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Wykluczenie

Aby uzyska¢ informacje o funkcjach, ktére nie s dostepne z przyczyn prawnych, nalezy sie zapoznac z

informacjami prawnymi zawartymi w RayPlan instrukcji obstugi.

Deklaracja zgodnosci

C E 2862

Zgodny z rozporzadzeniem dotyczacym urzadzen medycznych (MDR) 2017/745. Kopia odpowiedniej
deklaracji zgodnoéci jest dostepna na zgdanie.

Uwagi dotyczqce bezpieczenstwa

Ostrzezenia i uwagi zawarte w dokumentacji uzytkownika informujg o zasadach bezpiecznego
uzytkowania produktu i nalezy ich przestrzegac.

I OSTRZEZENIE!

Ostrzezenie informuje o ryzyku obrazen ciata lub $mierci. W wiekszosci przypadkow
ryzyko jest zwigzane z niewfasciwym postepowaniem z pacjentem.

& OSTROZNIE!

Uwaga informuje o ryzyku uszkodzenia sprzetu, oprogramowania lub danych.

Uwaga: Uwaga zawiera dodatkowe przydatne informacje, wskazowki lub przypomnienia.

Prawa autorskie

Niniejszy dokument zawiera zastrzezone informacje chronione prawem autorskim. Zadna cze$¢
niniejszego dokumentu nie moze by¢ kopiowana, powielana ani tumaczona na inny jezyk bez
wczesniejszego uzyskania pisemnej zgody od RaySearch Laboratories AB (publ].

Wszelkie prawa zastrzezone. © 2025, RaySearch Laboratories AB (publ].

Materiaty drukowane

Wydrukowane egzemplarze dokumentéw powigzanych z Instrukcja obstugi i Uwagami do wydania sg
dostepne na zyczenie.



Znaki handlowe

RayAdaptive, RayAnalytics, RayBiology, RayCare, RayCloud, RayCommand, RayData, Raylntelligence,
RayMachine, RayOptimizer, RayPACS, RayPlan, RaySearch, RaySearch Laboratories, RayStation,
RayStore, RayTreat, RayWorld i logotyp RaySearch Laboratories sg znakami towarowymi RaySearch
Laboratories AB (publ)".

Znaki towarowe stron trzecich stosowane w niniejszym dokumencie nalezg do odpowiednich wiascicieli,
ktorzy nie s zwigzani z RaySearch Laboratories AB (publ].

RaySearch Laboratories AB (publ) wraz ze swoimi oddziatami zwana jest dalej RaySearch.

" Podlegajq rejestracji na niektorych rynkach.
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1 WSTEP

1 WSTEP

1.1 INFORMACJE OGOLNE O DOKUMENCIE

Dokument ten zawiera wazne uwagi dotyczace systemu RayPlan v2025. Przedstawiono w
nim informacje odnoszgce sie do bezpieczenstwa pacjenta i wymieniono nowe funkcje, znane
problemy oraz mozliwe sposoby ich rozwigzania.

Kazdy uzytkownik systemu RayPlan v2025 powinien zapozna¢ sig z tymi znanymi
problemami. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych zawartosci nalezy
skontaktowac sie z producentem.

1.2 DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA

RaySearch Laboratories AB (publ]
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Szwecja

Telefon: +46 8 510 530 00
E-mail: info@raysearchlabs.com
Kraj pochodzenia: Szwecja

1.3 ZGLASZANIE INCYDENTOW | BLEDOW DZIALANIA SYSTEMU

Incydenty i btedy nalezy zgtaszac na adres e-mail dziatu wsparcia firmy RaySearch
(support@raysearchlabs.com) lub telefonicznie do lokalnego przedstawiciela zapewniajacego
wsparcie klienta.

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosic¢
producentowi.

W zalezno$ci od obowigzujacych przepiséw, incydenty moga tez wymagac zgtoszenia krajowym
organom nadzoru. W Unii Europejskiej powazne incydenty nalezy zgtasza¢ odpowiednim
instytucjom panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, na terenie ktérych znajdujg sie
uzytkownicy i/lub pacjenci.
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2 NOWOSCI I UDOSKONALENIAW RAYPLAN v2025

2 NOWOSCI I UDOSKONALENIA
W RAYPLAN v2025

W tym rozdziale opisane sg nowosci i ulepszenia w systemie RayPlan v2025 w poréwnaniu z
systemem RayPlan 2024B.

2.1  OBSLUGA LECZENIA W POZYCJI PIONOWEJ

e RayPlan obstuguje teraz planowanie leczenia w pozycji pionowej dla planéw
wykorzystujgcych uktad pionowego ustawienia pacjenta Leo Cancer Care ze zmiennym
katem oparcia.

*  Nowe modele pomieszczen 3D do leczenia w pozycji pionowe;.
e Wymaga licencji produktu rayUpright.
2.2 POPRAWIONA INFRASTRUKTURA | PREDKOSC

*  Szybsze otwieranie i przetaczanie si¢ miedzy modutami.

* mniejszona zuzycie pamigci w trakcie optymalizacji planu leczenia.

e Zaktualizowana metoda tworzenia kierunkow wyszukiwania w algorytmie optymalizacji. W

efekcie, wigkszo$¢ optymalizacji powinna byt szybsza. Rezultat optymalizacji bedzie sie
roznit, ale w wiekszosci przypadkow roznice te sa niewielkie.

*  Usprawnione tworzenie nowego systemu baz danych wistniejacym systemie. Tworzenie
nie opiera sie juz na kopii zapasowej serwera SQL i funkcjonalnoéci przywracania. Zmiana ta
usuwa znane problemy i skraca czas wymagany do utworzenia systemul.

2.3  BEZPIECZENSTWO

*  Narzedzie RayPlan Storage obstuguje teraz role administratora danych, umozliwiajacq
administratorowi serwera innego niz SQL, na przyktad, importowanie i eksportowanie danych
oraz przenoszenie pacjentow.

*  Uprawnienia uzytkownika SOL Server mozna zdefiniowac dla RayStationResourceDB,
RayStationServiceDB, RayStationindexDB i RayStationLicenseDB.

e Szyfrowanie danych SQL Server (TDE) mozna wigczyc dla wszystkich baz danych RayPlan.

*  Definiowanie logowania audytéw SOL Server jest teraz obstugiwana przez RayPlan.
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2 NOWOSCI I UDOSKONALENIA W RAYPLAN v2025

e  Konieczne jest teraz zdefiniowanie co najmniej jednej grupy AD z uprawnieniami dostepu
(odczytizapis) do baz danych RayPlan. Zaleca sie korzystanie z osobnej grupy RayStation-
Users.

*  Konieczne jest teraz wskazanie grup z dostepem do ustug RayPlan.

*  Poprawiona walidacja Active Directory. Nalezy uzywac albo lokalnych uzytkownikéw i grup,
albo uzytkownikow i grup domeny (domysinie). Konfiguracje mieszane nie sg obstugiwane.

2.4 OGOLNE UDOSKONALENIA W SYSTEMIE

*  Zmodernizowany wyglad RayPlan.

*  Przefaczanie widocznosci i usuwanie wielu obszaréw zainteresowania dziata teraz duzo
szybciej niz w poprzednich edycjach.

*  Niektore tabele dysponujg teraz pozycja w menu kontekstowym, ktéra umozliwia
kopiowanie tresci catej tabeli do schowka w celu pozniejszego jej wklejenia do innych
aplikacji.

*  Wzaktadce Beam dose specification points, funkcja Copy to all jest teraz dostepna w
kolumnie Points.

e  Obrocenie zastosowane do zestawu obrazéw w widokach pacjenta 2D albo za pomocy
panelu/mage view transformation w zaktadce Visualization, albo narzedzia 2D Rotate mozna
teraz zapisac i wezytac z poziomu zaktadki Visualization. Zapisywanie i wczytywanie obrotu
dostepne jest tylko w modufach z wiaczong opcjg Image view transformation (moduty
Structure definition i Brachy planning).

