteilungen nicht direkt verwendet werden. Die physikalischen
Dosiskriterien missen immer zuerst fiir den EQD2-Bereich konvertiert werden.
Dies istauch bei Bestrahlungen, die mit 2 Gy pro Tumorfraktion verschrieben
werden, von wesentlicher Bedeutung: Selbst wenn die verschriebene Dosis im
Tumor sowohl in der physikalischen Dosis als auch in EQD2 2 Gy pro Fraktion
betragt, werden Cold und Hot Spots im Innern des Tumors im EQD2-Bereich
verstarkt. Noch wichtiger ist, dass die normalen Gewebetoleranzen auch bei 2-
Gy-fraktionierten Bestrahlungen zwischen der physikalischen Dosis und der
EQD2-Verteilung erheblich abweichen kénnen.
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e FureineinderPlan evaluation berechnete EQD2-Verteilung kdnnen
angrenzenden oder Uberlappenden ROIs unterschiedliche a/B-Werte
zugewiesen werden und die EQD2-Verteilung ist grenzibergreifend zwischen
ROIs mit unterschiedlichen a/B-Werten unstetig. Fir Gberlappende ROIs
bestimmt eine Prioritat zwischen den ROIs bei der EQD2-Berechnung, welcher a/
B-Wertin einem Voxel verwendet werden soll, das zu mehrals einer ROl gehort.
Dies hat zur Folge, dass der fir eine ROl angegebene a/B-Wert nur in einem Teil
der ROl verwendet werden darf.

e Umsicherzustellen, dass ein bestimmter a/B-Wert zur Beurteilung eines
Klinischen Ziels im EQD2-Bereich verwendet wird, wird empfohlen, zuerst das
klinische Ziel fur die physikalische Dosis zu extrahieren und dann mit dem
a/B-Wert der Wahlin EQD2 zu konvertieren , anstatt das klinische Ziel direkt
aus der EQD2-Verteilung zu extrahieren. Die Anzeige von EQD2-Metriken istin
der Brachytherapie Ublich und RayPlan unterstitzt die klinischen EQD2-Ziele
im Brachytherapie-Modul, das automatisch die empfohlene Konvertierung
durchfihrt.

(408774)

WARNUNG!

Brachytherapie-Applikatormodelle miissen vor dem klinischen Einsatz validiert
werden. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, alle Brachytherapie-
Applikatormodelle zu validieren, bevor sie in klinischen Brachytherapie-
Behandlungsplanen verwendet werden.

RayPlan wurde zur Verwendung durch geschulte Radioonkologie-Fachkrafte
entwickelt. Es wird dringend empfohlen, die Branchenstandards fur die
Qualitatssicherung von Brachytherapie-Applikatoren und Bestrahlungsplanung
einzuhalten. Dazu gehdrt die Durchfihrung dosimetrischer Verifizierungen mit
Methoden wie Gafchromic-Filmmessungen, wie sie von der American Association of
Physicists in Medicine (AAPM) in Task Group 56 (TG-56] on the quality assurance of
brachytherapy equipment and Medical Physics Practice Guideline 13.a empfohlen
werden.

Weiter wird dringend empfohlen, eine Strukturvorlage zu erstellen und nach
Abschluss relevanter Qualitdtssicherungskontrollen die Vorlage freizugeben, um
sicherzustellen, dass die Applikatorstrukturen keine unbeabsichtigten Anderungen
erfahren. Wahrend der Bestrahlungsplanung sollten Benutzer nur Strukturen aus
diesen freigegebenen Vorlagen verwenden, damit Konsistenz und Genauigkeit bei
der Strahlapplikation gewahrleistet sind.

(726082)
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/1. wARNUNG!

Kanalléngen sind zu iiberpriifen. Die inneren und effektiven Kanallangen sind
kritische Werte, die direkt an den Afterloader zur Ausfihrung des Bestrahlungsplans
Ubermittelt werden. Es muss unbedingt beriicksichtigt werden, dass Abweichungen
der Kanallangen moglicherweise nichtvon der Maschine erkannt werden. Fehler

bei diesen Werten kdnnen zu signifikanten Abweichungen von der beabsichtigten
Bestrahlung fihren.

Wenn die Kanalldngen wahrend der Bestrahlungsplanung bearbeitet werden,
ist es essentiell wichtig, sich vor der endgultigen Freigabe und Applikation des
Bestrahlungsplans zu vergewissern, dass alle bearbeiteten Langen die beabsichtigte
Bestrahlungseinstellung korrekt widerspiegeln.

(936234)

3.1.12 Warnungen bei der Dosisauswertung

pa. ) WARNUNG!

Interpolierte Dosiswerte werden in den Patientenansichten angezeigt.
Interpolierte Dosiswerte werden standardmaflig in den Patientenansichten angezeigt.
Stellen Sie sicher, dass eine geeignete Dosisrasterauflésung fur die spezifischen
Anforderungen der jeweiligen Bestrahlungsplanungssituation verwendet wird.

(3236)

/1. waRNUNG!

Anzeige der Gesamtdosis: In den Patientenansichten, der DVH-Grafik, der
Dosisstatistik und der Liste der klinischen Ziele wird stets die Gesamtdosis ftr alle
geplanten Fraktionen angezeigt.

Eine Ausnahme bildet das Modul QA" (0S), bei dem die Dosis firr eine einzelne
Fraktion angezeigt wird.
(3233)

L1, waRNUNG!

Systemiiberpriifungen bei Bestatigung: Beachten Sie, dass die folgenden
Uberpriifungen vor der Bestétigung nur fiir Plandosen ausgefiihrt werden:

e Uberpriifung der Feldeingabe.

RSL-D-RP-v2025-IFU-DE-3.0-2025-12-18 RAYPLAN v2025 SP2 GEBRAUCHSINFORMATION 59



3 INFORMATIONEN ZUR BETRIEBSSICHERHEIT

e  Eine ROI-Geometrie ,Bolus®ist vorhanden.

e Eine ROI-Geometrie ,Support” (Unterstiitzung) ist vorhanden.

e Fine ROI-Geometrie ,Fixation* (Fixierung) ist vorhanden.

* Die Dosisrasteraufldsungistin allen Richtungen kleinerals 5 mm.
Zur Planbestatigung muss der Benutzer diese Prifungen durchfihren.

Das Planungsdosisraster mit der externen ROI, den Support-RO0Is, Fixation-R0Ols
und Bolus-ROIs ist keine Garantie dafir, dass alle relevanten Regionen fir die
Dosisberechnung mit zusitzlichen Datensétzen einbezogen werden. (508962)

O

WARNUNG!

Die approximierte Dosis ist nur fiir Zwischenschritte der Bestrahlungsplanung
bestimmt. Die approximierte Dosis ist weniger genau als die Dosis, die als

,Clinical* (Klinisch) angezeigt wird, und darf nicht fiir klinische Entscheidungen
herangezogen werden. Ein Plan mit approximierter Dosis kann weder bestatigt noch
exportiert werden.

(9405)

3.1.13

Warnungen zum Strahlenbetrieb

Allgemeine Inbetriebnahme von Strahlen

WARNUNG!

Die Strahlenmodellqualitdt hangt von den Strahlendaten ab. Die Qualitat des
Strahlenmodells hdngt entscheidend von der Qualitdt und dem Umfang der
Strahlendaten ab, z. B. Dosiskurven, Output-und Keilfaktoren, absolute Kalibrierung,
Phantomgréfle und Kollimationseinstellungen, die den Aufbau des Kurvenfeldes
beeinflussen. Die eingegebenen Messbedingungen missen dem Messverfahren
entsprechen. Die Grof3e der gemessenen Felder sollte die Feldgrofien der zukiinftigen
Anwendungen des Strahlenmodells abdecken.

Alle Eingabedaten, wie gemessene Kurven und Output-Faktoren, mussen schlissig
sein und dem Applikationssystem entsprechen, das in Betrieb genommen werden
soll. Andernfalls kann das erzeugte Strahlenmodell keine korrekte Dosis berechnen.

Weitere Informationen finden Sie im Dokument RSL-D-RP-v2025-BCDS, RayPlan
v2025 Beam Commissioning Data Specification.
(3188)
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/1. wARNUNG!

Geratebeschrankungen: Wenn die in RayPlan Physics festgelegten
Geratebeschrankungen nicht der Funktionsweise des Bestrahlungsgerdts und des
R&V-Systems entsprechen, kénnen die Plane entweder bei Applikation gestoppt oder
auflerhalb von RayPlan angepasst werden. Dies fuhrt dazu, dass die applizierte Dosis
von der bestatigten Dosis abweicht. Achten Sie beim Erstellen eines Gerdtemodells
von einer Vorlage darauf, dass alle Parameter fir Geratebeschrankungen an lhr
Bestrahlungsgerdtangepasst werden.

Selbstwenn RayPlan alle in RayPlan Physics angegebenen Gerdtebedingungen
einhalt, kann nicht dafur garantiert werden, dass alle Plane applizierbar sein werden.
Stellen Sie sicher, dass Plane aufierhalb von RayPlan nichtin einer Weise geandert
werden, die die Dosis ohne geeignete Priifung signifikant beeinflusst.

(3185)

/1. WARNUNG!

Strahlmodellparameter. Die Genauigkeit der Dosisberechnung hangt wesentlich von
den Strahlmodellparametern ab, die wahrend der Strahlinbetriebnahme festgelegt
werden. Bevor ein Gerdt kommissioniert wird, missen alle Strahimodellparameter von
einer entsprechend geschulten Person genau tberprift werden.

(9377)

y 1 ) WARNUNG!

Uberpriifen Sie Kurven immer nach dem Import. Uberpriifen Sie Kurven nach dem
Import stets dahingehend, ob sie der Messsituation entsprechen. Die Qualitdt des
Strahimodells hangt entscheidend von der Richtigkeit der importierten Daten ab.

(9373)
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Strahlinbetriebnahme von C-arm-, TomoTherapy- und CyberKnife-LINAC

?!Jt WARNUNG!
Geréte fiir modulierte dynamische Bogenbestrahlung erfordern Informationen zu
Kollimatorbewegung, Gantry-Bewegung und Dosisraten. Abweichungen zwischen
den ausgewadhlten Werten und dem Verhalten von LINAC-/R&V-Systemen kénnen zu
Unterschieden zwischen der applizierten Dosis und der in RayPlan bestatigten Dosis
fahren.
(3183)
/L1 warNuNG!
Virtueller Keil von Siemens. Die Parameter fur Siemens virtual wedge (Virtueller
Keil von Siemens) — mittlere lineare Dampfung und Kalibrierung — miissen von
den Standardwerten in die korrekten Werte fiir Ihren Linearbeschleuniger gedndert
werden. Andernfalls kann es zu Fehlern bei der berechneten klinischen Dosis
kommen.
(3180)
Ll | WARNUNG!
Keilorientierung von Dosiskurven. Die Keilorientierung fir Dosiskurven mit Keil
wird beim Import durch die Kurve festgelegt. Alle Keilwinkel missen mit derselben
Ausrichtung gemessen worden sein. Wenn nicht alle Kurven dieselbe Keilausrichtung
aufweisen, werden keine Kurven importiert. Fir Kurven mit nicht ermittelbarer
Ausrichtung wird angenommen, dass die Ausrichtung mit der anderer Kurven
identisch ist, die zum gleichen Zeitpunkt importiert werden.
(9371)
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I WARNUNG!