*  Przycisk ustawiania punktu obrotu zostat usuniety z panelu Image view transformation.
Rotacje zastosowane za posrednictwem panelu uzywajq teraz obecnego przeciecia wycinka
jako punktu obrotu.

e Mozliwe jest teraz ustanowienie, ktdre materiaty zainstalowane z RayPlan bedq dostepne
w trakcie ustawiania zamiany materiatu dla obszaru zainteresowania. Lista dostepnych
materiatow w RayPlan v2025 bedzie pusta do momentu aktywnego wyboru zadanych
pozycji. Wyboru dokonujemy klikajac ROl material management, a nastepnie Add new
common material (dostepne na liscie RO! i oknie dialogowym ROI/POI details).

Nastepujace wstepnie zdefiniowane materiaty zostaty usunigte: mosigdz, Cerrobend,
CoCrMo i stal.Zmiana ta nie bgdzie miata wptywu na istniejacych pacjentow
wykorzystujacych te materiaty.

Nastepujgce wstepnie zdefiniowane materiaty zostaty nieznacznie zaktualizowane pod
katem gestosci, sktadu lub Sredniej energii wzbudzenia: tkanka ttuszczowa, powietrze,
aluminium [Al], mézg, chrzgstka, koS¢ czaszki, soczewka oka, serce, zelazo [Fe], nerka,
otéw [Pb], watroba, ptuco, miesien szkieletowy (w poprzedniej wersji — miesien),

PVC, RW3, srebro [Ag], skora, $ledziona i wosk. Zmiana ta nie bedzie miata wptywu na
istniejacych pacjentdw wykorzystujgcych te materiaty.
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2 NOWOSCI I UDOSKONALENIA W RAYPLAN v2025

* W przypadku obliczen wykorzystujacych kilka rdzeni procesora mozliwe jest teraz
ustawienie sugerowanego limitu uzywanych watkéw CPU. Moze to postuzy¢ poprawie
responsywnosci systemu podczas pracy z kilkkoma instancjami RayPlan na jednym
komputerze.

*  Automatyczne odzyskiwanie dziata teraz w przypadku struktur danych wigkszych
niz 2 GB. Dodana zostata kompresja, a strumieniowanie pamieci zostato zastapione
strumieniowaniem plikow.

*  Polecenie wielkoSci pacjenta w RayPlan Storage ulegto optymalizacji.
* Istnieje teraz osobny Physics mode — patrz czesci 2.14 Physics mode na stronie 14.
e Mozliwe jest teraz przechodzenie do zestawow obrazéw z innych przypadkéw (case).

Istnieje teraz mozliwo$¢ dodawania i usuwania powigzanh obszaréw i punktow
zainteresowania pomiedzy przypadkami za pomoca okna dialogowego Associate ROls/
POls between cases.

Istnieje teraz mozliwo$¢ tworzenia rejestracji uktadoéw odniesienia z zestawami obrazéow
pozyskanymi z innych przypadkdw.

2.5  PATIENT DATA MANAGEMENT

*  Oknodialogowe Open case zostato przeprojektowane:
wczytywanie systemow baz danych z licznymi pacjentami jest teraz szybsze.

Lista 100 ostatnich modyfikowanych pacjentéw otwiera sie teraz wraz z oknem
dialogowym, dzieki czemu fatwiej jest odszukac ostatnio ogladanych pacjentow.

Wyswietlanie wiekszej iloSciinformacji dotyczacych planu: informacje o zatwierdzeniu,
zestaw obrazéw planowania i liczba frakcji.

2.6  PATIENT MODELING

* Istnieje teraz mozliwo$¢ zdefiniowania pola objetosci jako regionu skupienia dla rejestracji
sztywnej w oparciu o szarosci. Objetos¢ skupienia/zainteresowania jest definiowana w
widokach pacjenta w gtéwnym zestawie obrazdw.

* Istnieje teraz mozliwos¢ wyboru zestawéw obrazdéw i tworzenia kilku rejestracji sztywnych
bez potrzeby zamykania okna dialogowego. Mozliwe jest tez wybranie, w jaki sposéb
rejestracja sztywna zostanie utworzona bezpoérednio z poziomu okna dialogowego.
Dostepne opcje to:

w oparciu o poziom szaroéci (domysinie);
uzycie istniejacej rejestracj;
ustawienie na zero.

*  Geometrie punktéw zainteresowania mozna teraz kopiowa¢ pomiedzy zestawami obrazéw,
uzywajac okna dialogowego Copy geometries.

RSL-D-RP-v2025-RN-PL-3.0-2025-12-18 RAYPLAN v2025 SP2 UWAGI DO WYDANIA 11
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*  Geometrie punktéw zainteresowania mozna teraz kopiowa¢ pomiedzy zestawami obrazow,
klikajac prawym przyciskiem myszy liste PO/.

* Istnieje teraz mozliwo$¢ obracania widokéw 2D pacjentéw w module Structure definition,
uzywajac narzedzia podobnego do zblizenia i przesuniecia.

*  Mapowane punkty zainteresowania mozna teraz dodawac¢ do szablonéw struktur.

e Istnieje teraz mozliwo$¢ tworzenia punktow zainteresowania zdefiniowanych na uktadzie
wspotrzednych w widoku obréconego obrazu.

e Obszaryipunkty zainteresowania mozna teraz dodawac i usuwac¢ pomiedzy réznymi
przypadkami, uzywajac okna dialogowego Associate R0Is/P0ls between cases.

* Istnieje teraz mozliwo$¢ tworzenia rejestracji uktadéw odniesienia z zestawami obrazéw
pozyskanymiz innych przypadkéw.

* Istnieje teraz mozliwo$¢ wygtadzania obszaréw zainteresowania za pomocg nowego
narzedzia Smooth ROI.

2.7 PLANOWANIE BRACHYTERAPII

e Widoki 2D mozna teraz automatycznie obracac, by wyréwnac jest z punktem postoju lub
wierzchotkiem kanatu.

* Istnieje teraz mozliwos¢ wySwietlania czasow przeprowadzenia leczenia, skorygowanych
dla danego zrodta aktywnosci.

* Istnieje teraz mozliwo$¢ tworzenia rzedu punktéw zainteresowania z kanatu — wszystkie
beda umieszczone w pewnej odlegtosci bocznej od punktow postoju.

* Istnieje teraz mozliwo$¢ tworzenia punktoéw zainteresowania z przesunieciem przecigcia
wycinka w widoku zrotowanego obrazu.

* Istnieje teraz mozliwo$¢ zapisywania i wezytywania dystrybucji czasu postoju jako
szablonu.

*  Dawke mozna teraz skalowa¢ w celu uzyskania Sredniej wartosci dawki w zestawie punktéow.

*  Mozna teraz importowac modele aplikatoréw z elastycznymi kanatami. Elastyczne kanaty
mozna modyfikowac po zaimportowaniu.

e Obrocenie zastosowane do zestawu obrazéw w widokach pacjenta 2D albo za pomocg
panelu/mage view transformation w zaktadce Visualization, albo narzedzia 2D Rotate
mozna teraz zapisac i wezytac z poziomu zaktadki Visualization.

*  Pedzel dawkiw planach brachyterapii zostat usprawniony w celu aktualizowania dawki
w czasie rzeczywistym poprzez skalowanie czasow przebywania wybranych punktow
przebywania.

* Dozrodta BEBIG Co0.A86 dodano obstuge obliczania dawki algorytmem Monte Carlo.
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* Istnieje mozliwo$¢ uruchamiania aparatow typu afterloader dla obliczania dawki algorytmem
Monte Carlo. Uruchamianie zaktada, ze aparaty afterloader s w stanie oblicza¢ dawke
algorytmem Monte Carlo dla konkretnego zrédta w trakcie uruchamiania.

*  Wprowadzono tryb eksportu DICOM Varian, umozliwiajacy eksport planéw leczenia w
formacie zgodnym z bezpoSrednim importem do systemoéw ARIA/BrachyVision Varian. Tryb
jestustawiony w RayPlan Physics. Nalezy pamigtac, ze dalszy transfer planéw do aparatow
typu afterloader Varian nie zostat atestowany przez RaySearch.

*  Wprowadzono usprawnienia wykresu czasu postoju. Latwiej jest teraz wybierac punkty
postoju w celu dostosowania czaséw postoju.

2.8  PLAN SETUP

*  Ustawienia DRR zostaty przeprojektowane tak, aby mozna je byto okresli¢ dla pojedynczej
wigzki i uktadu obrazowania. Obstuga kilku rodzajéw DDR zostata usunieta. Ustawienia sq
automatycznie stosowane we wszystkich widokach, obrazach, raportach i eksportach
DICOM w RTImage.

Wartosci ustawien DRR (takie jak poziom/okno) mozna kopiowa¢ do wszystkich wigzek.

e Szablony ustawien DRR obejmujq teraz poziom/okno, dzigki czemu uzytkownik moze
automatycznie zastosowac ustawione wczeéniej wartosci poziomu/okna do wszystkich
wigzek/uktaddw obrazowania.

*  Domyslny szablon ustawien DDR jest automatycznie stosowany do wszystkich nowo
utworzonych wigzek.

2.9 PLAN OPTIMIZATION

e Optymalizacja VMAT z zastosowang funkcjg ochrony (protect) zostata usprawniona.
Wczeséniej, w niektdrych przypadkach, w ktérych cel byt catkowicie zakryty przez chroniong
strukture, konwersja do segmentéw nie udawata sie.Obecnie problem zostat rozwigzany.

*  Algorytm pozycjonowania zamknietych par listkow pomiedzy kilkoma celami zostat
usprawniony w celu minimalizacji dawki dla normalnej tkanki. Moze to wptywac na techniki
leczenia VMAT, Conformal Arc i DMLC.

e Strzatki przedstawiajace cele/ograniczenia w DVH sg teraz widoczne podczas przegladania
bezwzglednych objetosci obszardw zainteresowania w DVH. Przesuwanie strzatek i menu
kontekstowe zachowuja sig teraz podobnie do widoku objetosci wzglednej.

e  Wprzypadku planéw 3D-CRT, klin nie jest juz domysInie wybrany jako zmienna
optymalizacji wigzki.

*  Wprzypadku planéw 3D-CRT, mozliwe jest teraz ustawienie ograniczenia minimalnego
obszaru segmentu w oknie dialogowym Settings optymalizacji i ustawieniach segmentacji.

*  Automatyczne skalowanie do pierwotnego zalecenia jest teraz automatycznie wytaczone,
jesliuruchomiono fine-tune.
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14

Istnieje teraz mozliwo$¢ wyboru przypisania szczek Lock to limits réwniez dla akceleratoréw
liniowych, w ktérych obowigzuje zasada ruchu szczeki Per segment.

2.10 PLANOWANIE TERAPII WIAZKA ELEKTRONOW

Nazwa aplikatora jest dotaczona do raportu wykroju.

2.11 QA PREPARATION

Zatwierdzanie fantoméw uzywanych w module QA preparation odbywa sie teraz w osobnej
aplikacji Physics mode, a nie w dotychczasowym module Beam 3D modeling w RayPlan
Physics. Fantomy zatwierdzone w Beam 3D modeling w poprzedniej wersji musza zostac
wycofane i zatwierdzone ponownie w Physics mode, by staty sie dostepne w tworzeniu
planu QA.

2.12 DICOM

Zapetnienie atrybutu Source to Surface Distance (300A,0130) zostato zaktualizowane. Do
tej pory warto$¢ obejmowata Bolus i Patient Positioning Devices, lecz teraz przedstawia tylko
odlegto$¢ zrodta do skory. Poprzednia wartoS¢ jest teraz eksportowana w atrybucie Source to
External Contour Distance [300A,0132).

Dodano nowe ustawienie maszyny: domysina technika utozenia pacjenta. Bedzie
eksportowane jako Setup technique (300A,01B0) w module przygotowania pacjenta RT.

2.13 WIZUALIZACJA

W oknie dialogowy Save visualization settings mozna teraz zapisac wiecej ustawien
wizualizacji. Ustawienia niemozliwe do zapisania sg ukryte, a nie wytgczone.

Widoczno$¢ dawki w widokach materiatow mozna wigczac i wytqczac za pomoca osobnego
ustawienia wizualizacji. Domyslinie jest wytaczona, by petna dystrybucja materiatu byta
wyraznie widoczna w catym ciele pacjenta. Ustawienie mozna tez zapisa¢ w ramach

konfiguracji wizualizacji.

Pozycje odpowiadajgce punktom przeciecia SSD (Source to skin i Source to surface) s
teraz wizualizowane w widokach. Jesli punkty sie pokrywaja, tylko jeden z nich bedzie
wizualizowany.

Obie odlegtoéci: Source to surface i Source to skin sg widoczne w widokach DDR (jesli
dotyczy).

Dodano modele maszyn dla widoku pomieszczenia, do uzycia z leczeniem w pozycji
pionowej.

2.14 PHYSICS MODE

Physics mode jest oddzielng aplikacja, bedgcq wersjg RayPlan, uzywajaca fantomoéw
jako pacjentéw i umozliwiajacg uzytkownikowi prace z nieuruchomionymi akceleratorami
liniowymi.

Physics mode zastepuje modut Beam 3D modeling w RayPlan Physics.
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*  Physics mode oferuje podobne narzgdzia do modelowania pacjentéw i tworzenia planéw co
RayPlan.

2.15 RAYPLAN PHYSICS

e ModutBeam 3D modeling zostat usuniety i zastapiony przez aplikacje Physics mode.

2.16 URUCHAMIANIE WIAZKI FOTONOW

*  Postprocessing krzywej dawki Monte Carlo w trakcie modelowania wigzki jest teraz szybszy.

2.17 URUCHAMIANIE WIAZKI ELEKTRONOW

*  Szablon aplikatorow elektronow Elekta zostat zaktualizowany pod katem wsp6tpracy z
grubszymi wykrojami elektronow.

2.18 RAYPLAN AKTUALIZACJE ALGORYTMOW OBLICZANIA DAWKI

Ponizej wymieniono zmiany wprowadzone w algorytmie obliczania dawki w systemie RayPlan
v2025.

Mechanizm 2024B v2025 Wymaga Wp{gwnadawkqi Uwaga
obliczania ponownego

dawki rozruchu

Wszystkie - - - Niewielkie Objetosci obszaréw zainte-
resowania moga roznic sie
nieco od tych samych ob-

szaréw w poprzednich wer-
sjach RayPlan.

Foton 5.10 5.11 Nie Niewielkie Dodana obstuga obliczania
Collapsed dawki z uzyciem pozycji pa-
Cone cjenta SITTING dla technik

innych niz tukowa. Aktuali-
zacje transformacji uktadu
wspotrzednych wymaga-
nych do obstugi pozycji SIT-
TING moga mie¢ nieznaczny
wptyw na dawke obliczang
dla wigzek z katami waha-
dfa.
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Mechanizm 2024B v2025 Wymaga Wptyw na dawke'

obliczania ponownego

dawki rozruchu

Foton 3.2 33 Nie Niewielkie Dodana obstuga obliczania
Monte Carlo dawki z uzyciem pozycji pa-

cjenta SITTING dla technik
innych niz fukowa. Aktuali-
zacje transformacji uktadu
wspotrzednych wymaga-
nych do obstugi pozycji SIT-
TING moga mie¢ nieznaczny
wptyw na dawke obliczang
dla wigzek z katami waha-

dta.
Elektron 5.2 5.3 Nie Niewielkie Obstuga materiatu linii wigz-
Monte Carlo ki zostata zrefaktoryzowana,

w zwigzku z czym nastapita
niewielka zmiana wynikéw
obliczania przestrzeni fazy
elektronowej na poziomie
precyzji punktu ptywajace-
go. Ma to niewielki wptyw na
obliczong dawke elektronéw
Monte Carlo, ktéra z przy-
czyn statystycznych mo-
ze by¢ bardzo wrazliwa na-
wet na niewielkie zaktoce-
nia. Podczas obliczania daw-
ki o niewielkiej niepewnosci
statystycznej réznice dawki
wzgledem poprzedniej wer-
sji mozna pominac.