Kollimatorkalibrierung. Mithilfe von Kollimatorkalibrierungen (Offset,
Verstarkungsfaktor (Gain] und Krimmung (Curvature) werden die
Kollimatorpositionen von den Planpositionen (in der BEV angezeigt, in den Listen
der Felder und Berichten angegeben, in DICOM exportiert usw.) an eine effektive
Position verschoben, die bei der Dosisberechnung verwendet wird. Fir Dosiskurven
wird dadurch nur die Penumbra verschoben. Fir ein VMAT-, SMLC- oder DMLC-

Feld, in dem viele Segmente zusammenkommen, kann sich dadurch allerdings

das Gesamtdosisniveau erheblich andern. Vergewissern Sie sich, dass die
Kollimatorverschiebung im Beam-Modell tatsdchlich beabsichtigt ist. Besondere
Vorsichtist bei Verstarkungsfaktor- und Krimmungsverschiebungen geboten, da
sich diese mit zunehmendem Abstand vom Ursprung vergrofiern. Vor der klinischen
Anwendung mussen die Ergebnisse der Kollimatorkalibrierung mit automatischer
Modellierung Gberprift werden.

(9368)

/1. waRNUNG!

Strahlprofilkorrektur und Off-Axis-Softening bei groien Feldradien. Die Parameter
Beam profile correction (Strahlprofilkorrektur) und Off-axis softening (Off-Axis-
Softening) des Photonenstrahimodells kénnen bei grofien Radien nichtim Modul
,Beam commissioning” ausgewertet werden, ohne dass Diagonalprofile importiert
wurden, die sich bis zu den Ecken des Felds erstrecken. Bei der automatischen
Modellierung missen die Parameter Beam profile correction (Strahlprofilkorrektur)
und Off-axis softening (Off-Axis-Softening) besondere Beachtung finden, wenn nur x-
und y-Profilkurven in das Modul ,Beam commissioning”importiert wurden. Beachten
Sie, dass nach der automatischen Modellierung ohne diagonale Kurven bei grofien
Radien manuelle Anpassungen dieser Parameter erforderlich sind. Die Anwendung
,Physics mode* [Physikmodus) kann verwendet werden, um die berechnete Dosis
des gesamten Felds, einschlief3lich Ecken, vor der Kommissionierung der Maschine
zu Uberpriifen.

(3438)

I WARNUNG!

Nicht standardmagiger Fluenzmodus. Bei der Modellierung einer
Photonenstrahlqualitit mit einem nicht standardméafigen Fluenzmodus (FFF/
SRS) ist es wichtig, beim Hinzuflgen der Strahlqualitit den richtigen Fluenzmodus
auszuwdhlen. Bei falscher Einstellung des Fluenzmodus kénnen Pldne, die die
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Strahlqualitat verwenden, vom LINAC falsch interpretiert werden, was wiederum zu
einer nicht korrekt applizierten Dosis fuhrt.

Wenn der standardmaflige Fluenzmodus fir die Strahlqualitat verwendet wird, wird
in RT-Planen der ,Fluence mode” (Fluenzmodus) auf STANDARD festgelegt und die
,Fluence mode ID“ (Fluenzmodus-ID] wird nicht exportiert.

Bei Auswahl eines nicht standardméfligen Fluenzmodus wird in RT-Planen ,Fluence
made” (Fluenzmodus) auf NON STANDARD und ,Fluence mode ID“ (Fluenzmodus-ID]
auf den ausgewshlten Fluenzmodus (FFF/SRS) gesetzt.

(9365)

WARNUNG!

Photonenstrahlenergie fiir die Dosisberechnung und Photonenstrahl-
Nennenergie: Die interne Photonendosisberechnung von RayPlan verwendet
eine Photonenenergiedefinition gemaf BJR #11 (British Journal of Radiology,
Erganzung Nr. 11). Es ist moglich, eine Photonenstrahl-Nennenergie anzugeben,
die von der Dosisberechnungsenergie abweicht, um beispielsweise eine
Photonenenergiedefinition nach BJR #17 zu verwenden.

Die Nennenergie wird in RayPlan angezeigt und in Berichten sowie als DICOM Nominal
Beam Energy bei DICOM-Importen und -Exporten verwendet.

Die Dosisberechnungsenergie wird fir die Photonendosisberechnung verwendet und
dientauch dazu, die richtigen GSTT-Parameter (Golden Segmented Treatment Table)
fur die Dosisberechnung mit dem Enhanced Dynamic-Keil von Varian abzurufen.
Esist daher von grofiter Wichtigkeit, dass unabhangig von der ausgewahlten
Energiedefinition die richtige Dosisberechnungsenergie eingestellt wird.

(4889)

WARNUNG!

Einstellungen fiir den Hochdosistechnik-Typ. Grenzwerte sollten nur

fur Bestrahlungsverfahren festgelegt werden, die fiir die Anwendung mit
Hochdosistechniken vorgesehen sind. Die Grenzwerte ermdglichen es, eine
Sicherheitskontrolle der Bestrahlungsmaschine zu tberschreiben. Dies kann
moglicherweise zu einer schadlichen Behandlung fihren, wenn die Werte falsch
eingestellt sind. Es sollte auch ein geeigneterangemessener Grenzwert fur die
maximalen Feld-MU festgelegt werden.

(825142)
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I WARNUNG!

Die TomoTherapy-Lamellenlatenz-Offsets beeintrachtigen sowohl Output als

auch Form der Dosis. Lamellenlatenz-Offsets werden aus iDMS importiert und
kdnnen auch in RayPlan Physics bearbeitet werden. Anderungen der Lamellenlatenz-
Offsets haben méglicherweise unterschiedliche Auswirkungen bei verschiedenen
Blendenfeldgréfien, Projektionszeiten und Lamellentffnungszeiten. Vergewissern Sie
sich, dass die Dosisgenauigkeit fir alle Blendendffnungen und tber den gesamten
Bereich klinisch relevanter Projektionszeiten und Lamellendffnungszeiten validiert
ist, bevor Sie das Modell klinisch einsetzen.

(1404)

WARNUNG!

B

Genauigkeit von TomoTherapy bei der Dosisberechnung fiir kurze
Lamellendffnungszeiten und kurze Lamellenschlie8zeiten. Fir TomoHelical-

und TomoDirect-Plane mit einer grof3en Anzahl von kurzen Lamellenéffnungszeiten
oder einer grof3en Anzahl von Lamellenschlief3zeiten kann sich die verabreichte
Dosis erheblich von der berechneten Dosis unterscheiden. Der Grund daftr ist, dass
das Bestrahlungsgerat die Lamellen bei schnellen Lamellenbewegungen nichtin
Ubereinstimmung mit dem bei der Dosisberechnung verwendeten Modell 6ffnet und
schliefit.

ZurVermeidung kurzer Lamellendffnungs- und Lamellenschlief3zeiten bei der
Erstellung von Planen in RayPlan sollten die Strahlmodellparameter Minimum

leaf open time (Mindestlamellendffnungszeit] und Minimum leaf close
time(Mindestlamellenschliefizeit) verwendet werden. Das Problem tritt bei
bestimmten geratespezifischen Eigenschaften der Lamellenoffnungszeit/
Lamellenschliefizeit auf. Ein Wert von etwa 50 ms ist jedoch normalerweise sowohl
fur Minimum leaf open time (Mindestlamellensffnungszeit) als auch fur Minimum
leaf close time (Mindestlamellenschliefizeit) geeignet.

Um die geeigneten Werte fiir Minimum leaf open time (Minimale
Lamellendffnungszeit ) und Minimum leaf close time (Minimale Lamellenschliefizeit)
furjedes TomoTherapy-Bestrahlungsgerat zu finden, kdnnen Lamellenlatenzdaten
ermittelt werden. Eine entsprechende Beschreibung finden Sie in Westerly DC,
Soisson €, Chen (0, 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)
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3.1.14 Warnungen zur QA

/1 warNUNG!

Verwenden des exportierten Bestrahlungsplans zur Planverifizierung. Die
Verwendung des Bestrahlungsplans fur 0S-Messungen ermdglicht die Erkennung
von Fehlern bei der Datentbertragung oder Dosisberechnung. Es wird empfohlen, nur
den QS-Plan zur Berechnung der 0S-Dosis zu verwenden und die 0S-Messungen mit
dem Bestrahlungsplan durchzufihren. Falls es aus einem bestimmten Grund nicht
mdglich ist, den Bestrahlungsplan fur die §S-Messung zu verwenden, stellen Sie
sicher, dass die Einstellungen des (S-Plans so weit wie méglich den Einstellungen
des Bestrahlungsplans entsprechen und dass die Auswirkungen der Unterschiede
klar sind. (9438)

WARNUNG!

Zusammenfiihrung von Gantry-Winkeln fiir Arc-QS. Das Zusammenfiihren von
Gantry-Winkeln zu einem einzigen Winkel fiir Arc-Bestrahlungen (VMAT und konforme
Arc-Bestrahlungen) im Modul QA preparation ist fiir die Qualititssicherung gedacht,
bei der ein Detektor senkrecht zum Bestrahlungsstrahl angebrachtist und mit der
Gantry rotiert. Die Dosis, die im Modul QA preparation berechnet wird, kann zwar
verwendet werden, jedoch muss die Applikation des 0S-Plans mit einer rotierenden
Gantry durchgefuhrt werden, damit mdgliche Applikationsprobleme in Bezug auf die
Gantry-Rotation erkannt werden. Informationen zur Dosisberechnung fir Arc-Plane
und zusammengefuhrte Arc-Plane finden Sie im Dokument RSL-D-RP-v2025-REF,
RayPlan v2025 Reference Manual.

(2380)

3.1.15 Warnungen zum RayPlan Storage Tool

hsh WARNUNG!