Brachy 1.6 1.7 Nie Niewielkie Rutynowy przyrost numeru
1643 wersji

Brachytera- | 1.0 1.1 Nie Niewielkie Rutynowy przyrost numeru
pia Monte wersji

Carlo

i Efekt dawki (pomijalny/maty/duzy) to efekt powstajacy, gdy ponowne uruchomienie modelu aparatu nie zostanie wykonane. Po
udanym ponownym uruchomieniu zmiany dawki powinny byc niewielkie.
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2.19 ZMIENIONE DZIALANIE WCZESNIEJ UDOSTEPNIONYCH FUNKCJI

e Zauwaz, ze RayPlan 11A wprowadza pewne zmiany dotyczace zalecen (prescription). Ta
informacja jest wazna w przypadku aktualizacji z wersji RayPlan wczeSniejszej niz 11A:

Zalecenia beda teraz zawsze okre$lac dawke dla kazdego zestawu wigzek oddzielnie.
Zalecenia zdefiniowane w wersjach RayPlan wcze$niejszych niz 11A odnoszacych sig
do zestawu wigzek + dawki tta sg przestarzate. Zestawy wigzek z takimi zaleceniami nie
moga zostac zatwierdzone, a zalecenie nie zostanie uwzglednione, gdy zestaw wigzek
jest eksportowany w formacie DICOM.

Warto$¢ procentowa zalecenia nie jest juz zawarta w wyeksportowanych poziomach
dawki zalecenia. W wersjach RayPlan wczesniejszych niz 11A warto$¢ procentowa
zalecenia zdefiniowana w RayPlan zostata uwzgledniona w wyeksportowanym Target
Prescription Dose. Zostato to zmienione w taki sposéb, ze tylko Prescribed dose
zdefiniowane w RayPlan sg eksportowane jako Target Prescription Dose. Zmiana ta
dotyczy réwniez eksportowanych nominalnych udziatow dawek.

W wersjach RayPlan wczesniejszych niz 11A Dose Reference UID wyeksportowany
w planach RayPlan byt oparty na SOP Instance UID RT Plan/RT lon Plan. Zostato to
zmienione tak, ze rozne zalecenia mogg mie¢ takie same Dose Reference UID. Z
powodu tej zmiany Dose Reference UID planow wyeksportowanych przed 11A zostat
zaktualizowany tak, ze jeéli plan zostanie ponownie wyeksportowany, zostanie uzyta
inna wartosc.

e Zauwaz, ze RayPlan 11A wprowadza pewne zmiany dotyczace obrazowych systemow
weryfikacji utozenia. Ta informacja jest wazna w przypadku aktualizacji z wersji RayPlan
wczesniejszej niz 11A:

Setup imaging system (we wcze$niejszych wersjach nazywany Setup imaging device)
moze teraz mie¢ jeden lub kilka urzadzen rejestrujacych obraz. Umozliwia to wiele
obrazéw weryfikacji utozenia DRR dla wigzek terapeutycznych, a takze osobng nazwe
identyfikatora na kazde urzadzenie rejestrujgce obraz.

+  Urzadzenia rejestrujgce obraz moga by¢ montowane na gantry lub mie¢ staty
konfiguracje

+  Kazde urzgdzenie rejestrujace obraz ma unikatowa nazwe, ktdra jest wySwietlana
w odpowiednim widoku DRR i jest eksportowana jako obraz DICOM-RT.

+  Wiazka uzywajgca systemu weryfikacji utozenia z wieloma urzadzeniami
obrazowania otrzyma wiele obrazéw DDR, po jednym dla kazdego urzadzenia
rejestrujqcego obraz. Dzieje sie tak zaréwno w przypadku wigzek symulacyjnych,
jak iwigzek terapeutycznych.

*  Nalezy pamigtac, ze obliczenia statystyki dawki zostaty zmienione w RayPlan 11B. Oznacza
to, ze w poréwnaniu z poprzednig wersjg, spodziewane sg niewielkie réznice w ocenianych
statystykach dawek.

Wptywa to na:
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DVHs
Statystyki dawki
Cele kliniczne

Ocena zalecenia

Wartoéci celu optymalizacji

Ta zmiana dotyczy réwniez zatwierdzonych zestawdw wigzek i planéw, co oznacza, ze na
przyktad realizacja zalecen i celéw klinicznych moze ulec zmianie po otwarciu wczes$niej
zatwierdzonego zestawu wigzek lub planu z wersji RayPlan sprzed 11B.

Poprawa doktadnoéci statystyk dawki jest bardziej zauwazalna wraz ze wzrostem

zakresu dawek (r6znica miedzy minimalng i maksymalng dawkg w ramach obszaru
zainteresowania), a tylko niewielkie roznice sg oczekiwane dla obszaréw zainteresowania
o0 zakresach dawek mniejszych niz 100 Gy. Zaktualizowane statystyki dawki nie interpolujg
juz wartoéci dla Dawka w objetosci, D(v), i Objetos¢ w dawce, V'(d) . Zamiast tego w
przypadku D(v) zwracana jest minimalna dawka otrzymana przez skumulowang objeto$¢
v. W przypadku V(d) zwracana jest skumulowana objetos¢, ktéra otrzymuje co najmniej
dawke d. Gdy liczba wokseli w obszarze ROl jest niewielka, dyskretyzacja objetosci bedzie
widoczna w uzyskanych statystykach dawki. Wiele miar statystyki dawek (np. D5iD2)
moze uzyskac te sama warto$¢, gdy w obszarze ROl wystepuja strome gradienty dawki,

i podobnie, zakresy dawek, w ktérych brakuje objetosci, bedq wyswietlane jako poziome
stopnie w DVH.

* Nalezy pamietac, ze RayPlan 2024A wprowadzita mozliwo$¢ powigzania celu klinicznego
z dawkq zestawu wigzki (beam set dose] lub dawkg planu (plan dose). Ta informacja
dotyczaca istniejacych plandw i szablondw z celami klinicznymi jest wazne w przypadku
aktualizacji wersji RayPlan wczeéniejszej niz 2024A:

Fizyczne cele kliniczne w planach z pojedynczym zestawem wigzki bedg teraz
automatycznie kojarzone z tym zestawem wigzki.

W przypadku plandw z wieloma zestawami wigzki fizyczne cele kliniczne bedg
powielane w celu zapewnienia wszelkich mozliwych powigzah w ramach planu. Na
przyktad w planie z dwoma zestawami wigzki wystapiq trzy odpowiednie kopie kazdego
celuklinicznego: jedna dla planu i po jednej dla kazdego z dwoch zestawow wigzki.

Cele kliniczne zdefiniowane w szablonach bedg przyporzadkowywane do zestawu
wigzki 0 nazwie ‘BeamSet1'. Uzytkownikom planujacym terapie przy uzyciu wielu
zestawoOw wigzki zaleca sie aktualizacje szablonéw o prawidtowe powigzanie i nazwe
zestawu wigzki.

*  /mieniono zachowanie funkcji Dose fall-off przy wigczonej opcji Adapt to target dose levels.

Zaktualizowane zachowanie: Funkcje Dose fall-off z wtqczong opcja Adapt to target dose
levels dostosowujg sie teraz tylko do kwalifikujacych sie funkcji dawki dla targetu o
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wadze niezerowej. Wczes$niej dostosowanie odbywato sie w odniesieniu do wszystkich
kwalifikujacych sie funkcji dawki targetu, niezaleznie od wagi.

Uzasadnienie: Zmiana ta gwarantuje, ze funkcje o zerowej wadze wptywajq wytacznie
na dostosowanie wielkosci pola w terapii fotonowej, nie wptywajac na zadne inne
aspekty procesu optymalizacji.

Skutki: Plany wykorzystujace funkcje Dose fall-off z wiaczong opcja Adapt to target
dose levels i funkcje dawki targetu o zerowej wadze mogg zachowywac sie inaczej w
poréwnaniu z poprzednimi wersjami RayPlan.

Kluczowym przyktadem jest napromieniowanie osrodkowego uktadu nerwowego (OUN)
bez wyraznego wykorzystania funkcji optymalizacji odpornych na zaburzenie, gdzie
funkcje Dose fall-off specyficzne dla wigzki sq wykorzystywane do ksztattowania
gradientéw dawki wigzki w potaczeniach pdl, a funkcje celu specyficzne dla wigzki, o
zerowej wadze, sq wykorzystywane do kontrolowania projekcji targetu w objetoSciach
tarczowych nieobjetych obszarami zainteresowania z pofaczeniami (zazwyczaj
definiowanych przez obszary zainteresowania, takie jak moézg, gérna czes$¢ kregostupa
i dolna cze$¢ kregostupa w przypadkach obejmujacych dwa pofaczenia). Poniewaz
zachodzgce na siebie obszary zainteresowania sg definiowane jako obszary
zainteresowania typu target, funkcje Dose fall-off automatycznie aktywujg te opcje
Adapt to target dose levels.

W poprzednich wersjach RayPlan obszary zainteresowania funkcji wigzki o zerowej
wadze bytyby identyfikowane jako targety, do ktérych miaty sie dostosowac
odpowiednie funkcje Dose fall-off dla danej wigzki. Jednak od wersji RayPlan v2025
funkcje Dose fall-off bedg ignorowac funkcje o zerowej wadze. W powyzszym
przyktadzie funkcje Dose fall-off bedg zatem identyfikowac tylko catkowity target (CTV
lub PTV] jako target dla dostosowania dawki. Poniewaz catkowity target w przyktadzie
w petni pokrywa sie z obszarami zainteresowania zachodzgcymi, nie powstajg zadne
kontrolowane gradienty.

Zalecane dziatanie: Aby przywrdci¢ poprzednie zachowanie w planowaniu OUN, nalezy
przypisac niezerowg wage do odpowiednich funkgji targetu dla poszczegdinych
wigzek i upewnic sie, ze wartosci dawki tych funkcji sg zgodne z wartoScig dawki
catkowitej CTV/PTV. Zapewnia to prawidtowe dostosowanie funkcji Dose fall-off dla
poszczegdinych wigzek do zamierzonych obszaréw zainteresowania (ROI), tak aby
gradient dawki byt prawidtowo uksztattowany na catym potgczeniu.

* Naliscie obszaréw zainteresowania, obszar z zamiana materiatu bedzie wskazywany z

gestoscig wybranego materiatu, a nie "*".

e Kontur bloku/wykroju bedzie domyslnie staty w trakcie obracania kolimatora dla wigzek
fotonowych i elektronowych. Do tej pory domysinym zachowaniem byta zmiana konturu w
celu utrzymania wyeksponowanego obszaru po obréceniu kolimatora. Zostato to zmienione
w taki sposab, by kontur pozostawat niezmienny.

*  Materiaty zainstalowane z RayPlan nie beda dostepne po ustawieniu zamiany materiatu dla
obszaru zainteresowania do chwili ich aktywnego wybrania. Wyboru dokonujemy klikajac
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ROI material management (dostepne na liscie RO/ i w oknie dialogowym ROI/POI details), a
nastepnie Add new common material, po czym wybieramy materiaty do dodania z listy Add
predefined.

*  Widocznos¢ widoku materiatow w widokach pacjentéw 2D zostata poprawiona. Zaréwno
Image, jak i Material s wySwietlane jako opcje w nagtowku widoku, a wyboru widoku
dokonuje sie bezpos$rednio z poziomu nagtéwka. Aktualny wybor jest pod$wietlony.

*  Modelowanie wigzki 3D zostato usuniete z RayPlan Physics. Teraz oddzielna aplikacja
Physics mode stuzy do zatwierdzania fantoméw uzywanych w module QA preparation oraz
do pracy z nieuruchomionymi akceleratorami liniowymi. Fantomy zatwierdzone w Physics
mode w poprzedniej wersji musza zosta¢ wycofane i zatwierdzone ponownie w Beam 3D
modeling, by staty sie dostepne w tworzeniu planu (A.

2.20 UWAGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA (FSN)
Problem opisany w Field Safety Notice (FSN) 157634 zostat rozwigzany.

Rozwiqzano nastepujqcy problem: FSN 157634 — Nieprawidfowa liczba
jednostek Hounsfielda w zestawach obrazéw TK eksportowanych w DICOM,

utworzonych z TK 4D

Rozwigzano problem z czasem nieprawidtowymi warto$ciami DICOM Rescale Slope i Rescale
Intercept, a zatem nieprawidtowa liczbg jednostek w zestawach obrazow TK eksportowanych w
DICOM utworzonych jako minimum, maksimum i érednia w zestawie TK 4D.

Minimum, maksimum i Srednia zestawow obrazéw TK utworzonych poprzednio w RayPlan 20248
wcigz moga by¢ nieprawidtowe. Jezeli funkcjonalnosc¢ ta zostata uzyta w RayPlan 2024B, nalezy
poprosi¢ o wsparcie dziatu pomocy technicznej RaySearch.

2.21 NOWE OSTRZEZENIA | ISTOTNE AKTUALIZACJE OSTRZEZEN
Petna lista ostrzezen — patrz RSL-D-RP-v2025-IFU, RayPlan v2025 SPZ Instructions for Use.

2.21.1 Nowe ostrzezenia

y' | OSTRZEZENIE!

Obrazy w pionowej pozycji skanowania, typowo oznaczane jako HFS. Z uwagi na
ograniczenia standardu DICOM, obrazy pozyskane ze skanu pionowego sg typowo
oznaczane jako HFS (Head-First Supine — od glowy na wznak). "Siedzgca" pozycja
skanowania nie wystepuje w standardzie DICOM. W przypadku obrazéw pozyskanych
z tomografow komputerowych uwzgledniajacych kat pochylenia zagtéwka, kat ten
bedzie widoczny w interfejsie RayPlan jako przyrostek dodany do pozycji skanowania

pacjenta.

(1201906)
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Istotne aktualizacje ostrzezen

OSTRZEZENIE!

Brachyterapia HDR w polach magnetycznych. Jezeli brachyterapia HDR jest
przeprowadzana w polu magnetycznym (np. w trakcie rezonansu magnetycznego),
moga zachodzi¢ znaczne rozbieznosci pomiedzy dostarczong dawkg, a dawka
obliczong za pomoca RayPlan. Pochodna opublikowanych parametrow 1643 nie
obejmuje p6l magnetycznych, a algorytm dawkowania Monte Carlo dla brachyterapii
w RayPlan nie uwzglednia p6l magnetycznych w trakcie transportu czasteczek.
Kazdy wptyw pola magnetycznego na dystrybucje dawki zostanie wiec pominiety na
etapie obliczania dawki. Uzytkownik musi mie¢ Swiadomos¢ tego ograniczenia, jezeli
leczenie ma by¢ przeprowadzone w polu magnetycznym.Nalezy zwraca¢ uwage
szczegdlnie na zrodta ®0Co i site pdl magnetycznych przekraczajaca 1,5 T, a takze
obszary zawierajace powietrze (lub blisko nich).

(332358)

OSTRZEZENIE!

Ograniczenia czasu postoju. Ograniczenia czasu postoju w RayPlan Physics sg
oparte na referencyjnej wartosci kermy w powietrzu w okre$lonym dniu i godzinie
dla danego zrdta. W chwili planowania nie uwzglednia sie korekty rozpadu. Nalezy
sie upewnic, ze okre$lone limity uwzgledniajg petny oczekiwany zakres czynnikow
korygujacych rozpad dla catego okresu zycia zrodta — w szczegélnoSci aby uniknaé
ograniczen afterloader’a w maksymalnym dopuszczalnym czasie postoju.