Priifen Sie die Datenbankkonsistenz vor einem Upgrade. Bevor Sie ein neues
System auf der Grundlage eines vorhandenen Systems in RayPlan Storage Tool
erstellen, muss der Benutzer die Datenkonsistenz im vorhandenen System
Uberprufen. Bei Systemen, die auf RayPlan 7 oder héher basieren, kann dies mithilfe
des Befehls Validate in Storage Tool erfolgen; bei Systemen, die auf friiheren
Versionen basieren, verwenden Sie das Tool ConsistencyAnalyzer.

(10241)
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//7
y ! ) WARNUNG!

RayPlan Storage Tool. Wenn RayPlan Storage Tool eine vorherige Version von
ResourceDB 6ffnet, wird die ResourceDB aktualisiert und kann nicht mehr mit
Vorgangerversionen verwendet werden. (261396

(1, waRNUNG!

Ubertragungsmodus fiir sekundére Datenbanken. Wenn eine Patientendatenbank
in mehr als einem System als sekundare Datenbank verwendet wird, ist der
Ubertragungsmodus derselbe.

(466425)
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68

3.2 IMPORT DER PATIENTENDATEN

Die Patientendaten werden tber DICOM importiert. Der Import fir Patientendaten wird in der
Bedienungsanleitung, RSL-D-RP-v2025-USM, RayPlan v2025 User Manual, und im DICOM
Conformance Statement (Konformitétserklarung), RSL-D-RP-v2025-0CS, RayPlan v2025 DICOM
Conformance Statement, beschrieben.

3.3 EINGABEDATEN

Alle Benutzer-Eingabedaten werden wahrend der Eingabe Gberprift. Falsche Werte oder falscher
Text werden abgelehnt, die korrekten Grenzwerte oder das korrekte Format werden angezeigt und
der Benutzer wird zur erneuten Eingabe aufgefordert.

3.4  ANZEIGEFORMAT

In RayPlan werden Datum und Uhrzeitim Format , TT MMM JJJJ, hh:mm:ss (hr:min:sec)
angezeigt, 7. B. 14 Jan 1975, 08:20:42 (hr:min:sec)".

«
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4

INSTALLATIONSANLEITUNGEN

In diesem Kapitel werden die Prozesse und Tests fur die Installation des RayPlan v2025-Systems

beschrieben.

In diesem Kapitel

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Abschnitte:

4.1 Installationsanleitung

4.2 Abnahmetest fur die Systemumgebung
4.3 Uberpriifung der Hardware

4.4 Umfeld der Datenkommunikation

p.70
p.70
p.70
p.70
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4.1  INSTALLATIONSANLEITUNG

Eine Installationsanleitung finden Sie in der RSL-0-RP-v2025-CIRSI, RayPlan v2025 Customer
Instruction for RayPlan Installation.

4.2  ABNAHMETEST FUR DIE SYSTEMUMGEBUNG

Das Abnahmetestprotokoll fur die Systemumgebung muss bei jeder Installation oder Anderung
der Hardware- oder Softwareplattform, auf der sich die Anwendung befindet, ausgefiihrt werden
(z. B.Aktualisierung des Betriebssystems]), um die Richtigkeit der Anwendungsinstallation und
ihre Leistung sicherzustellen. Der Test wird vom RSL-0-RP-v2025-SEAT, RayPlan v2025 System
Environment Acceptance Test Protocol vorgegeben.

4.3 UBERPRUFUNG DER HARDWARE

Um zu verhindern, dass RayPlan oder RayPlan Physics in einer fehlerhaften Hardwareumgebung
ausgefuhrt werden, wird zu Beginn jeder Aktion, die GPU-Berechnungen erfordert, ein Selbsttest
durchgefiihrt. Je nachdem, welche Aktion angefordert wird (z. B. Collapsed Cone-Photonendosis),
wird ein spezifischer Test ausgefuihrt und das Ergebnis mit einer vordefinierten Liste von
Ergebnissen aus genehmigten Umgebungen verglichen. Ein erfolgreicher Testist glltig, bis
RayPlan oder RayPlan Physics geschlossen wird. Der Test wird nicht erneut fiir nachfolgende
Aktionen ausgefihrt, die durch denselben Selbsttest abgedeckt sind.

Wenn der Test fehlschlagt, wird der Benutzer benachrichtigt, und es sind keine GPU-
Berechnungen unter Verwendung einer durch den fehlgeschlagenen Selbsttest geschitzten
Aktion moglich. Andere GPU-Berechnungen mit bestandenem Selbsttest kénnen weiterhin
ausgefuhrt werden.

Der Test wird fur alle GPUs durchgefiihrt, die fir beschleunigte Berechnungen ausgewahlt
wurden. Dennoch liegt es in der Verantwortung des Benutzers, sich zweifelsfrei davon

zu Uberzeugen, dass die ausgewahlten Karten zusammen mit Betriebssystemversion,
Treiberversion und anderen Umgebungsdetails als glltige Kombinationen in den RSL-D-RP-
v2025-SEG, RayPlan v2025 System Environment Guidelines aufgefihrt werden. Darliber hinaus
muss vor der klinischen Anwendung die Funktionsweise von GPU-Berechnungen von einem
qualifizierten Physiker anhand des RSL-0-RP-v2025-SEAT, RayPlan v2025 System Environment
Acceptance Test Protocol Uberpriift werden.

4.4 UMFELD DER DATENKOMMUNIKATION

Das RayPlan v2025-System kommuniziert mit anderen Systemen tber DICOM. Weitere
Informationen finden Sie in RSL-D-RP-v2025-DCS, RayPlan v2025 DICOM Conformance
Statement. Es liegt in der Verantwortung der Klinik des Benutzers, festzulegen, dass

die Verbindung zwischen RayPlan und den Systemen, von denen es Daten importiert,
erwartungsgemaf3 funktioniert und dass exportierte Daten von den Empfangssystemen korrekt
behandelt werden.
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5 DARSTELLUNG DER
KOORDINATEN,
BEWEGUNGEN UND
EINHEITEN

RayPlan v2025 verwendet bei der Bestrahlungsplanung bis auf wenige Ausnahmen den [EC
61217 3-Standard zur Darstellung von Koordinaten, Bewegungen und Skalen. Die Gantry-,
Kollimator- und Tischwinkel sowie das Feldkoordinatensystem kénnen vom Benutzer pro C-
Arm-LINAC als Nicht-IEC konfiguriert werden. Auch werden einige Bestrahlungsmaschinen
teilweise mit einem Nicht-IEC-Koordinatensystem beschrieben. Weitere Informationen zu den
benutzerdefinierten Ausnahmen sowie zu den Ausnahmen der Bestrahlungsmaschinen finden
Sie in Abschnitt 5.3 Das Koordinatensystem des Behandlungsgeriits auf Seite 74.

Hinweis:

Die folgenden Patientenpositionen werden von RayPlan v2025 unterstiitzt:

Kopf voran in Riickenlage (HFS], Kopf voran in Bauchlage (HFP], Fiiffe voran in
Riickenlage (FFS), Fif3e voran in Bauchlage [FFP], Kopf voran in Seitenlage links
[HFDL), Kopf voran in Seitenlage rechts (HFDR), Fiif3e voran in Seitenlage links
(FFDL] und Fiif3e voran in Seitenlage rechts [FFDR). Es werden jedoch nicht alle
Patientenpositionen fir alle verschiedenen Bestrahlungsverfahren unterstiitzt.

In diesem Kapitel

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Abschnitte:

51
5.2
53
5.4

Das Koordinatensystem des Patienten
Das Koordinatensystem des Patienten im DICOM-Export
Das Koordinatensystem des Behandlungsgerats

Norm fir die Blenden- und MLC-Kennzeichnung

p.72
p.73
p.74
p.91

3 IEC61217:2011 Strahlentherapiegerate — Koordinaten, Bewegungen und Einheiten.
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5.1  DAS KOORDINATENSYSTEM DES PATIENTEN

Das Patientenkoordinatensystem ist so ausgerichtet, dass die positive X-Achse zum linken
Arm des Patienten, die positive Y-Achse zum Kopf des Patienten und die positive Z-Achse in

die anteriore Richtung weist. Das Koordinatensystem folgt der Patientenausrichtung: Kopf
oder Fifie voran, Ruickenlage oder Bauchlage, Seitenlage rechts oder Seitenlage links und
sitzend mit dem Gesicht zur Stuhlvorderseite. In der sitzenden Position bedeutet dies, dass
das Patientensystem entsprechend der Neigungswinkel der Riickenlehne nach hinten geneigt
ist. In der Hierarchie der Koordinatensysteme von IEC 61217 ist das Koordinatensystem der
Tischplatte dem Patientenkoordinatensystem tbergeordnet.

Die RayPlan v2025-Dosis und die Dosisdifferenzverteilungen werden im
Patientenkoordinatensystem dargestellt. Im Allgemeinen werden in RayPlan v2025 die
Patientenkoordinaten als Right-Left, R-L (rechts-links = x -/+), Inf-Sup, I-S (inferior-superior = y
-/+) und Post-Ant, P-A [posterior-anterior = z -/+) angegeben.

! -

1
|
|
1
1
1
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|
|
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|
e

C) Kopf voran in Bauchlage D) Sitzend

Abbildung 2. Das Koordinatensystem des Patienten. Es sind einige Beispiele fur unterstitzte
Positionen dargestellt: A) Kopf voran in Riickenlage (HFS), B] Kopf voran in Seitenlage
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links (HFDL), C) Kopf voran in Bauchlage (HFP) und D] sitzend, in der der Patient
entsprechend dem Pitch-Winkel der Riickenlehne nach hinten geneigt ist.

5.2  DAS KOORDINATENSYSTEM DES PATIENTEN IM DICOM-EXPORT

Patientenkoordinaten in BDICOM-exportierten Datensatzen entsprechen dem DICOM-Standard,
sodass die positive x-Achse zum linken Arm des Patienten, die positive z-Achse zum Kopf
des Patienten und die positive y-Achse zur positiven z-Achse in posteriorer Richtung weist.
Das Koordinatensystem folgt der Patientenausrichtung: Kopf oder Fifie voran, Rickenlage
oder Bauchlage, Seitenlage rechts oder Seitenlage links sowie sitzend mit dem Gesicht zur
Stuhlvorderseite.

! -
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C) Kopf voran in Bauchlage D) Sitzend

Abbildung 3. Das Patientenkoordinatensystem folgt beim DICOM-Export dem DICOM-Standard.
Es sind einige Beispiele fir unterstitzte Positionen dargestelit: A] Kopf voran
in Ruickenlage (HFS), B) Kopf varan in Seitenlage links (HFDL], C) Kopf voran in
Bauchlage (HFP) und D) sitzend, in der der Patient entsprechend dem Pitch-Winkel der
Ruckenlehne nach hinten geneigt ist.
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5.3  DAS KOORDINATENSYSTEM DES BEHANDLUNGSGERATS

RayPlan v2025verwendet wahrend der Bestrahlungsplanung den Standard IEC61217

zur Darstellung von Koordinaten, Bewegungen und Skalen des Linearbeschleunigers. Eine
Ausnahme bilden Gantry-, Kollimator- und Tischwinkel sowie die Feldkoordinatensysteme,

die pro C-arm-LINAC so konfiguriert werden kénnen, dass sie Nicht-[EC-Normen entsprechen.