(283881)

OSTRZEZENIE!

Modele aplikatoréw do brachyterapii musza byé zwalidowane przed klinicznym
zastosowaniem. Do odpowiedzialnos$ci uzytkownika nalezy walidacja wszystkich
modeli aplikatoréw do brachyterapii, zanim zostang zastosowane w klinicznych
planach leczenia.

RayPlan jest przeznaczony do uzycia przez przeszkolonych radioterapeutow.
Uzytkownikom zaleca sig Sciste przestrzeganie standardéw branzowych w zakresie
kontroli jakoSci aplikatoréw do brachyterapii i planowania leczenia. Obejmuje to
dokonywania weryfikacji dozymetrycznej przy uzyciu takich metod, jak pomiary przy
uzyciu filmu GAFchromic, zgodnie z zaleceniami American Association of Physicists
in Medicine (AAPM] zamieszczonymiw Task Group 56 (TG-56] on the quality
assurance of brachytherapy equipment and Medical Physics Practice Guideline 13.a.
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Zdecydowanie zalecane jest réwniez utworzenie szablonu struktury i, po wykonaniu
odpowiednich kontroli jakosci, zatwierdzenie tego szablonu, by zapewnit, ze
struktury aplikatoréw nie zostang przypadkowo zmienione. Podczas procesu
planowania terapii uzytkownicy powinni korzysta¢ wytgcznie ze strukturz tych
zatwierdzonych szablonéw, aby podtrzymac sp6jnos¢ i doktadnos¢ podczas
realizacji terapii.

(726082)

OSTRZEZENIE!

Weryfikacja spéjnosci bazy danych przed aktualizacja. Przed utworzeniem
nowego systemu w oparciu o juz istniejgcy w RayPlan Storage Tool, uzytkownik
musi zweryfikowac spdjnos¢ danych istniejgcego systemu. Mozna tego dokonac

za pomoca polecenia Validate w Storage Tool dla systemoéw opartych na RayPlan 7
lub nowszym. W przypadku systemow opartych na wczesniejszych wersjach nalezy
skorzystac z narzedzia ConsistencyAnalyzer.

(10241)
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ZNANE PROBLEMY ZWIAZANE
ZBEZPIECZENSTWEM
PACJENTA

Nie sg znane zadne problemy zwigzane z bezpieczenstwem pacjenta w RayPlan v2025.

Uwaga: Dodatkowe informacje dotyczqce wprowadzenia na rynek mogq byc potencjalnie
rozprowadzane niedtugo po instalacji.
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4 INNE ZNANE PROBLEMY

4.1  INFORMACJE OGOLNE

Obliczanie dawki jest teraz mozliwe na skosnych zestawach obrazow
zawierajqcych obszary zainteresowania znajdujqce sie poza zestawem
obrazéw bez nadpisania materiatu

RayPlan normalnie anuluje obliczanie dawki z ostrzezeniem, je$li obszar zainteresowania

bez przypisanej zamiany materiatu rozcigga sie poza zestaw obrazéw. Jednak w przypadku
ukosnych zestawdw obrazéw, w ktérych obszar zainteresowania bez przypisanej zamiany
materiatu rozciaga sie poza zestaw obrazdw, ale miesci sie w granicach pola, np. jesli obszar
zainteresowania nie wykracza poza najbardziej zewnetrzne narozniki rownolegto$cianu zestawu
obrazéw, obliczenie dawki jest mozliwe.

Nalezy upewnic sie, ze wszystkie obszary zainteresowania istotne dla obliczenia dawki,
potencjalnie wykraczajgce poza zestaw obrazéw, majq przypisana zamiane materiatu.
(1203823)

Ograniczenia podczas uzywania RayPlan z duzym zestawem obrazow
RayPlan obstuguije teraz import duzych zestawdw obrazéw (> 2 GB), ale niektére funkcje bedg
dziata¢ wolno lub powodowac awarie podczas uzywania tak duzych zestawow obrazéow:

*  Funkcje Inteligentny pedzel / Inteligentny kontur / Powiekszenie obszaru 2D sg powolne po
zatadowaniu nowej warstwy

* Tworzenie duzych ROl za pomoca progéw poziomu szarosci moze spowodowac awarie

(144212)

Niewielka niespéjnosc¢ w wyswietlaniu dawki

Ponizsze odnosi sie do wszystkich widokéw pacjenta, gdzie dawke mozna wyswietli¢ na warstwie
obrazu pacjenta. Je$li warstwa znajduje sie doktadnie na granicy dwdch wokseli, a interpolacja
dawki jest wytgczona, warto$¢ dawki przedstawiona w widoku przez adnotacje ,Dose: XX Gy”
moze roznic sie od rzeczywistego przedstawionego koloru, w odniesieniu do tabeli koloréw
dawek.

Jestto spowodowane tym, ze warto$c tekstowa i renderowany kolor dawki sg pobierane z
r6znych wokseli. Obie wartosci s zasadniczo poprawne, ale nie s spojne.
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Taka sama sytuacja moze wystapi¢ w widoku réznicy dawek, gdzie réznica moze wydawac sie
wigksza niz jest w rzeczywistosci, ze wzgledu poréwnywanie sasiednich wokseli.
(284619)

Automatyczne odzyskiwanie obejmuje kroki z listy czynnosci do ponowienia
Lista czynno$ci w oknie dialogowym Recover unsaved changes bedzie zawierac kroki, ktore
zostaty cofnigte przez niekontrolowanym zamknieciem RayPlan. Przed odzyskiwaniem nalezy
przejrzec liste czynnosci i odznaczyc kroki, ktére nie powinny zosta¢ odzyskane.

(1201661)

4.2 IMPORTOWANIE, EKSPORTOWANIE | RAPORTY Z PLANU

Funkcja eksportu laserowego nie jest mozliwa dla pacjentéw w pozycji lezqcej
na boku
Korzystanie z funkcji eksportu laserowego w module Virtual simulation z pacjentem w pozycji
lezacej na boku powoduje awarie RayPlan.

(331880)

RayPlan czasami zgtasza udany eksport planu TomoTherapy jako nieudany
Podczas wysytania planu RayPlan TomoTherapy do iDMS za pos$rednictwem RayGateway,
nastepuje przekroczenie limitu czasu w potaczeniu miedzy RayPlan a RayGateway po uptywie
10 minut. Jesli transfer jest nadal w toku po przekroczeniu limitu czasu, RayPlan zgtosi nieudany
eksport planu, nawet jesli transfer jest nadal w toku.

Jeslitak sie stanie, przejrzyj dziennik RayGateway, aby ustali¢, czy transfer zakonczyt sie
pomyslinie, czy nie.
338918

Szablony raportéw muszq zostac uaktualnione po uaktualnieniu systemu do
wersji RayPlan v2025

Uaktualnienie systemu do wersji RayPlan v2025 wymaga uaktualnienia wszystkich szablonéw
raportow. Nalezy rowniez zauwazyc, ze jesliw oknie Clinic Settings zostanie dodany szablon
raportu ze starszej wersji, szablon ten bedzie musiat zosta¢ uaktualniony, aby mégt byc¢ uzywany
do generowania raportow.

Do uaktualnienia szablonéw raportéw stuzy aplikacja Report Designer. Szablon raportu nalezy
wyeksportowaé w oknie Clinic Settings (Ustawienia kliniki] i otworzy¢ gow aplikacji Report
Designer. Uaktualniony szablon raportu nalezy zapisa¢ i doda¢ gow oknie Clinic Settings
(Ustawienia kliniki). Nalezy pamieta¢ o usunieciu starszej wersji szablonu raportu.

(138338)
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4.3 PLANOWANIE BRACHYTERAPII

Niedopasowanie zaplanowanych numerdéw frakcji i presckrypcji miedzy
RayPlan i SagiNova

Wystepuje niedopasowanie w interpretacji atrybutéw planu DICOM RT Planned number of
fractions (300A, 0078) i Target prescription dose (300A,0026) w RayPlan w poréwnaniu z
systemem afterloadingu brachyterapii SagiNova. Dotyczy to w szczegblnosci SagiNova w
wersji 2.1.4.0 lub wczes$niejszych. Jesli klinika korzysta z wersji nowszej niz 2.1.4.0, nalezy
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta w celu sprawdzenia przyczyn problemu.

Podczas eksportowania plandw z RayPlan:

* Docelowa zalecana dawka jest eksportowana jako zalecana dawka na frakcje pomnozona
przez liczbe frakcji w zestawie wigzek (Beam Set].

*  Planowana liczba frakcji jest eksportowana jako liczba frakgji dla Zestawu wigzek (Beam Set).
Podczas importowania planéw leczenia do SagiNova celem przeprowadzania leczenia:
e /alecenie jestinterpretowane jako dawka zalecana na frakcje.

* Liczba frakcji jest interpretowana jako catkowita liczba frakcji, w tym frakcji dla wszystkich
wczesniej dostarczonych planow.

Mozliwe konsekwencje to:

* Podczas przeprowadzania leczenia pozycje wyswietlane jako zalecenie na frakcje na konsoli

SagiNova stanowig w rzeczywistoSci catkowitg dawke zalecang dla wszystkich frakji.
* Dostarczenie wigcej niz jednego planu dla kazdego pacjenta moze nie by¢ mozliwe.

Skonsultuj sie ze specjalistami aplikacji SagiNova w celu uzyskania odpowiednich rozwigzan.
(285641)

Problem z tqcznosciq DICOM z Oncentra Brachy zwiqzany ze zmierzonymi
sciezkami Zrodfa

Zidentyfikowano problem dotyczacy importu DICOM zmierzonych Sciezek zrodta modelu
aplikatora do Oncentra Brachy.

Podczas importu modelu aplikatora z pliku XML do RayPlan mozna zaimportowa¢ zmierzone
Sciezki zrodta. Te zmierzone Sciezki zrodfa charakteryzuja sie bezwzglednymi pozycjami 3D
punktéw zrodta, ktore nie s w jednakowej odlegtosci od siebie. Zmierzone Sciezki zrodfa sg
importowane z plikdw XML w sposéb opisany w RSL-D-RP-v2025-BAMDS, RayPlan v2025
Brachy Applicator Model Data Specification, a wynikajace z tego pozycje zrodta 30 w RayPlan
prawidtowo odzwierciedlajg Sciezki zrodta zamieszczone w plikach XML. Pozycje 3D zrodta sg
réwniez prawidtowe w eksportach DICOM z RayPlan. Jednak po zaimportowaniu pliku do Oncentra
Brachy zmierzone Sciezki zrodta przechodza przesuniecie, powodujgce rozbieznos¢ miedzy
bezwzglednymi pozycjami zrodta w Oncentra Brachy i RayPlan. Moze do oznaczac, ze rozktad
daweki obliczony ponownie w Oncentra nie pasuje do odpowiadajacego mu rozktadu dawki
obliczonego w RayPlan.
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Rozktad dawki obliczony w RayPlan jest prawidtowy, pod warunkiem, ze aplikator jest
modelowany prawidtowo w RayPlan. Zgodnie z uwaga w RSL-D-RP-v2025-IFU, RayPlan v2025
SP2 Instructions for Use (patrz ostrzezenie 726082, Dokonaj przegladu modelu aplikatora),
uzytkownikom zaleca sie Sciste przestrzeganie standardéw branzowych w zakresie kontroli
jakosci aplikatorow, aby mie¢ pewnos¢, ze aplikator jest prawidtowo przedstawiany w RayPlan.

Problem ten jest specyficzny dla zmierzonych Sciezek zrédta w modelach aplikatora i nie ma
wptywu na Sciezki zrodta odtworzone przy uzyciu innych metod.
(1043992)

Przeprowadzanie leczenia planéw brachyterapii w aparatach Elekta typu

afterloader

W przypadku eksportowania planoéw brachyterapii z RayPlan do przeprowadzenia leczenia w
aparatach afterloader Elekta, plany te musza by¢ ponownie zatwierdzone w Oncentra Brachy,
zanim bedg mogty zosta¢ wprowadzone do aparatu afterloader. Jest to wymog systemu Elekta.

W efekcie:

*  Plan staje sie tymczasowo niezatwierdzony w Oncentra Brachy, co moze zwigkszyc ryzyko
przypadkowej modyfikacji.

* Identyfikator planu (UID] ulega zmianie po ponownym zatwierdzeniu, przez co
potwierdzenie, ze wprowadzony plan jest identyczny do oryginalnego, zatwierdzonego w
RayPlan, staje sig bardziej czasochtonne.

Dazac do bezpieczenstwa i sprawnosci pracy klinicznej, RaySearch na zgdanie udostepnia
skrypty Python, umozliwiajace uzytkownikom weryfikacje, czy dwa plany RT DICOM (np. jeden
eksportowany z RayPlan, a drugi z Oncentra Brachy] sq jednakowe. Narzedzie to ma wspomagac
Kliniki w weryfikacji integralnoéci planéw podczas uzywania aparatow afterloader Elekta.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji lub poprosi¢ o skrypt weryfikacyjny, nalezy skontaktowac sie z
pomocaq techniczng RaySearch.
(1202989)

4.4  PLAN DESIGN | 3D-CRT BEAM DESIGN

Centrowanie wiqzki w polu i obrdt kolimatora mogq nie zachowac wymaganych
otwordw wiqzki w przypadku niektdrych kolimatorow MLC
Funkcja centrowania wigzkii obrot kolimatoraw potaczeniu z ustawienienKeep edited opening”
moga spowodowac powiekszenie otwarcia. Nalezy sprawdzi¢ apertury po uzyciui, oile to
mozliwe, zastosowac status obrotu kolimatora z ustawieniem Auto conform”.

(144701)
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4.5 PLAN OPTIMIZATION

Brak kontroli mozliwosci uzyskania maksymalnej szybkosci listkow dla wiqzek

DMLC (Dynamiczny kolimator wielolistkowy] po skalowaniu dawki

Plany DMLC (Dynamiczny kolimator wielolistkowy) wynikajace z optymalizacji sa wykonalne

z uwzglednieniem wszystkich ograniczen dotyczacych urzadzen. Reczna zmiana skali dawki

(MU, jednostki monitorowe) po optymalizacji moze jednak spowodowac przekraczenie

maksymalnej szybkosci listkow w zaleznosci od mocy dawki dostarczanej podczas leczenia.
(138830)

4.6 PLANOWANIE CYBERKNIFE

Weryfikowanie mozliwosci dostarczenia planéw CyberKnife
Plany CyberKnife utworzone w RayPlan moga, w przypadku okoto 1% przypadkéw, nie przejs¢
weryfikacji mozliwosci dostarczenia. Takie plany nie bedg mozliwe do zrealizowania. Katy wigzki,
ktérych dotyczy problem, zostang zidentyfikowane przez kontrole mozliwos$ci dostarczenia, ktére
sg uruchamiane przy zatwierdzaniu planu i eksportowaniu planu.