Es gibtauch zwei Optionen fiir die Blendenbezeichnung. Einrichtungsbildgeber kénnen

ebenfalls unter Verwendung von Nicht-IEC-Rotationen beschrieben werden (siehe Abschnitt
5.3.10 Einrichtungsbildgeber-Koordinatensysteme auf Seite 88. Die CyberKnife-
Strahlungskopfbewegungen lassen sich nicht mit IEC 61217 beschreiben (siehe Abschnitt 5.3.8
Das CyberKnife-Strahlungsquellkoordinatensystem auf Seite 84).

74 RSL-D-RP-v2025-IFU-DE-3.0-2025-12-18 RAYPLAN v2025 SP2 GEBRAUCHSINFORMATION



5 DARSTELLUNG DER KOORDINATEN, BEWEGUNGEN UND EINHEITEN

53.1 Ein Uberblick iiber das Koordinatensystem des Gerits

Die Koordinatensysteme der Maschinen bestehen in [EC 61217 aus einer Reihe von
Koordinatensystemen, von denen jedes in Bezug auf das tibergeordnete Koordinatensystem
definiertist. Am Anfang steht ein festes Koordinatensystem mit Ausgangspunktim Isozentrum.
Die positive X-Achse verlauft fir einen Betrachter, der auf die Gantry blickt, nach rechts, die
positive Y-Achse vom Isozentrum zur Gantry hin entlang der Achse der Gantry-Rotation und die
positive Z-Achse vom Isozentrum nach oben.

Zb

Strahlenbegrenzendes Keilfilter-
Gerdtesystem System

S=Quelle
lo = Isozentrum
RF = Strahlungsfeld

Patiententischplatten-  Exzentrisches Couchsystem
System Patiententischplatten-
System
Abbildung 4. Das Geratekoordinatensystem gemaf} den IEC-61217-Standards.

Wenn die Maschine kommissioniert wird, um die Tischrotation durch die Ringrotation zu ersetzen,
wird die Drehung um die Zs-Achse im Koordinatensystem der Patiententischplatte durch eine
Rotation in die entgegengesetzte Richtung um die Zg-Achse im Gantry-Koordinatensystem
ersetzt. Die Beziehung zwischen dem Patienten und den Gantry-Systemen bleibt somit erhalten.
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5.3.2 Das Koordinatensystem der Gantry

Das Gantry-Koordinatensystem dreht sich mit der Gantry. Das Gantry-Koordinatensystem hat als
Bezugssystem das feste Koordinatensystem.

e  BeimIEC-Standard wurde definiert, dass er mit dem festen Koordinatensystem
Ubereinstimmt, wenn der Gantrywinkel Null ist. Der Winkel der Gantry erhéht sich
stufenweise bei einer Drehung im Uhrzeigersinn, wenn der Blick des Beobachters auf die
Gantry gerichtetist.

g

g

Xg

e Furdie Nicht-IEC-Gantryskala (,Varian-Standard“) ist der Gantrywinkel 180 Grad, wenn der
Strahl von oben auftrifft. Der Gantry-Winkel erhht sich stufenweise bei einer Brehung gegen
den Uhrzeigersinn, wenn der Blick des Beobachters auf die Gantry gerichtet ist.

g

g

Xg
Hinweis:  Wenn der Linearbeschleuniger konfiguriert wurde, um den Gantrywinkel gemdf3

IEC 61217 zu benutzen, wird die Einheit der Winkel in [deg] angegeben.

Hinweis:  Wenn der Linearbeschleuniger konfiguriert wurde, um den Gantrywinkel gemdf3
Non-IEC ["Varian Standard") zu benutzen, wird die Einheit der Winkel in [deg Non-
IEC] angegeben.
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533 Das Blenden-Koordinatensystem

Das Koordinatensystem der Strahlenfeldbegrenzungvorrichtung ist im Gantry-Blenden-
Gerédt fest gemacht. Das Gantry-Koordinatensystem ist das Ubergeordnete System des
Koordinatensystems der Strahlenfeldbegrenzungvorrichtung.

Es gibt drei Einstellungen in RayPlan Physics, die die Winkel, Positionen und Namen in

diesem Koordinatensystem beeinflussen: die Gantry and collimator coordinate system
definitions (Gantry- und Kollimator-Koordinatensystem-Definitionen), die Field coordinate
system definitions (Feld-Koordinatensystem-Definitionen) und die Jaw labeling standard
(Blendenkennzeichnungsnorm). Wenn alle drei Einstellungen auf IEC 61217* lauten, stimmen
die Definitionen mitdenen der Norm I[EC 61217 Gberein.

Die Einstellung Gantry and collimator coordinate system definitions (Gantry-

und Kollimator-Koordinatensystem-Definitionen)

Die Einstellung Gantry and collimator coordinate system definitions (Gantry- und Kollimator-
Koordinatensystem-Definitionen) in RayPlan Physics steuert die Anzeige des Drehwinkels der
Strahlenfeldbegrenzungsvorrichtung:

*  BeimIEC-Standard stimmen die Achsen mit dem Gantry-System tberein, wenn der Winkel
des Kollimators Null ist. Der Winkel des Kollimators wird bei einer Rotation gegen den
Uhrzeigersinn als positiv definiert, wenn er von der Position Beam's Eye View beobachtet
wird, d. h.von der Quelle aus betrachtet. Bei diesem Koordinatensystem betragt der
Kollimatorwinkel normalerweise 180 Grad, wenn bei Varian-Maschinen die Trag-Uffnung in
Richtung der Gantry zeigt.

* ImVergleich zum [EC-Standard wird das Kollimatorkoordinatensystem gemaf3 Nicht-1EC
(Varian-Standard) 180 Grad rotiert und der Winkel des Kollimators wird bei einer Rotation
im Uhrzeigersinn als positiv definiert, wenn er von der Position Beam's Eye View beobachtet
wird, d. h.von der Quelle aus betrachtet. Bei diesem Koordinatensystem betragt der
Kollimatorwinkel normalerweise null Grad, wenn die Tray-Offnung bei Varian-Maschinen in
Richtung der Gantry zeigt.

Hinweis:  Wenn der Linearbeschleuniger konfiguriert wurde, um den Kollimatorwinkel
gemdf3 IEC 61217 zu benutzen, wird die Einheit der Winkel in [deg] angegeben.

Hinweis: ~ Wenn der Linearbeschleuniger konfiguriert wurde, um den Kollimatorwinkel als
Nicht-IEC zu benutzen, wird die Einheit der Winkel in [deg Non-1EC] angegeben.

Die Einstellung Field coordinate system definitions (Feld-Koordinatensystem-
Definitionen)

Die Einstellung Field coordinate system definitions (Feld-Koordinatensystem-Definitionen) in
RayPlan Physics legt fest, wie die Blenden- und MLC-Lamellenpositionen angezeigt und definiert
werden. In der folgenden Beschreibung wird die Blendenkennzeichnung gemaf3 IEC 61217
verwendet.

Hinweis:  Wenn ein Linearbeschleuniger so konfiguriert wurde, dass er das
Feldkoordinatensystem als IEC 61217 verwendet, wird die Einheit der Blenden-
und Lamellenpositionen in [cm] angegeben.
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Hinweis:  Wenn der Linearbeschleuniger konfiguriert wurde, um das
Feldkoordinatensystem als Nicht-IEC zu benutzen, wird die Einheit der Blenden-
und Lamellenpositionen in [cm Nicht-IEC] angegeben.

Kollimatorposition geméaf} der IEC 61217

Gantry

Abbildung 5. Die Positionen des Kollimators im Beam's Eye View geméaf3 der IEC-61217-
Norm.

Die Positionen des Kollimators gemaf3 dem IEC 61217-Standard fir ein Feld mit einem (IEC)-
Kollimatorwinkel von 0°, wenn von der Quelle aus betrachtet, werden in der unteren Tabelle
angezeigt.

Wenn der Rand von... auf der... der Achse des Isozentrums
liegt, ist der Messwert...

X1, X2 (Blende oder ML- rechten Seite positiv

CX-Lamelle]

X1, X2 (Blende oder ML- linken Seite negativ

CX-Lamelle)

Y1, Y2 (Blende oder ML- Gantry-Seite positiv

CY-Lamelle)

Y1,Y2 (Blende oder ML- dem Gantry gegeniberlie- negativ

CY-Lamelle) gende Seite
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Kollimatorpositionen nach Nicht-IEC (Varian-Standard)

Fur Nicht-IEC werden positive Positionskoordinaten in allen Richtungen fur Blenden und Lamellen
angezeigt, die die Mittellinie nicht Gberschritten haben. Das heif3t, negative Koordinaten werden
fur Lamellen, die sich Gber die Mitte des Kollimators bewegt haben (overtravel], angezeigt.

Gantry

Gantry QY
e

oY

Abbildung 6. Die Positionen des Kollimators im Beam's Eye View gemaf der Nicht-IEC
(Varian-Standard). Beachten Sie, dass die im Beam's Eye View in RayPlan
dargestellten Koordinaten immer das IEC 61217-Koordinatensystem
verwenden.

Die Positionen des Kollimators gemaf3 der Nicht-IEC (Varian-Standard] fir ein Feld mit einem
(IEC-) Kollimatorwinkel von 0°, von der Quelle aus betrachtet, wird in der unteren Tabelle
angezeigt.

Wenn der Rand von... auf der... der Achse des Isozentrums
liegt, ist der Messwert...

X1 (Blende oder MLCX-La- rechten Seite negativ
melle)
X1 (Blende oder MLCX-La- linken Seite positiv
melle)
X2 (Blende oder MLCX-La- rechten Seite positiv
melle)
X2 (Blende oder MLCX-La- linken Seite negativ
melle)
Y1 (Blende oder MLCY-La- Gantry-Seite negativ
melle)
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der Achse des Isozentrums

liegt, ist der Messwert...

Y1 (Blende oder MLCY-La- dem Gantry gegenuberlie- positiv
melle) gende Seite

Y2 (Blende oder MLCY-La- Gantry-Seite positiv
melle)

Y2 (Blende oder MLCY-La- dem Gantry gegendiiberlie- negativ

melle)

gende Seite

Die Einstellung Jaw labeling standard (Norm fiir die Blendenkennzeichnung]
Die Einstellung Jaw labeling standard (Blendenkennzeichnungs-Norm] in RayPlan Physics wird
im Abschnitt 5.4 Norm fiir die Blenden- und MLC-Kennzeichnung auf Seite 91 beschrieben.