(344672)

Siatka sledzenia jest mniejsza w Accuray TDC niZ siatka wyswietlona w RayPlan
Siatka $ledzenia uzywana i wySwietlana w Accuray TDC (Treatment Delivery Console] do
konfiguracji przeprowadzania leczenia bedzie o okoto 80% mniejsza niz siatka wizualizowana w
RayPlan. W RayPlan nalezy przyporzadkowac do siatki margines wokét zamierzonego obszaru

konfiguracji. Pamigtaj, ze rozmiar siatki mozna edytowac w Accuray TOC podczas realizacji.
(933437)

4.7  RAYPLAN PHYSICS

Zaktualizowane zalecenia dla korzystania z wysokosci detektora

Migdzy RayPlan 11A i RayPlan 11B zaktualizowano zalecenia detektora i przesuniecia gtebokosci
dla krzywych dawek gtebokich. Jesli przestrzegane byty poprzednie zalecenia, build-up dla
modeli wigzki fotonowej moze spowodowac przeszacowanie dawki powierzchniowej w obliczonej
dawce 3D. Podczas modernizacji do wersji RayPlan nowszej niz 11A, zaleca sie sprawdzenie i

w razie potrzeby aktualizacje modeli wigzki fotonowej w odniesieniu do nowych zalecen. Patrz
podrozdziat Wysokosc detektora i przesuniecie gtebokosciw RSL-0-RP-v2025-REF, RayPlan
v2025 Reference Manual, podrozdziat Przesuniecie gtebokosci i wysoko$¢ detektora w RSL-D-
RP-v2025-RPHY, RayPlan v2025 RayPlan Physics Manual i RSL-D-RP-v2025-BCDS, RayPlan
v2025 Beam Commissioning Data Specification, gdzie zamieszczono informacje o nowych
zaleceniach.

(410561)
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5 UDOSKONALENIA
W SYSTEMIERAYPLAN v2025
SP1

W tym rozdziale opisano aktualizacjeRayPlan v2025 SP1 w poréwnaniu RayPlan wer. 2025.
5.4 NOWOSCI| UDOSKONALENIAW SYSTEMIE

5.11 Rozwiazanie probleméw opisanych w komunikatach dotyczacych
bezpieczenstwa produktu (FSN)
Problem opisany w Field Safety Notice (FSN) 159027 zostat rozwigzany.

Aby uzyskac szczeg6towe informacje, patrz czesci 5.3 Rozwiqzane problemy na stronie 31.

5.1.2 Funkcje Dose fall-off z opcja 'Adapt to target dose levels' wiaczone

W RayPlan v2025 funkcje Dose fall-off z wkigczong opcja Adapt to target dose levels dostosowujg
sie tylko do kwalifikujacych sie funkcji dawki targetu o wadze niezerowej. Opis zachowania jest
teraz zamieszczony w czesci 2.19 Zmienione dziatanie wczesniej udostepnionych funkcji na
stronie 17.

513 Modut obliczania dawki do brachyterapii metodq Monte Carlo

RayPlan zapewnia wsparcie modutu obliczania dawki do brachyterapii metoda Monte Carlo.
Informacje dotyczace doktadnosci obliczen dawki znajdujq sie obecnie w RSL-0-RP-v2025-IFU,
RayPlan v2025 SP2 Instructions for Use.

5.2  STWIERDZONE PROBLEMY
Znaleziono jeden nowy problem: 1203823. Problem opisano szczegétowo w Rozdziat 4 Inne

znane problemy.

5.3 ROZWIAZANE PROBLEMY

Rozwiqzano nastepujqcy problem: [FSN 159027] Kontury obszaru

zainteresowania odwrécone do gory nogami
Wystepowat problem, w ktérym niektdre operacje wykonywane na obszarze zainteresowania
zdefiniowanym na zestawie obrazow z normalnym wycinkiem (0, 0, - 1] mogty spowodowac
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obrécenie obszaru do gory nogami i umieszczenie go w niewfasciwym miejscu. Obecnie problem
zostat rozwigzany.
(1310961)

5.4  NOWE OSTRZEZENIA | ISTOTNE AKTUALIZACJE OSTRZEZEN
Petna lista ostrzezen — patrz RSL-D-RP-v2025-IFU, RayPlan v2025 SPZ Instructions for Use.

54.1 Nowe ostrzezenia
W RayPlan v2025 SP1 nie ma nowych ostrzezen.

5.4.2 Istotne aktualizacje ostrzezen
W RayPlan v2025 SP1 nie ma znaczaco zaktualizowanych ostrzezen.

5.5  ZAKTUALIZOWANE INSTRUKCJE
W systemieRayPlan v2025 SP1 zaktualizowano nastepujace instrukcje:

e  RSL-D-RP-v2025-IFU-2.2 RayPlan v2025 SP1 Instructions for Use
e RSL-D-RP-v2025-IFU-2.3 RayPlan v2025 SP1 Instructions for Use US Edition
e  RSL-D-RP-v2025-RN-2.1 RayPlan v2025 SP1 Release Notes
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6 SYSTEM RAYPLAN v2025 SP2
— AKTUALIZACJE

W tym rozdziale opisano aktualizacjeRayPlan v2025 SP2 w poréwnaniu RayPlan v2025 SP1.
6.1 NOWOSCI| UDOSKONALENIAW SYSTEMIE

6.1.1 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa (FSN)

Problemy opisane w komunikatach dotyczacych bezpieczenstwa produktu (FSN) 1615251
167168 zostaty rozwigzane.

Aby uzyskact szczeg6towe informacje, patrz czesci 6.2 Rozwiqzane problemy na stronie 33.

6.1.2 RayPlan zwalidowano na procesorach graficznych NVIDIA Blackwell

Walidacja RayPlan zostafa rozciggnieta takze na zastosowanie procesoréw graficznych NVIDIA
Blackwell. Obstuga procesoréw graficznych NVIDIA Pascal nie jest juz dostepna.

6.2 ROZWIAZANE PROBLEMY

Rozwiqzano nastepujqcy problem: [FSN 161525] Generowanie nieunikalnych
identyfikatorow UID w RayGateway
Nie gwarantowano, ze identyfikatory DICOM UID wygenerowane podczas eksportu z RayPlan do

iDMS za posrednictwem RayGateway bedg unikalne. Obecnie problem zostat rozwigzany.
(1313444)

Rozwiqzano nastepujqcy problem: [FSN 167168] Brakujqce uniewaznienie
dawki dla obszaréw zainteresowania z zamianq materiatu
W rzadkich przypadkach zwigzanych z ROl z zastosowang zamiang materiatu lub ROl typu Bolus,
Fixation lub Support, dawka nie zostata uniewazniona po dodaniu lub zmodyfikowaniu geometrii
lub po usunieciu materiatu. Obecnie problem zostat rozwigzany.

(1477976)

Rozwiqzano nastepujqcy problem: Nieprawidfowa orientacja obrazu w

eksportowanych dawkach ptaszczyzny czofowej i strzatkowej
Wystapit problem, w wyniku ktérego eksportowane dawki ptaszczyzny czotowej i strzatkowej
zawieraty nieprawidtowe informacje dotyczace orientacji obrazu. Obecnie problem zostat
rozwigzany.

(1313357)
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6.3  NOWE OSTRZEZENIA | ISTOTNE AKTUALIZACJE OSTRZEZEN
Petna lista ostrzezen — patrz RSL-D-RP-v2025-IFU, RayPlan v2025 SPZ Instructions for Use.

6.3.1 Nowe ostrzezenia
W RayPlan v2025 SP2 nie ma nowych ostrzezen.

6.3.2 Istotne aktualizacje ostrzezen
W RayPlan v2025 SP2 nie ma znaczaco zaktualizowanych ostrzezen.

6.4  ZAKTUALIZOWANE INSTRUKCJE

W systemieRayPlan v2025 SP2 zaktualizowano nastepujace instrukcje:

e RSL-D-RP-v2025-IFU-3.0 RayPlan v2025 SP2 Instructions for Use

e RSL-D-RP-v2025-IFU-3.0 RayPlan v2025 SP2 Instructions for Use US Edition
e  RSL-D-RP-v2025-RN-3.0 RayPlan v2025 SP2 Release Notes

e RSL-D-RP-v2025-SEG-2.0 RayPlan v2025 System Environment Guidelines

e RSL-D-RP-v2025-SBOM-2.0 RayPlan v2025 Software Bill of Materials

e RSL-P-RP-CSG-4.2 RayPlan Cyber Security Guidelines
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