534 Das Koordinatensystem des Keilfilters

Das Koordinatensystem des Keilfilters rotiert mit dem Keil und die positive y-Achse zeigt vom
hinteren Rand zum vorderen Rand des Keils. Dem Koordinatensystem des Keilfilters ist das
Koordinatensystem der Strahlenfeldbegrenzungsvorrichtung Gibergeordnet. In RayPlan Physics
und der Hauptanwendung RayPlan v2025 stimmt die Keilausrichtung mit dem gewahlten
Kollimator-Koordinatensystem (IEC 61217 oder Nicht-IEC) bei einer Keilausrichtung von null Grad
Uberein.

e ImKollimator-Koordinatensystem IEC 61217 betrdgt die Keilausrichtung null Grad, wenn die
Zehe bei einem Kollimator-Winkel von null Grad zur Gantry zeigt.

e Im Kollimator-Koordinatensystem Nicht-1EC betrdgt die Keilausrichtung null Grad Nicht-IEC,
wenn die Zehe bei einem Kollimator-Winkel von null Grad Nicht-IEC von der Gantry weg zeigt.

Die Ausrichtung der Keilrichtung erhdht sich stufenweise bei einer Drehung gegen den
Uhrzeigersinn.

Hinweis:  Wenn der Linearbeschleuniger konfiguriert wurde, um den Kollimatorwinkel
gemdf3 IEC 61217 zu benutzen, wird die Einheit der Keilausrichtungswinkel in
[deg] angegeben.

Hinweis:  Wenn der Linearbeschleuniger konfiguriert wurde, um den Kollimatorwinkel als

Nicht-IEC zu benutzen, wird die Einheit der Keilausrichtungswinkel in [deg Nicht-
IEC] angegeben.
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5.3.5 Das Koordinatensystem der Patiententischplatte

Das Koordinatensystem der Patiententischplatte rotiert mit dem Teil der Patiententischplatte, der
um die vertikale Achse Zs rotiert. Das feste Koordinatensystem ist das Ubergeordnete System
des Koordinatensystems der Patiententischplatte.

e  BeimIEC-Standard stimmt das Patienten-Tischplattensystem mit dem festen
Koordinatensystem tberein, wenn der Winkel des Tisches/Stuhls Null ist. Die positive
Drehrichtung wurde als gegen den Uhrzeigersinn definiert, wenn sie von oben aus
betrachtet wird.

hzs bz

Ys / Ys

K

N
Xs \
> b

e FurNicht-IEC 1 (Varian-IEC)-Maschinenskalen stimmt das Patienten-Tischplattensystem
mit dem festen Koordinatensystem Uberein, wenn der Winkel des Tisches/Stuhls Null ist.
Die positive Drehrichtung wurde als im Uhrzeigersinn definiert, wenn sie von oben aus
betrachtet wird.
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“Zs ‘Zs

. @
™

>

e FirNicht-IEC 2 (Varian-Standard)-Maschinenskalen ist der Tischwinkel 180 Grad,
wenn der [EC-Tisch-/Stuhlwinkel Null Grad betragt. Die positive Drehrichtung wurde als im
Uhrzeigersinn definiert, wenn sie von oben aus betrachtet wird.

“Zs bz

%
Xs

-

n 8 gh
/\

Hinweis:  Wenn der Linearbeschleuniger konfiguriert wurde, um den Tischwinkel gemdf3 IEC
61217 zu benutzen, wird die Einheit der Winkel in [deg] angegeben.

Hinweis:  Wenn ein Linearbeschleuniger fiir Nicht-I1EC 1-Tischwinkel [,Varian-1€C*)
konfiguriert wurde, wird die Winkeleinheit in der Benutzeroberflidche als [deg Non-
IEC] (Grad Nicht-1EC] und in Planberichten als [deg Non-IEC CW] (Grad Nicht-1EC
CW] angegeben.
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Hinweis:  Wenn ein Linearbeschleuniger fir Nicht-IEC 2-Tischwinkel (,Varian-Standard*)
konfiguriert wurde, wird die Winkeleinheit in der Benutzeroberfliche als [deg Non-
IEC] (Grad Nicht-IEC] und in Planberichten als [deg Non-1EC CW] (Grad Nicht-1EC
CW] angegeben.

5.3.6 Das exzentrische Koordinatensystem des Patiententisches

In RayPlan werden nur exzentrische Patiententisch-Brehwinkel von null Grad und ein
Nullverschiebungsabstand unterstitzt. Daher stimmt das exzentrische Koordinatensystem
des Patiententisches mit dem Koordinatensystem der Patiententischplatte Uberein. Das
Koordinatensystem der Patiententischplatte ist das Ubergeordnete System des exzentrischen
Koordinatensystems des Patiententisches.

5.3.7 Das Koordinatensystem des Patiententisches

In RayPlan ist das exzentrische Koordinatensystem der Tischplatte das tbergeordnete System
fur das Tischplattenkoordinatensystem. Nick- und Rollwinkel werden immer entsprechend der
IEC-Norm ausgedriickt. Nachfolgende Rotationen werden in der Reihenfolge Nickwinkel, gefolgt
vom Rollwinkel festgelegt.

*  DerNickwinkel der Tischplatte ist als Rotation um die Achse Xt definiert. Eine Erhhung
des Nickwinkels entspricht der Rotation der Tischplatte im Uhrzeigersinn, betrachtet vom
Ursprung des Tischplattenkoordinatensystems entlang der positiven Xt-Achse.

‘Zt Zt

! o
Yt
§:<

Xt

ﬁ

e DerRollwinkel der Tischplatte ist als Rotation um die Achse Yt definiert. Eine Erhthung
des Rollwinkels entspricht der Rotation der Tischplatte im Uhrzeigersinn, betrachtet vom
Ursprung des Tischplattenkoordinatensystems entlang der positiven Yt-Achse.
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‘Zt ‘Zt

Xt

5.3.8 Das CyberKnife-Strahlungsquellkoordinatensystem

Das CyberKnife-Strahlungsquellkoordinatensystem bewegt sich mit dem CyberKnife-
Strahlungskopf und hat seinen Ursprung in der Strahlungsquelle. Ubergeordnetes System des
CyberKnife-Strahlenquellkoordinatensystems ist das feste Koordinatensystem. Bei CyberKnife-
Bestrahlungen ist das CyberKnife-Strahlenquellkoordinatensystem das Ubergeordnete System
fur das Koordinatensystem der strahlbegrenzenden Vorrichtung.

Sechs Werte definieren das CyberKnife-Strahlungsquellkoordinatensystem in Bezug zu seinem
Ubergeordneten System. Diese sechs Werte sind die Quellpositionskoordinaten (Cx, Cy, Cz) und
die Rotationswinkel (Gier-, Roll-, Nickwinkel).

Quellposition
Die Quellposition (Cx, Cy, Cz) definiert die Position des Ursprungs Ic des CyberKnife-
Strahlungsquellkoordinatensystems in Koordinaten des festen Koordinatensystems.
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7f ‘Zc

Abbildung 7. Abbildung der Quellposition, wobei lo = Isozentrum, S = Quelle, ¢
= CyberKnife-Strahlungsquellkoordinatensystem und f = festes
Koordinatensystem.

Rotation

Die drei Gier-, Roll- und Nickrotationen legen die Ausrichtung des CyberKnife-
Strahlungsquellkoordinatensystems in Bezug zu seiner eigenen Referenzausrichtung fest.
In der Referenzausrichtung betragen die Gier-, Roll- und Nickwinkel O und die Achsen Xc, Yc
und Zc verlaufen parallel zu Xf, Yf und Zf. Zuerst wird die Gierrotation durchgefihrt, gefolgt
von der Rollrotation und schliefllich der Nickrotation. Roll- und Gierrotationen erfolgen um die
resultierenden Achsen der vorhergehenden ein oder zwei Rotationen.

* Die Gierrotation ist eine Rotation von X und Y um Z. Der Gierwinkel erh6ht sich allmahlich fir
die Rotation gegen den Uhrzeigersinn, von einem Punkt auf der positiven Z-Achse gesehen,
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die zum Ursprung hin gerichtetist. X, Y und Z sind die Achsen der Referenzausrichtung. X', '
und Z sind die resultierenden Achsen aus der Gierrotation.

* Die Rollrotation ist eine Rotation von Z und X" um Y'. Der Rollwinkel erhéht sich allmahlich fir
die Rotation gegen den Uhrzeigersinn, von einem Punkt auf der positiven Y'-Achse gesehen,
die zum Ursprung hin gerichtetist. Xc, Y' und Z' sind die resultierenden Achsen aus der
Gierrotation, gefolgt von der Rollrotation.

7°

*  Die Nickrotation ist eine Rotation von Y" und Z' um Xc. Der Nickwinkel erhht sich allmahlich
fur die Rotation gegen den Uhrzeigersinn, von einem Punkt auf der positiven Xc-Achse
gesehen, die zum Ursprung hin gerichtetist. Xc, Yc und Zc sind die finalen resultierenden
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Achsen aus allen drei Rotationen: Gierrotation, gefolgt von Rollrotation, gefolgt von
Nickrotation.

—& Xc
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5.3.9 Dosiskurven-Koordinatensystem in RayPlan Physics

Das Modul Beam commissioning hat ein Dosiskurven-Koordinatensystem, das dem IEC-Gantry-
Koordinatensystem entspricht und so Ubersetzt wird, dass sich der Ursprung auf der zentralen
Achse an der Oberflache des Wasserphantoms befindet. Die X-Achse ist an der Querlinienachse
ausgerichtet. Die Y-Achse ist an der Inline-Achse mit der positiven Richtung zur Gantry
ausgerichtet. Die negative Z-Richtung von der Quelle zum Isozentrum ist mit der Tiefenrichtung
ausgerichtet. Es wird immer davon ausgegangen, dass die Gantry- und Kollimatorwinkel fir
Dosiskurven im Modul Beam commissioning null Grad betragen. Das Modell istin der XZ- und YZ-
Ebene vollstandig spiegelsymmetrisch, wohingegen Messungen manchmal leicht asymmetrisch
sein kénnen.

y = Eingebettet

Phantom

x = Querlinie

-z =Tiefe

Abbildung 8. Das Koordinatensystem der Dosiskurve.

5.3.10 Einrichtungsbildgeber-Koordinatensysteme

Einrichtungsbildgeber werden in RayPlan durch das Koordinatensystem des
Réntgenbildempfangers beschrieben. Es istin Bezug auf den Einrichtungsbildgeber fest. Die
Ausrichtung des Koordinatensystems des Rontgenbildempfangers relativzum festen IEC-
Koordinatensystem wird mithilfe von drei Rotationen beschrieben.

Die erste Rotation ist eine Gantry-Rotation um die y-Achse des festen Koordinatensystems, das
in Abschnitt 5.3.2 Das Koordinatensystem der Gantry auf Seite 76 beschrieben wird.

Hinweis:  Bei der Rotation handelt es sich nicht notwendigerweise um eine Rotation der
Bestrahlungs-Gantry, sondern um eine Rotation um die y-Achse des festen
Koordinatensystems. Einrichtungsbildgeber unterstitzen nur IEC-Gantry-
Rotationen.

Bezugssystem des zweiten Koordinatensystems, des Gantry-Nick-Koordinatensystems
(Abbildung 9), ist das Gantry-Koordinatensystem und die Rotation verlduft um die x-Achse
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des Gantry-Koordinatensystems. Wenn der Gantry-Nickwinkel nullist, fallt das Gantry-
Nick-Koordinatensystem mit dem Gantry-Koordinatensystem zusammen. Die positive
Rotationsrichtung verlauft — vom Ursprung entlang der positiven x-Achse des Gantry-
Koordinatensystems gesehen —im Uhrzeigersinn. Srist die Strahlungsquelle des Bildgebers.

Zgp

Sr
Y
lo, Igp &p
Xgp
Abbildung 9. Das Gantry-Nick-Koordinatensystem.

Bezugssystem des Koordinatensystems des Réntgenbildempfangers (Abbildung 10] ist
das Gantry-Nick-Koordinatensystem und die Rotation verlduft um die z-Achse des Gantry-
Nick-Koordinatensystems. Wenn der Winkel des Rontgenbildempfangers null ist, fallt das
Koordinatensystem des Rontgenbildempfangers mit dem Gantry-Nick-Koordinatensystem
zusammen. Die positive Rotationsrichtung verlauft — von einem Punkt auf der positiven z-

Achse zum Ursprung gesehen — entgegen dem Uhrzeigersinn. Srist die Strahlungsquelle des
Bildgebers.

Ir

Sr
Yr
lo, Ir
Xr
Abbildung 10. Das Koordinatensystem des Rontgenbildempfangers.
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€inrichtungsbildgebungssysteme und Einrichtungsbildgeber

In RayPlan besteht ein Einrichtungsbildgebungssystem aus einem oder mehreren
Einrichtungsbildgebern. Jeder Einrichtungsbildgeber ist eine Bildstrahlungsquelle mit
zugehdrigem Bildempfanger. Einrichtungsbildgeber kdnnen an der Gantry montiert oder festim
Bestrahlungsraum angebracht werden.

An der Gantry montierte Einrichtungsbildgeber

Ein an der Gantry montierter Bildgeber bewegt sich mit einer Gantry (Bestrahlungs-Gantry oder
Bildgebungs-Gantry). Ein an der Gantry montierter Bildgeber kann einen Gantry-Winkel-Offset
aufweisen.

Ein an der Gantry montierter Bildgeber hat nur eine Gantry-Rotation, d. h. das Koordinatensystem
des Réntgenbildempfangers fallt mit dem Gantry-Koordinatensystem zusammen. Die Gantry-
Rotation ergibt sich aus dem Gantry-Winkel des Strahls oder des Positionierungsfelds plus
Bildgeber-Gantry-Winkel-Offset.

Feste Einrichtungsbildgeber

Ein fester Bildgeber istim Bestrahlungsraum angebracht. Fir einen festen Bildgeber sind alle
drei Rotationen moglich, d. h. Gantry-Rotation, Gantry-Nickrotation und Rontgenbildempfanger-
Rotation.
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5.4 NORM FUR DIE BLENDEN- UND MLC-KENNZEICHNUNG

In RayPlan v2025 kénnen die Blenden nach der Norm IEC61217 oderIEC 601-2-1
gekennzeichnet werden. Die Beschreibung in diesem Abschnitt verwendet die Einstellung IEC
61217 Field coordinate system definitions (Feld-Koordinatensystem-Definitionen).

54.1 IEC61217-Norm fiir die Blendenkennzeichnung

Bei IEC 61217 ist Y2 nah an der Gantry und Y1 von der Gantry entfernt, X1 befindet sich links und
X2 rechts, wenn man auf die Gantry schaut und der Gantry- und Kollimator-Winkel im IEC61217-
Koordinatensystem gleich nullist.

Gantry-
Bestrahlung von
oben

Oxt

Abbildung 11. Die Blenden- und MLC-Kennzeichnungen (IEC61217).
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5.4.2 IEC 601-Norm fir die Blendenkennzeichnung

Bei IEC 601 ist X1 nah an der Gantry und X2 von der Gantry entfernt, Y2 befindet sich links und
Y1 rechts, wenn man auf die Gantry schaut und der Gantry- und Kollimator-Winkel im IEC61217-
Koordinatensystem gleich nullist.

Gantry-
Bestrahlune von
oben .
-"- -\-"‘"--.\_\_
.--"d- T,
~~ o
Y2 ":E ;
° "Q.“:_»; =
—

Abbildung 12. Die Blenden- und MLC-Kennzeichnungen (IEC 601).

Hinweis:  Die Einstellung der Norm fr die Blendenkennzeichnung wirkt sich nur
auf die Namen der Kollimatoren in RayPlan und den Arbeitsbereich fiir
Gerdteeigenschaften in RayPlan Physics aus. Beachten Sie, dass die
Koordinatenachsen immer noch gemdf3 IEC 61217 gekennzeichnet sind.
Beispiele dafiir sind die Dosiskurvenkennzeichnungen und die Parameterim
Arbeitsbereich fiir Strahlenmodelle in RayPlan Physics.
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6 SYSTEMINTEGRITAT UND

SICHERHEIT

In diesem Kapitel werden die relevanten Prozesse flr Systemintegritat und Sicherheit

beschrieben.

Der Benutzer muss keine Teile der Systemdaten bearbeiten, hinzufiigen oder entfernen. Alle
Anderungen sind von speziell geschultem Servicepersonal durchzufiihren. Servicepersonal kann
bei der Anpassung des Systems an die lokalen IT-Richtlinien helfen. Richtlinien zum Einrichten
und Pflegen der erforderlichen und empfohlenen Sicherheitskontrollen fir RayPlan finden Sie im
Dokument RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidance.

Es kénnen Systemsicherheitswarnungen ausgegeben werden, wenn RaySearch Kenntnis von
Sicherheitsliicken erlangt. Sicherheitswarnungen finden Sie in RayCommunity (der Online-
Benutzergemeinschaft von RaySearch).

In diesem Kapitel

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Abschnitte:

6.1
6.2
6.3
6.4
6.5
6.6

Vorsichtsmafinahmen zur Cybersicherheit
Schutz vor unbefugter Nutzung
Backup-Routinen und Datenbankwartung
Datenbankzugriffsrechte

ECCRAM

Systemstilllegung

p.94
p.98
p.99
p.101
p.101
p.101
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6.1  VORSICHTSMABNAHMEN ZUR CYBERSICHERHEIT

RayPlan ist ein Software-Medizinprodukt, das in der IT-Infrastruktur der Klinik installiert ist.
Daher ist es wichtig, dass die unten aufgefiihrten Cybersicherheitsvorkehrungen befolgt
werden, um das Produkt und die damit verbundene IT-Infrastruktur der Klinik vor Cyberangriffen
zu schitzen. Das Dokument RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidance enthalt
allgemeine Empfehlungen zu relevanten Cybersicherheits-Frameworks, die der [T-Abteilung
derKlinik dabei helfen kénnen, RayPlan sicher in ihrer Umgebung zu implementieren. RSL-
P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidance enthalt allgemeine Empfehlungen zu gutem
Netzwerkdesign, System- und Netzwerkhartung sowie Sicherheitstools, deren Implementierung
von den Kliniken erwartet wird. Einige Sicherheitskontrollen wie Endpoint Detection and
Response (EDR), Dateiintegritdtsiiberwachung und HTTPS-Verschliisselung gelten als
grundlegende Cybersicherheitsmafinahmen und sollten immer implementiert werden,
wahrend Netzwerkdesign und Systemhartung klinikspezifisch sind und entsprechend der
jeweiligen IT-Richtlinie durchgefihrt werden. Da sich zudem die IT-Umgebung der Klinik von
Installation zu Installation unterscheidet, kann RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidance
einen allgemeinen Leitfaden bieten, um die IT-Abteilung der Klinik bei der Implementierung
bewshrter Sicherheitsprinzipien wie Defense-in-Depth (DiD), Principle of Least Privilege (PoLP),
Kompartimentierung (Virtualisierung und Netzwerksegmentierung) und Reduzierung der
Angriffsflache zu unterstitzen, um das Risiko einer Gefahrdung mithilfe ihrer vorhandenen Tools
und Verfahren zu verringern.

Die nachstehend aufgefiihrten Vorsichtsmafinahmen zur Cybersicherheit beschreiben,

wie das Produkt betrieben werden muss und welche Sicherheitsfunktionen von der Klinik-

IT aktiviert werden missen, um das Gerat sicher zu verwenden. Die Nichtbeachtung dieser
Vorsichtsmafinahmen kann zu einer Schwachung der Sicherheitslage, zur Nichteinhaltung
gesetzlicher Vorschriften (HIPAA usw.) und einem erhéhten Risiko fir Cybersicherheitsvorfalle
fuhren, die Behandlungsverzégerungen, den Verlust privater oder vertraulicher Informationen
oder Ransomware-Angriffe nach sich ziehen kénnen.

6.1.1 Warnhinweis zu unsachgemager Installation und Aktualisierung des
Gerats

Die Installation, Deinstallation, Aktualisierung oder sonstige Anderung von RayPlan darf
ausschliefilich von autorisierten RaySearch Service-Fachkraften durchgefiihrt werden, die
eine Installationszulassung besitzen. Eine vom Kunden durchgefihrte Installation ist nurin
Ausnahmefallen zulassig, vorausgesetzt, der Kunde hat eine Installationsschulung fir RayPlan
absolviert und zuvor die schriftliche Genehmigung von RaySearch Service erhalten. Bei der
Erstinstallation applizieren die RaySearch Service-Fachleute die Software-Artefakte in die [T-
Umgebung der Klinik. In diesem Prozess tberprifen die RaySearch Service-Fachleute die
Integritat und Authentizitat der Produktartefakte und der zugehorigen Komponenten, d. h.
der erforderlichen und unterstitzten NVIDIA-Treiber usw. Dariiber hinaus darf der Benutzer
erforderliche Komponenten des Produkts erst dann aktualisieren, z. BNVIDIA-Treiber auf eine
neuere/altere Version, wenn er zuvor RaySearch Service kontaktiert hat, um sicherzustellen,
dass die verwendete Komponentenversion mit der installierten Version des Medizinprodukts
kompatibel und sicher in der Anwendung ist.
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6.1.2 Warnhinweis zu unsachgemafler Konfiguration der Geratesicherheit

RayPlan ist mit mehreren integrierten Sicherheitskontrollen versehen, die aktiviert werden
missen, um das Risiko einer Gefahrdung der Cybersicherheit zu minimieren. Abhangig von

der vorhandenen Infrastrukturunterstiitzung der Klinik-IT (Active Directory-Konfiguration,
Netzwerkkonfiguration usw.] und davon, mit welchen externen Systemen das RayPlan-
Medizinprodukt integriert werden soll, muss die IT-Abteilung der Klinik zusammen mit RaySearch
Service sicherstellen, dass alle mdglichen Sicherheitskontrollen in der IT-Umgebung der Klinik
aktiviert sind.

Wenn bestimmte Sicherheitskontrollen aus irgendeinem Grund nicht aktiviert werden konnen,
muss die fir die Bereitstellung des Gerats zustandige IT-Abteilung der Klinik die Empfehlungen in
RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidance einhalten.

Vorsichtsmaf3nahme bei der Konfiguration im Falle fehlender RayPlan-

Sicherheitskontrollen
Fur klinische Umgebungen mussen die folgenden RayPlan-Sicherheitskontrollen in
Zusammenarbeit mit der Klinik-IT implementiert werden.

Vorsichtsmainahme: Die Nichtumsetzung der aufgefihrten Sicherheitskontrollen kann

dazu fihren, dass RayPlan oder die damit verbundene IT-Infrastruktur der Klinik anfallig fir
Cyberangriffe sind, was einen Verlust von Vertraulichkeit, Integritdt und Privatsphéare nach sich
ziehen kann.

Geratefunktionen: RayPlan v2025 SP2 wurde konzipiert, um die Confidentially, Integrity und
Availability (CIA) des Systems durch den Einsatz folgender Sicherheitskontrollen zu schiitzen:

*  Microsoft Transparent Data Encryption (TDE) (RayPlan HIPAA Konfiguration).
Verschlisselung von SQL-Daten im Ruhezustand fur RayPlan-Datenbanken.

e Microsoft SQL Server-Verbindungsverschlisselung (RayPlan HIPAA Konfiguration).
Verschlisselung von in der Ubertragung befindlichen Daten zur/von der SQL-Datenbank.

e RayPlan Blob Speicherverschlisselung (RayPlan HIPAA Konfiguration). Verschliisselung
von in der Ubertragung befindlichen Daten fur File Stream Blobs aufierhalb der Bandbreite
mithilfe der integrierten RayPlan-Verschlisselung auf Blob-Objektebene oder mithilfe von
Microsoft-verschlisselten CIFS, sofern verfigbar.

e Microsoft Active Directory Verbindungsverschliisselung (LDAPs oder Kerberos Signing/
Sealing). Verschliisselung von in der Ubertragung befindlichen Daten zum/vom Active
Directory.

e RayPlan Service Plattform HTTPS Verschlisselung (RayPlan HIPAA Konfiguration).
Verschlisselung von in der Ubertragung befindlichen Daten zum/vom RayPlan Client und
RayPlan Back-End-Diensten.

*  Windows TLS Konfiguration/Hartung. Sicherstellung, dass fir die SSL/TLS-Kommunikationen
nur aktuell als sicher geltende Verschlisselungssuiten verwendet werden, d. h. derzeit TLS
Version 1.3.
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e Microsoft SQL Server Audits (RayPlan HIPAA Konfiguration). Aktivierung der Sicherheits-
Audits von ausgewahiten Tabellen im SQL Server, um die Steuerbarbarkeit der Maflnahmen
zu gewahrleisten, die von RaySearch Service wahrend des Installationsprozesses
durchgefiihrt werden.

* Vollstandige Festplattenverschlisselung. Optional kann die IT-Abteilung der Klinik eine
vollstandige Festplattenverschliisselung einrichten (z. BMicrosoft BitLocker), um die
gespeicherten Daten auf RayPlan Client Workstations und RayPlan Back-End-Diensten zu
schiitzen. Bei Verwendung von Microsoft Transparent Data Encryption (TDE] (siehe oben] ist
dies optional, wird aber empfohlen, fiir SOL Server ist es jedoch erforderlich, wenn Microsoft
Transparent Data Encryption (TDE] in der Klinik nicht verwendet werden kann (z. B. aufgrund
von Lizenzbeschrankungen).

Vorsichtsmafisnahme bei unzureichender Netzwerkfilterung und Segmentierung
Um einen sicheren und zuverlassigen Betrieb von RayPlan zu gewahrleisten, missen

in der IT-Umgebung der Klinik geeignete Netzwerkfilter (z. B. Firewall-Regeln] und
Netzwerksegmentierungen (z. B.VLANs oderisolierte Subnetze] implementiert sein. Beispiele fir
die Umsetzung finden Sie in RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidance.

Ohne diese Kontrollen kann das Gerat folgenden Gefahren ausgesetzt sein:
e  Unbefugter Zugriff von anderen Systemen im Netzwerk

e Verbreitung von Malware oder Ransomware

e  Mdgliche Gefahrdung von Patientendaten oder Geratefunktionalitat

* Nichteinhaltung medizinischer Cybersicherheitsstandards und -vorschriften

Installationsvoraussetzungen:
RayPlan wird ausschlief3lich von RaySearch Service installiert, und vor der Installation muss sich
das IT-Team der Klinik mit dem RaySearch Service-Team hinsichtlich Folgendem abstimmen:

e Identifizierung und Offnung lediglich der Netzwerkports (TCP/UDP), die fur die
Geratekommunikation erforderlich sind. Sicherstellung, dass nur der erforderliche
eingehende/ausgehende Datenverkehr gemaf3 den Anforderungen in der Zielumgebung
zugelassen wird.

* Sicherstellung, dass das Gerdtin einer segmentierten Netzwerkzone mit eingeschranktem
Zugriff platziert wird.

e Anwendung von Firewall-Regeln, um den Datenverkehr auf vertrauenswiirdige Quellen und
Protokolle zu/von RayPlan Workstations und RayPlan Back-End-Servern zu begrenzen.

*  Dokumentation aller Anschlusskonfigurationen und Ausnahmen fiir zuktnftige Audits und
zur Einhaltung von Vorschriften.

Warnungen zu unverschliisselten DICOM-Daten

Vorsichtsmafinahme: RayPlan unterstitzt keine TLS-Verschlisselung bei Verwendung der
DIMSE-Dienste C-STORE, C-MOVE oder C-FIND. Dies istin RSL-D-RP-v2025-DCS, RayPlan v2025
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DICOM Conformance Statement angegeben. Die Benutzer sind fur die Implementierung und
Aufrechterhaltung einer angemessenen Netzwerksicherheit bei der DICOM-Kommunikation
verantwortlich.

RaySearch plant die Implementierung der Unterstitzung fur TLS-Verschlisselung in RayPlan
v2026, deren Fertigstellung fur April 2026 geplantist.

Angesichts dieser Einschrankung ist es wichtig, dass die Klinik-IT die in Vorsichtsmafinahme
bei unzureichender Netzwerkfilterung und Segmentierung auf Seite 96 beschriebenen
Schritte befolgt, um den Netzwerkzugriff auf die Installation des RayPlan-Medizinprodukts
einzuschranken, und die in RSL-P-RP-CSG, RayPlan Cyber Security Guidance beschriebenen
allgemeinen Sicherheitsvorschriften einhalt.

6.1.3 Vorsichtsmanahme zur Uberwachung und Reaktion auf
Sicherheitsvorfalle

Um eine sichere und widerstandsfahige Betriebsumgebung zu gewahrleisten, ist es unerlasslich,
dass fiir das Medizinprodukt angemessene Uberwachungsfunktionen eingesetzt werden

und dass die IT-Infrastruktur der Klinik die Erkennung und Reaktion auf sicherheitsrelevante
Ereignisse unterstutzt.

Eine fehlende oder unzureichende Uberwachung kann Folgendes nach sich ziehen:
e Verzogerte Erkennung von unbefugtem Zugriff oder Fehlkonfigurationen

*  Erhdhtes Risiko von Datenpannen oder Betriebsstdrungen

¢ Nichteinhaltung medizinischer Cybersicherheitsstandards und -vorschriften

Geratefunktionen: Dieses RayPlan-Medizinprodukt ist dafir ausgelegt, anomale Zustande durch
die folgenden Mechanismen zu erkennen:

*  Windows Event Logging: Alle relevanten Sicherheitsereignisse werden mit Metadaten
protokolliert, darunter Zeitstempel, Quellinformationen und Ereignistyp. Diese Protokolle
unterstitzen die forensische Analyse und Fehlerbehebung.

*  RayPlan Audit-Protokolle: Alle relevanten Anderungen in Bezug auf ,Wer hat was wann
getan?“werden in einer speziellen und geschutzten SOL Server Audit-Tabelle protokolliert.
Die SOL Server Berechtigungen und SOL Server Auditing werden aktiviert, um sicherzustellen,
dass diese Tabelle nicht gedndert oder bearbeitet wird oder unbemerkt bleibt.

Aufgaben der Klinik-IT:

e Sicherstellung, dass relevante Sicherheitsereignisse erfasst und erkannt werden: Die Klinik-
IT muss Uber Systeme fir wichtige Sicherheitsereignisse verfiigen, darunter:

Antivirus-/Malware-Benachrichtigungen
Konfigurationsanderungen
Netzwerk-Unregelmafligkeiten

Anmeldeversuche (erfolgreiche und fehlgeschlagene)
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Ungewdhnlicher Datenverkehr (z. B. Senden von Anfragen an unbekannte oder nicht
autorisierte Entitéten)

e Sicherstellung, dass Systemprotokolle gemaf3 den Sicherheitsrichtlinien Ihrer Organisation
beibehalten und regelmafig Gberprift werden.

*  BeiBedarf Integration des Geréts in die bestehende Uberwachungs- und Wam-Infrastruktur,
d. h.indas IT-SIEM der Klinik.

¢ Umgehende Reaktion auf Warnmeldungen und die Untersuchung protokollierter Ereignisse,

um eine sichere Betriebsumgebung zu gewahrleisten.

6.1.4 Vorsichtsmafinahme zur Verwendung von Geraten mit
abgelaufenem Support

Sobald ein Medizinprodukt das Ende seiner Support-Laufzeit (EQS) erreicht hat, stellt der
Hersteller dafur keine Cybersicherheits-Updates und keinen technischen Support mehr bereit.
Das bedeutet, dass das Gerdtzunehmend anfallig fur neue Cyberbedrohungen werden kann,
etwa unbefugte Zugriffe, Datenpannen und Betriebsstérungen.

Hauptsachliche Gefahren bei der Verwendung von EQS-Geraten:

e Keine Sicherheitspatches fiir neu entdeckte Schwachstellen

*  Erhohte Gefdhrdung durch Malware, Ransomware und netzwerkbasierte Angriffe

e Mogliche Nichteinhaltung von Vorschriften zur Cybersicherheit und zum Datenschutz
*  Begrenzte oder keine Unterstitzung bei der Fehlerbehebung oder Reaktion auf Vorfille
Aufgaben der Klinik-IT:

Die Entscheidung, ein Gerdt am Ende seiner Lebensdauer weiter zu verwenden, liegtim
Ermessen der Klinik. Wie vom RaySearch Service-Team mitgeteilt, gehen die Verantwortung und
die damit verbundenen Risiken vollsténdig auf die Klinik tber, sobald das Gerat den EOS-Status
erreicht hat. Dazu gehéren:

e Sicherstellung, dass das Geratinnerhalb des Netzwerks isoliert oder geschitzt ist

e Uberwachung auf ungewshnliches Verhalten oder Sicherheitsereignisse

*  Nach Méglichkeit Implementierung von Ausgleichskontrollen

*  Dokumentation der fortgesetzten Nutzung und der damit verbundenen Risikoakzeptanz

6.2 SCHUTZ VOR UNBEFUGTER NUTZUNG

Die Tabelle unten listet verschiedene Arten des Schutzes in RayPlan v2025auf.

Schutzarten Beschreibung

Passwortschutz Alle Benutzerkonten fir das Betriebssystem missen durch ein
Kennwort geschiitzt werden, um einen unbefugten Zugriff auf das
System und die Datenbanken zu verhindern.
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Schutzarten Beschreibung

Netzwerksicherheit

Schutz vor unbefug-

griff

tem phyikalischen Zu-

Das Risiko eines unerlaubten Netzwerkzugriffs muss von der Or-
ganisation des Nutzers bewertet werden. Es wird empfohlen, be-
wahrte Verfahren fur die Sicherheit zu verwenden, um die Integri-
tatder Umgebung zu schitzen, zum Beispiel die Verwendung einer
Firewall im Netzwerk und regelmagiges Implementieren von Sicher-
heitspatches auf den Computern.

Das Risiko eines unautorisierten physikalischen Zugriffs auf eine
unbeaufsichtigte Sitzung muss von der Organisation des Benutzers
bewertet werden. Es wird empfohlen, ein Sitzungs-Timeout zu ver-
wenden, das vom Benutzer mit Funktionen des Windows Active Di-
rectory festgelegt werden kann.

Virenschutz

Der modernste Virenschutz sollte fir alle Teile des Systems ak-
tiviert werden, ggf. einschlief3lich des gesamten Computernetz-
werks. Der Virenschutz sollte automatische Updates oder Ahnliches
einschlieflen, um den Schutz auf dem neuesten Stand zu halten.

Lizenzschutz

Datenbanken und
Prifsummen

RayPlan v2025 benutzt ein hardwarebasiertes Lizenzschutzsys-
tem, damit vom System keine brauchbaren Kopien erstellt werden
kdnnen.

Um die Verwendung von Programmen oder Dateien zu verhindern,
die nicht zur installierten Version von RayPlan v2025 gehdéren,
werden die Dateien durch Prifsummen vor einem Austausch ge-
schiitzt. Das Datenbankdesign verhindert Anderungen der Daten-
speicherung, die nicht mithilfe von RayPlan v2025-Programmen
durchgefuhrt werden. Die Prifsummen der Physik-Dateien verhin-
dern, dass die Dateien veréndert werden oder die Anwendung wird
nicht gestartet.

Administratorrechte
vom Betriebssystem

Tools, die einen direkten Zugriff auf die in den Datenbanken gespei-
cherten Daten erméglichen, sind so zu konfigurieren, dass sie Ad-
ministratorrechte flr das Betriebssystem erfordern.

codes

Schutz des Programm-

Der RayPlan v2025 Programmcode und die Daten sollen nur so ein-
gesehen und verandert werden, wie in den Anleitungen beschrie-
ben.Nehmen Sie keine Veranderungen am Programmcode oder
den Daten vor!

6.3 BACKUP-ROUTINEN UND DATENBANKWARTUNG

Sicherungen und Wiederherstellungen der Datenbank sollten mithilfe eines standardmafigen
Tools fir SQL-Datenbankverwaltung durchgefihrt werden. Es wird empfohlen, alle Datenbanken
von RayPlan v2025 auf vollstandige Wiederherstellung des Modells einzustellen. Diese Option
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macht die Erstellung haufiger Sicherungen méglich und minimiert das Risiko eines Datenverlusts
bei einem Absturz der Datenbank.

Wartungstyp Beschreibung

Regelmaflige Back- Es sollten regelmaflige Backups aller RayPlan-Datenbanken geplant
ups werden. Auflerdem sollte ihre erfolgreiche Erstellung laufend Uber-
pruft werden.

e Volle Backups: Wir empfehlen, so oft wie es die Zeit, der Platz
und die Systemnutzung erlauben, volle Backups durchzufihren.

* Inkrementelle Backups: Wir empfehlen, so oft wie es die Zeit,
der Platz und die Systemnutzung erlauben, inkrementelle Back-
ups durchzufihren.

* Transaction Log Backups: Es wird empfohlen, Log Backups
(Protokoll-Backups] fiir Transaktionen stiindlich durchzufiih-
ren — jedoch kann die Haufigkeit je nach den spezifischen klini-
schen Bediirfnissen erhtht oder vermindert werden.

Es wird empfohlen, téglich ein externes Datenbank-Backup durchzu-

fGhren.
Wartung des Be- Wir empfehlen, die Fragmentierung von den Laufwerken, die SQL-Da-
triebssystems vom teien bereitstellen, auf Defragmentierungen hin zu Gberprifen. Wenn
SOL-Server Defragmentierungen erforderlich sind, sollten sie im Wartungsfenster

vorgenommen werden.

Indexierung Durch Hinzufuigungen, Bearbeitungen und Anderungen von Patien-
tenplanen kénnen die Datenbanken (insbesondere die Patientenda-
tenbank] fragmentiert werden. Wir empfehlen die Aufnahme einer zu-
satzlichen Aufgabe zur Reorganisation der Datenbanken in den Da-
tenbankwartungsplan und die Ausfiihrung dieser Aufgabe zu einem
geeigneten Zeitpunkt (z. B. direkt nach einer Vollsicherung einmal in
der Woche].

Statistiken Die Aktualisierung von Statistiken ist wichtig, um sicherzustellen,
dass fiir Abfragen aktuelle Statistiken verwendet werden. Wir emp-
fehlen fir die Datenbanken die Einstellung AUTO CREATE STATISTICS
ON sowie die Terminierung einer Aktualisierungsaufgabe fur Statisti-
ken zusammen mit der Neuindizierung, um die Statistiken auf dem
neuesten Stand zu halten, wenn sich die in den Datenbanken gespei-
cherten Daten dndern.
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6 SYSTEMINTEGRITAT UND SICHERHEIT

Wartungstyp Beschreibung

Sicherung von Zer- SOL-Server-Zertifikate und Hauptschlussel sind fir die Verschlis-
tifikat und Haupt- selung von Datenbanken unerlasslich. Wenn ein Zertifikat oder ein
schlissel Hauptschlissel verloren geht, sind alle Daten in der Datenbank verlo-

ren. Daher missen das SQL-Server-Zertifikat und der Hauptschlussel
gesichert werden, bevor eine Datenbank verschlusselt wird.

6.4 DATENBANKZUGRIFFSRECHTE

Die Standardberechtigungen fiir den Datenbankzugriff sind auf die Active Directory-Gruppe
RayStation-Users festgelegt. Diese Gruppe kann mit dem RayPlan Storage Tool gedndert werden.
Es wird empfohlen, eine spezielle Gruppe zu verwenden, die nur RayPlan-Benutzer umfasst.

6.5 ECCRAM

Esist ein Fehlerkorrekturcode-Arbeitsspeicher (ECC-RAM] fir den CPU-Arbeitsspeicher
erforderlich. Dabei handelt es sich um einen Computerdatenspeicher, der die hdufigsten Arten
von interner Datenkorruption erkennen und korrigieren kann.

6.6  SYSTEMSTILLLEGUNG

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

A DEFINITIONEN

Begriff Bedeutung

BEV Beam’s Eye View

CBCT Cone Beam Computed Tomography (Kegelstrahl-Computertomogra-
phie)

CT Computertomographie

DCR Digitally Composited Radiograph (digital zusammengesetztes Ront-
genbild)

DICOM Internationaler Standard zum Ubertragen, Speichern, Abrufen, Dru-
cken, Verarbeiten und Anzeigen medizinischer Bildgebungsinforma-
tionen

DVH Dosis-Volumen-Histogramm

Grad Die Anzeige ,deg”in RayPlan v2025 bezieht sich auf Gradangaben.

DMLC Dynamischer Kollimator mit mehreren Lamellen

DRR Digital rekonstruiertes Rontgenbild

EUD Aquivalente einheitliche Dosis

Externe ROI Die fur die Definition der Patientenkontur verwendete ROI. Definiert

die fir die Dosisberechnung verwendete Kontur in Verbindung mit
BOLUS fur den Strahl, SUPPORT und FIXATION ROIs.

FoR Frame of Reference

GUI Grafische Benutzeroberflache

HDR Hohe Dosisrate

IMRT Intensity Modulated Radiation Therapy (intensitatsmodulierte Strah-

lentherapie)

LINAC Linearbeschleuniger, konventionelle Bestrahlungsmaschine fiir
Strahlentherapie.

MBS Modellbasierte Segmentierung

MU Monitoreinheiten
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ANHANG A - DEFINITIONEN

Begriff Bedeutung

0AR Gefahrdetes Organ

POI Point of Interest (POI, Punkt von Interesse)

ROI Bereich von Interesse

ROI-Geometrie Die bildserienspezifische geometrische Darstellung eines ROI

SMLC Statischer Kollimator mit mehreren Lamellen

SSD Abstand von Quelle zu Haut/Abstand von Quelle zu Oberflache

Suv Standardaufnahmewert

SVD Singular Value Decomposition (Singulirwertzerlegung)

ul Benutzeroberflache

VMAT Volumetric Modulated Arc Therapy (Volumetrische modulierte Bogen-
therapie)
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